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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS DIREKTIV 93/71/EQF
af 27. juli 1993

om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyt-
telsesmidler

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europeziske @Dkonomiske Fzllesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 91/414/EQF af
15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelses-
midler ('), serlig artikel 18, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger :

Bilag II og III til direktiv 91/414/EDF indeholder
kravene til det dossier, ansegerne skal indsende med
henblik pa henholdsvis optagelse af et aktivt stof i bilag I
og godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel ;

i bilag II og III ma ansegerne si pracist som muligt
kunne se, hvilke oplysninger der kreves, sisom en
nermere beskrivelse af, under hvilke omstzndigheder og
vilkdr og med hvilke tekniske protokoller visse forseg skal
udferes ; disse praciseringer ber gives, si snart de forelig-
ger, for at give ansegerne mulighed for at anvende dem
ved udarbejdelsen af deres dossierer;

der kan nu foretages en pracisering, hvad angir de gene-
relle bestemmelser i indledningen til bilag II og III, og
hvad angdr datakravene effektivitetsforsegene i afsnit 6 i
del A og B i bilag III;

i indledningen til bilag II og III star der pd nuverende
tidspunkt, at alle de krevede data skal opnds under
anvendelse af principperne for god laboratoriepraksis
(GLP); anvendelsen af disse principper betragtes ikke som

(") EFT nr. L 230 af 19. 8. 1991, s. 1.

relevant for effektivitetsforsegene og for forsegene vedre-
rende visse fysisk-kemiske egenskaber eller andre oplys-
ninger, som ikke har tilknytning til data for egenskaber
og/eller sikkerhed, hvad angar menneskers eller dyrs
sundhed eller miljeet ;

der ber desuden fastsettes en midlertidig undtagelse fra
anvendelsen af disse principper for visse datakravs
vedkommende for at give laboratorierne mulighed for at
tilpasse sig til GLP-kravene ;

de specifikke retningslinjer fra Plantebeskyttelsesorganisa-
tionen for Europa og Middelhavsomriderne (EPPO) giver
for ajeblikket det bedst foreliggende grundlag for fastsat-
telse af de minimumskrav, der ber gzlde i alle medlems-
staterne med hensyn til de retningslinjer, som skal
anvendes for effektivitetsforsagene ; det ser dog ud til, at
der hurtigt mé foretages en neje undersegelse af disse
retningslinjer, og at der mé fastlegges hejere standarder i
nevnte direktiv i tilfelde, hvor visse retningslinjer fore-
kommer utilstreekkelige til udferelsen af effektivitetsforse-
gene;

de i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for
Plantesundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 91/414/EQF foretages folgende @ndringer:

1) indledningen til bilag II affattes som anfert i bilag I til
naerverende direktiv
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2) indledningen til bilag III affattes som anfert i bilag II
til nerverende direktiv

3) afsnit 6 »Effektivitetsdata« i del A og B i bilag III
affattes som anfert i bilag III til naervarende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne setter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv inden for en frist pd tolv méneder fra dets
meddelelse. De underretter straks Kommissionen herom.

Nir medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser,
henvises der deri til dette direktiv, eller de ledsages ved

De Europ=ziske Fellesskabers Tidende

offentliggerelsen af en sidan henvisning. De narmere
regler for denne henvisning fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. juli 1993.

P4 Kommissionens vegne
René STEICHEN

Medlem af Kommissionen

BILAG I

»INDLEDNING

De kravede oplysninger :

1.1. skal omfatte et teknisk dossier med de oplysninger, som er nedvendige for at vurdere de forudselige —
ojeblikkelige eller senere forekommende — risici, som stoffet kan frembyde for mennesker, for dyr og
for miljeet, og mindst indeholde de nedenfor omhandlede oplysninger og undersegelsesresultater

1.2. skal, hvis det er relevant, udferes efter de i dette bilag nevnte eller beskrevne retningslinjer, nér der er
tale om undersegelser, som er iverksat inden vedtagelsen af @ndringen af dette bilag, skal undersogel-
serne udferes under anvendelse af egnede internationalt eller nationalt anerkendte retningslinjer eller,
hvis sddanne retningslinjer ikke foreligger, under anvendelse af reretningslinjer, som er accepteret af den

kompetente myndighed.

1.3. skal, hvis en retningslinje ikke er égnet eller ikke er beskrevet, eller hvis der er anvendt andre retnings-
linjer end dem, der er navnt i dette bilag, omfatte en begrundelse for den anvendte retningslinje, som

den kompetente myndighed kan acceptere

1.4. skal, nir den kompetente myndighed kraver det, omfatte en detaljeret beskrivelse af de anvendte
retningslinjer, medmindre de er nzvnt eller beskrevet i dette bilag, og en detaljeret beskrivelse af even-
tuelle fravigelser fra dem, herunder en begrundelse for disse fravigelser, som den kompetente

myndighed kan acceptere

1.5. skal omfatte en udferlig og objektiv rapport om de foretagne undersegelser tillige med en detaljeret
beskrivelse af dem eller en begrundelse, som den kompetente myndighed kan acceptere, hvis:

— visse data og oplysninger, som ikke er nedvendige som folge af stoffets art eller det pataenkte anven-

delsesformal, ikke forelegges, eller

— det ikke er videnskabeligt pakravet eller teknisk muligt at forelegge visse data og oplysninger

1.6. skal i givet fald vere udfert i overensstemmelse med kravene i direktiv 86/609/EQF.

2.1. Forseg og analyser skal gennemfares i overensstemmelse med principperne i direktiv 87/18/EQF (),
hvis forsegene gennemfares for at opna data for egenskaber og/eller sikkerhed, hvad angir menneskers

eller dyrs sundhed eller miljeet.

2.2. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan prever og analyser, der udferes for at opni data for egenskaber og/
eller sikkerhed med hensyn til honningbier og andre nytte-leddyr, udferes af officielle eller officielt
anerkendte forsagsenheder eller organisationer, der mindst opfylder kravene i punkt 2.2 og 2.3 i indled-

ningen til bilag III

Denne undtagelsesbestemmelser udleber den 31. december 1999.

(') EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, 5. 29.«
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BILAG II

-INDLEDNING

De krzvede oplysninger :

1.1. skal omfatte et teknisk dossier med de oplysninger, som er nedvendige for at vurdere de forudselige —
ojeblikkelige eller senere forekommende — risici, som stoffet kan frembyde for mennesker, for dyr og
for miljeet, og mindst indeholde de nedenfor omhandlede oplysninger og undersegelsesresultater

1.2. skal, hvis det er relevant udferes efter de i dette bilag nevnte eller beskrevne retningslinjer ; nér der er
tale om undersegelser, som er ivarksat inden vedtagelsen af andringen af dette bilag, skal undersegel-
serne udferes under anvendelse af egnede internationalt eller nationalt anerkendte retningslinjer, eller,
hvis sddanne retningslinjer ikke foreligger, under anvendelse af retningslinjer, som er accepteret af den
kompetente myndighed

1.3. skal, hvis en retningslinje ikke er egnet eller ikke er beskrevet, eller hvis der er anvendt andre retnings-
linjer end dem, der er navnt i dette bilag, omfatte en begrundelse for den anvendte retningslinje, som
den kompetente myndighed kan acceptere

1.4. skal, nir den kompetente myndighed kraever det, omfatte en detaljeret beskrivelse af de anvendte
retningslinjer, medmindre de er navnt eller beskrevet i dette bilag, og en detaljeret beskrivelse af even-
tuelle fravigelser fra dem, herunder en begrundelse for disse fravigelser, som den kompetente
myndighed kan acceptere

1.5. skal omfatte en udferlig og objektiv rapport om de foretagne undersogelser tillige med en detaljeret
beskrivelse af dem eller en begrundelse, som den kompetente myndighed kan acceptere, hvis:

— visse data og oplysninger, som ikke er nedvendige som falge af stoffets art eller dets pétaenkte .
anvendelsesformal, ikke forelzgges, eller

— det ikke er videnskabeligt pékravet eller teknisk muligt at forelagge visse data og oplysninger
1.6. skal i givet fald vere udfert i overensstemmelse med kravene i direktiv 86/609/EQF.

2.1. Forseg og analyser skal gennemferes i overensstemmelse med | principperne i direktiv 87/18/EQF, hvis
forsegene gennemfores for at opnd data for egenskaber og/eller sikkerhed, hvad angdr menneskers eller
dyrs sundhed eller miljoet.

2.2. Prover og analyser, der kreves i henhold til afsnit 6, punkt 6.2 til 6.7, i dette bilag, skal udferes af offici-
elle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller organisationer, der mindst opfylder felgende krav :

— de skal have et tilstreekkeligt stort videnskabeligt og teknisk personale med den nedvendige uddan-
nelse, oplering, tekniske viden og erfaring til at varetage de opgaver, der overdrages det

— de skal rdde over det udstyr, der kraves til korrekt udferelse af de prover eller mlinger, de hevder at
vaere kompetente til at udfere. dette udstyr skal vedligeholdes ordentligt og i givet fald kalibreres,
inden det tages i brug, og derefter efter et narmere fastlagt program

— de skal rdde over egnede forsegsmarker og om nedvendigt vaksthuse, vakstkabiner eller oplagrings-
rum. Det milje, hvori forsagene udferes, mé ikke svakke resultaterne eller forringe den pracision,
malingerne kreves udfert med

— de skal give det relevante personale adgang til standardforskrifter og protokoller for forsegene

— de skal, nar den kompetente myndighed ammoder herom, inden et forseg pabegyndes, forelegge
den detaljerede oplysninger om forseget, som mindst omfatter stedet for forsegets udferelse og de
plantebeskyttelsesmidler, der indgér i forseget

— de skal sikre, at kvaliteten af det udferte arbejde svarer til dets art, omfang og formal

— de skal opbevare alle originale observationer, beregninger og afledte data, kalibreringsjournaler og
den endelige forsegsrapport, si lenge det pégeldende middel er godkendt i Fellesskabet.
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2.3.

24.

Medlemsstaterne skal kreve, at officielt anerkendte forsegsenheder og organisationer eller, hvis der
anmodes herom, officielle institutioner og organisationer :

— foreleegger den relevante nationale myndighed alle de oplysninger, der er nedvendige for at doku-
mentere, at de kan opfylde kravene i punkt 2.2

— pé ethvert tidspunkt accepterer de inspektioner, som de enkelte medlemsstater skal gennemfere pa
deres omride med regelmassige mellemrum for at kontrollere, at kravene i punkt 2.2 er opfyldt.

Som undtagelse fra punkt 2.1 er bestemmelserne i punkt 2.2 og 2.3 ogsd gzldende indtil den 31.
december 1999 for prover og analyser, der udferes for at opnéd data for egenskaber og/eller sikkerhed
med hensyn til honningbier og andre nytte-leddyr.

De krzvede oplysninger skal omfatte den foresldede klassificering og etikettering af plantebeskyttelses-
midlet i overensstemmelse med de relevante fzllesskabsdirektiver.

I de enkelte tilfelde kan det vaere nedvendigt at kreeve visse oplysninger som omhandlet i bilag II, del A,
nar det galder hjzlpestoffer. Inden sddanne oplysninger kraves, og inden eventuelle nye undersegelser
ma foretages, tages alle oplysninger om hjalpestoffet, som den kompetente myndighed har faet forelagt,
i betragtning, iser nar:

— det er tilladt at anvende hjzlpestoffet i levnedsmidler, foder, medicin eller kosmetik i henhold til

feellesskabslovgivningen, eller

— der er forelagt et sikkerhedsdatablad for hjelpestoffet i overensstemmelse med Radets direktiv 67/
548/EQDF«

31. 8. 93
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BILAG IIT

»6. Effektivitetsdata

Generelt

De forelagte data skal veere tilstrekkelige til at gore det muligt at foretage en evaluering af plantebe-
skyttelsesmidlet. Det skal navnlig vere muligt at evaluere, hvilke og hvor store fordele der er
forbundet med at anvende praparatet i forhold til egnede referenceprodukter og skadetzrskler, og
at fastlegge bestingelserne for dets anvendelse.

Antallet af forseg, der skal udferes og indberettes, ath@nger hovedsagelig af faktorer sisom kend-
skabet til de egenskaber, der knytter sig til det eller de aktive stoffer, midlet indeholder, og de
forskellige forhold, der gor sig geldende, herunder variabilitet i plantesundhedsforhold, klimafor-
skelle, de forskellige former for landbrugspraksis, afgredernes ensartethed, udbringningsmetode,
skadegorerens art og plantebeskyttelsesmidlets art.

Der skal fremskaffes og forelegges tilstraekkelige data til, at det kan bekraftes, at de konstaterede
effekter holder stik for de pigeldende omrider og de forskellige forhold, der kan forventes at gore
sig geldende i de omrader, hvortil midlet anbefales. Hvis en anseger havder, at forseg i et eller flere
af de omrader, hvor midlet patenkes anvendt, er unedvendige, fordi forholdene kan sammenlignes
med forholdene i andre omrider, hvor der er udfert undersogelser mé ansegeren ved hjelp af doku-
mentation underbygge pastanden om sammenlignelighed.

For at gere det muligt at vurdere eventuelle forskelle fra vakstseson til veekstseeson ma der frem-
skaffes og foreleegges tilstreekkelige data til, at plantebeskyttelsesmidlernes virkning kan bekraftes i
hvert enkelt agronomisk og klimatisk omrade for hver enkelt kombination af afgrade (eller plante-
produkt)/skadegerer. Normalt ma der gives indberetning om forseg vedrerende effektivitet eller
fytotoksicitet, hvis det er relevant, i mindst to vakstsesoner.

Hvis ansegeren mener, at forsegene fra den forste vakstseson giver en tilstraekkeligt solid bekref-
telse af de forventede virkninger, der er forudsagt pa grundlag af en ekstrapolering af resultaterne fra
andre afgreder, planteprodukter eller situationer eller fra forseg med nert beslagtede praparater,
maé der gives en begrundelse, som kan accepteres af den kompetente myndighed, for, at arbejdet
ikke videreferes i endnu en vakstseeson. Omvendt mé der, hvis de data, der er opnéet i en bestemt
vaekstseson, er af begraenset verdi for vurderingen af virkningen pa grund af klimaforhold eller
plantesundhedsforhold eller andet, udferes og gives indberetning om forseg i en eller flere yderli-
gere vakstsesoner.

6.1. Indledende forseg

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der forelegges kortfattede rapporter om
indledende forseg, herunder vaeksthusforseg og markforseg, der er udfert for at vurdere den biolo-
giske aktivitet og doseringsintervallet af plantebeskyttelsesmidlet og det eller de aktive stoffer, det
indeholder. Disse rapporter giver den kompetente myndighed yderligere oplysninger til brug for
dens evaluering af plantebeskyttelsesmidlet. Hvis disse oplysninger ikke forelegges, mé der gives en
begrundelse som kan accepteres af den kompetente myndighed.

6.2 Effektivitetsforseg

Formdlet med forsogene

Forsegene skal give tilstrekkelige data til at gere det muligt at evaluere niveauet for og varigheden
og konsekvensen af bekempelsen eller beskyttelsen eller eventuelle andre tilteenkte virkninger af
plantebeskyttelsesmidlet sammenlignet med egnede referenceprodukter, hvis sadanne findes.

Forsogsbetingelser

Normalt bestdr et forseg af tre komponenter: forsegsprodukt, referenceprodukt og ubehandlet
kontrol.

Plantebeskyttelsesmidlets virkning skal underseges i forhold til egnede referenceprodukter, hvis
sadanne findes. Et egnet referenceprodukt defineres som et godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der
har udvist tilstrekkelig virkning i praksis under de landbrugsmassige, plantesundhedsmassige og
miljemassige (herunder klimatiske) forhold i det omrade, hvor midlet patenkes anvendt. Generelt
bor formuleringstype, virkninger pd skadegererne, virkningsspektrum og udbringningsmetode ligge
taet op ad det testede plantebeskyttelsesmiddels.
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6.3.

Plantebeskyttelsesmidler skal testes under forhold, hvor mélgruppen af skadegerere har vist sig at
vere til stede i et omfang, der fremkalder eller vides at fremkalde skadelige virkninger (udbytte,
kvalitet, hestbesver mv.) pad en ubehandlet afgrede eller et ubehandlet areal eller pa planter eller
planteprodukter, som ikke er blevet behandlet, eller hvor skadegereren er til stede i et sidant
omfang, at der kan foretages en evaluering af plantebeskyttelsesmidlet.

Forseg med henblik p3 fremskaffelse af data for plantebeskyttelsesmidler til bekeempelse af skade-
gorere skal vise; hvor effektivt midlerne bekemper de pigeldende skadegerere eller arter, der er
representative for grupper, som midlerne hzvdes at tage sigte pa. Forsegene skal omfatte de
forskellige stadier af skadegerernes vaekst- eller livscyklus, hvis dette er relevant, og de forskellige
stammer eller racer, hvis disse kan forventes at udvise forskellige grader af modtagelighed.

Tilsvarende skal forseg med henblik pé fremskaffelse af data for plantebeskyttelsesmidler, der er
vekstreguleringsmidler, vise, hvor store virkninger midlerne har pé de arter, der skal behandles, og
omfatte en undersegelse af virkningen pd et representativt udsnit af de forskellige sorter, som
midlerne pétenkes anvendt pa.

For at skaffe klarhed over doseringsresponset mé lavere doser end den anbefalede dosis indgé i
nogle forseg, sdledes at det kan vurderes, om den anbefalede dosis er den mindst mulige, der kraeves
for at opnd den enskede virkning.

Varigheden af behandlingens virkninger skal underseges i forhold til henholdsvis bekaempelsen af
de gnskede skadegorere eller virkningen pa de behandlede planter eller planteprodukter. Hvis mere
end en enkelt behandling anbefales, skal der gives indberetning om forseg, der fastlir varigheden af
virkningerne af en behandling, det pakraevede antal behandlinger og de enskede intervaller mellem
dem.

Der skal forelegges bevis for, at den anbefalede dosis, sprejtetidspunkt og udbringningsmetode
resulterer i tilstrekkelig bekempelse eller beskyttelse eller har den tilsigtede virkning under en
reekke forskellige forhold, der kan forventes at optreede ved anvendelsen i praksis.

Medmindre der er tydelige tegn p3, at et plantebeskyttelsesmiddels virkning neppe i serlig grad vil
blive pavirket af faktorer i miljeet, saisom temperatur eller regn, skal der foretages undersagelser og
gives indberetning om effekter af sddanne faktorer pa virkningen, navnlig i tilfeelde af, at man ved,
at kemisk beslegtede midlers virkning pavirkes pa en sadan made.

Huvis foresladede angivelser pa etiketten omfatter anvisninger pa brugen af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med et eller flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, skal der gives oplys-
ninger om blandingens virkning.

Retningslinje for forseg

Forseg skal vaere tilrettelagt med henblik pé at undersege bestemte spergsmal, mest muligt at redu-
cere virkningerne af tilfeeldig variation mellem forskellige dele af hver enkel forsegslokalitet og at
gore det muligt at foretage en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sidan
analyse. Udformningen, analysen og indberetningen af forseg skal vere i overensstemmelse med
retningslinje 152 og 181 fra Plantebeskyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavsomriderne
(EPPO). Rapporten skal omfatte en detaljeret og kritisk vurdering af dataene.

Forsagene skal udferes i overensstemmelse med specifikke EPPO-retningslinjer, hvis sédanne fore-
ligger, eller, hvis en medlemsstat kraver det, og forseget udferes pd denne medlemsstats omrade,
med retningslinjer, der mindst opfylder kravene i den tilsvarende EPPO-retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sadan analyse. Om
nedvendigt md den anvendte retningslinje tilpasses, sd det bliver muligt at foretage en sidan
analyse.

Oplysninger om udvikling eller mulig udvikling af resistens

Der skal fremskaffes laboratoriedata, hvis der forefindes oplysninger fra marken om forekomst og
udvikling af resistens eller krydsresistens i skadegererpopulationer over for det eller de aktive stoffer
eller over for beslegtede aktive stoffer. Selv om disse oplysninger ikke direkte er relevante for de
anvendelsesformal, for hvilke der anseges om godkendelse eller fornyelse af godkendelse (andre
skadegerere eller andre afgreder), skal de ikke desto mindre fremlagges, hvis de foreligger, da de
kan sige noget om sansynligheden af, at der udvikler sig resistens i méilproduktionen.

31. 8. 93
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Hvis det er bevist, eller der foreligger oplysninger, som tyder p4, at det kan forventes, at der udvikles
resistens ved kommerciel anvendelse, skal der fremskaffes og forelegges bevis med hensyn til den
pigeldende skadegererpopulations folsomhed over for plantebeskyttelsesmidlet. T disse tilfeeldet
skal der fastlegges en bekempelsesstrategi, hvorved risikoen for, at der udvikles resistens eller
krydsresistens hos mélarterne, reduceres mest muligt

64. Virkninger pi udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter i henseende til
mangde og/eller kvalitet

64.1. Virkninger pd planters eller planteprodukters kvalitet

Formdlet med forsegene

Forsegene skal give tilstrakkelige data til, at der kan foretages en evaluering af den mulige fore-
komst af afsmag eller lugt eller andre kvalitetsaspekter hos planter eller planteprodukter efter
behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Omstandigheder, hvorunder forsegene kraeves

Muligheden for forekomst af afsmag eller lugt hos konsumafgreder skal undersages og indberettes,
hvis :

— midlets art eller anvendelse bevirker, at der kan vere risiko for forekomst af afsmag eller lugt

— andre midler, der er baseret pd samme aktive stof eller et neert beslegtet aktivt stof, har vist sig
at indebaere risiko for forekomst af afsmag eller lugt.

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa andre aspekter af behandlede planters eller planteproduk-
ters kvalitet skal underseges og indberettes, hvis :

— plantebeskyttelsesmidlets art eller anvendelse kan have skadelig indfyldelse p4 andre kvalitets-
aspekter (f.eks. hvis der benyttes vaekstregulatorer taet pad hesten), eller

— andre midler baseret pd samme aktive stof eller et nert beslegtet aktivt stof, har vist sig at have
skadelig indfyldelse pi kvaliteten.

Forsegene ber i forste omgang udferes pd hovedafgrederne, som plantebeskyttelsesmidlet skal
anvendes p3, med dobbelt s3 stor dosis som normalt og, hvis det er relevant, under anvendelse af de
vigtigste forarbejdningsmetoder. Hvis der observeres virkninger, skal forseget udferes med den
normale dosis.

. Omfanget af pdkrevede forseg pd andre afgreder afhaenger af, i hvor hej grad de er beslegtet med
de allerede testede hovedafgreder, mengden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse
hovedafgreder, og af, i hvor hej grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet og meto-
derne til forarbejdning af afgrederne, hvis det er relevant, ligner hinanden. Det er normalt tilstreek-
keligt at udfere forseget med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.

64.2. Virkninger pa forarbejdningsprocesserne

Formdlet med forsegene

Forsegene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en evaluering af den mulige. fore-
komst af skadelige virkninger efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa forarbejdningspro-
cesserne eller pd kvaliteten af de forarbejdede produkter.

Omstandigheder, bvorunder forsogene kreeves

Nir de behandlede planter eller planteprodukter normalt er bestemt til at indgd i en forarbejdnings-
proces sasom vinfremstilling, brygning eller bredbagning, og nar der forekommer betydende rest-
koncentrationer ved hesten, skal muligheden for forekomst af skadelige virkninger underseges og
indberettes, hvis :

— det tyder p4, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet kan have indflydelse pa de pagaldende
processer (f.eks. ndr der anvendes vakstregulatorer eller fungicider tet pd hesten), eller
— andre midler baseret pd samme aktive stof eller et naert beslagtet aktivt stof har vist sig at have

ugunstig indflydelse pd disse processer eller de forarbejdede produkter.

Det er normalt tilstrekkeligt at udfere forseget med den vigtigste formuleringstype, der skal
godkendes.
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6.4.3.

6.5.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

Formdlet med forssgene

Forsegene skal give tilstrekkelige data til, at der kan foretages en evaluering af plantebeskyttelses-
midlets virkning og af muligheden for et fald i udbytte eller tab ved oplagring af behandlede planter
eller planteprodukter.

Omstaendigheder, hvorunder forsagene kraves

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa udbytte eller udbyttekomponenter, nir det gelder
behandlede planter eller planteprodukter, skal bestemmes, hvis det er relevant. Nar det kan forven-
tes, at behandlede planter eller planteprodukter skal oplagres, skal virkningen pa udbytte efter
oplagring, herunder data for holdbarhed, fastslas, hvis det er relevant.

Disse oplysninger vil normalt i de forseg, der skal udferes i henhold til punkt 6.2.

Fytotoksicitet for milgruppen af planter (herunder forskellige sorter) eller for
mélgruppen af planteprodukter

Formdlet med forsogene

Forsegene skal give tilstrekkelige data til, at der kan foretages en evaluering af plantebeskyttelses-
midlets virkning og af muligheden for forekomst af fytotoksicitet efter behandling med plantebe-
skyttelsesmidlet.

Omstendigheder, hvorunder forsegene kraves -

For herbicider og andre plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de i henhold til punkt 6.2
udferte forseg konstateres, at de har skadelige virkninger, omend disse virkninger er forbigende,
skal selektiviteten for malgruppen af afgreder fastslas under anvendelse af to gange den anbefalede
dosis. En intermedi®r dosis mé ogsé underseges, hvis der konstateres alvorlige fytotoksiske virknin-

ger.

Nér der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger hevdes at vere betydningslese
sammenlignet med fordelene ved anvendelsen eller havdes at vare forbigiende, kreves der doku-
mentation for denne péstand. Om nedvendigt ma der fremlegges udbyttemalinger.

Det skal pévises, at et plantebeskyttelsesmiddel uden risiko kan anvendes pd de vigtigste sorter af de
hovedafgreder, det anbefales til, herunder virkningen pa afgredens udviklingsstadium, frodighed og
andre faktorer, som kan pévirke modtageligheden over for skade eller beskadigelse.

Omfanget af pakrevede forseg pa andre afgreder afthanger af, i hvor hej grad de er beslegtet med
de allerede testede hovedafgreder, mengden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hove-
dafgreder, og af, i hvor hej grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet, hvis dette er
relevant, ligner hinanden. Det er normalt tilstrakkeligt at udfere proven med den vigtigste formule-
ringstype, der skal godkendes.

Hvis foresliede angivelser pd etiketten omfatter anvisninger pa brugen af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med et eller flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, galder bestemmelserne i
de forudgéende afsnit for blandingen.

Retningslinje for forsegene
Observationer vedrerende fytotoksicitet skal finde sted i de forseg, der er fastsat i punkt 6.2.

Hvis der konstateres fytotoksiske virkninger, skal -de vurderes og registreres korrekt i overensstem-
melse med EPPO-retningslinje 135, eller, hvis en medlemsstat krever det, og preven udferes pa
denne medlemsstats omrade, med retningslinjer, der mindst opfylder kravene i denne EPPO-
retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sadan analyse. Om
nedvendigt ma den anvendte retningslinje tilpasses, si det bliver muligt at foretage en sidan
analyse.
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6.6 Observerede, uenskede eller utilsigtede, f.eks. pd nytte- og andre organismer uden
for milgruppen, pd efterfelgende afgreder, andre planter eller dele af behandlede
planter, som anvendes til formering (f.eks. fre, stiklinger, udlebere)

6.6.1 Virkning pé efterfelgende afgrader

Formdlet med de kreevede oplysninger

Der skal fremlagges tilstreekkelige data til, at der kan foretages en evaluering af eventuelle skadelige
virkninger pd efterfolgende afgreder af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Omstendigheder, bvorunder oplysningerne kreeves

Hvis data, der er fremskaffet i overensstemmelse med afsnit 9, punkt 9.1, viser tilstedeverelse af
betydende restkoncentrationer af det aktive stof, dets metabolitter eller nedbrydningsprodukter, som
har eller kan have biologisk aktivitet i efterfelgende afgreder, i jorden eller i plantemateriale sdsom
halm eller organisk materiale op til sdnings- eller udplantningstidspunktet for eventuelle efterfel-
gende afgreder, skal der fremlegges observationer om virkningerne pd det normale spektrum af
efterfolgende afgreder.

6.6.2. Virkning pa andre planter, herunder naboafgreder

Formdlet med de kravede oplysninger
Der skal fremlaegges tilstreekkelige data til, at der kan foretages en evaluering af de eventuelle skade-

lige virkninger af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa andre planter, herunder naboaf-
greder.

Omstaendigheder, bvorunder oplysningerne kraves
Der skal forelegges observationer vedrerende skadelige virkninger pd andre planter, herunder det

normale spektrum af naboafgrader, nir der er tegn p4, at plantebeskyttelsesmidlet kan pavirke disse
planter via afdrift i forbindelse med fordampning.

663 Virkning p& behandlede planter eller planteprodukter, som anvendes til formering

Formdlet med de kravede oplysninger

Der skal fremlagges tilstrekkelige data til, at der kan foretages en evaluering af eventuelle skadelige
virkninger af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet pd planter eller planteprodukter, som
anvendes til formering.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Der skal fremlagges observationer vedrerende plantebeskyttelsesmidlernes virkning pa plantedele,
som anvendes til formering, medmindre de pitznkte anvendelsesformél udelukker anvendelse pi
afgreder, som er bestemt til produktion af fre, stiklinger, udlebere eller knolde :

i) fre : vitalitet, spireevne og viger
ii) stiklinger : rodvakst og tilvaekst
iii) udlebere : etablering og tilvakst

iv) knolde : brydning og normal vakst.

Retningslinje for preverne

Nar det gelder fre, skal preverne udferes efter ISTA-metoder (').

(') International Rules for Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and
Technology, Volume 13, Number 2, 1985.
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6.6.4.

6.7.

Virkninger pd nyttige og andre organismer uden for milgruppen

Eventuelle positive eller negative virkninger pa forekomsten af andre skadegerere, der er observeret
under de prever, som udferes i henhold til kravene i dette afsnit, indberettes. Der skal ogsa gives
indberetning om observerede virkninger pd miljeet, isaer virkninger pa flora og fauna og/eller
nyttige organismer.

Sammendrag og evaluering i dataene i punkt 6.1 til 6.6

Der skal forelegges et sammendrag af alle data og oplysninger, der omhandles i punkt 6.1 til 6.6,
sammen med en detaljeret og kritisk vurdering af dataene, serlig med henvisning til de fordele,
plantebeskyttelsesmidlet frembyder, skadelige virkninger, der forekommer eller kan opsta, og foran-
staltninger, der er nedvendige for at undgé eller reducere ugunstige virkninger mest mulig.«
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