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KOMMISSIONENS DIREKTIV 96/68/EF
af 21. oktober 1996

om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyt-
telsesmidler

(Tekst af betydning for EGS)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 91/414/EQF af 15.
juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelses-
midler ('), senest @ndret ved Kommissionens direktiv
96/46/EF (%), sxrlig artikel 18, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

Bilag II og III til direktiv 91/414/EQF indeholder
kravene til det dokumentationsmateriale, ansegere skal
indsende med henblik pa henholdsvis optagelse af et
aktivt stof i bilag I og godkendelse af et plantebeskyttel-
sesmiddel;

i bilag II og IIl mé ansegerne sid pracist som muligt
kunne se, hvilke oplysninger der kraves, og der ber derfor
gives en nermere beskrivelse af, under hvilke omstendig-
heder og vilkar og efter hvilke tekniske protokoller visse
test skal udferes; sidanne praciseringer ber gives, s snart
de foreligger, sd ansegerne har mulighed for at benytte
dem ved udarbejdelsen af deres dokumentationsmateriale;

der kan nu gives flere praciseringer med hensyn til data-
kravene 1 forbindelse med restkoncentrationer af det
aktive stof i eller pa behandlede produkter, levnedsmidler
og foder, jf. bilag II, del A, punkt 6;

det er ogsd muligt at give flere preciseringer med hensyn
til datakravene i forbindelse med restkoncentrationer af
plantebeskyttelsesmidlet i eller pa behandlede produkter,
levnedsmidler og foder, jf. bilag III, del A, punkt 8;

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) I del A i bilag II affattes punkt »6. Restkoncentrationer
i eller pd behandlede produkter, levnedsmidler og
foder« som angivet i bilag I til naerverende direktiv.

2) I del A i bilag III indsattes felgende i punkt »7.2.
Eksponeringsdata«:

() EFT nr. L 230 af 19. 8. 1991, s. 1.
() EFT nr. L 214 af 23. 8. 1996, s. 18.

»Ved maling af eksponering for et plantebeskyttelses-
middel i luften inden for det omride, hvor der
befinder sig sprojtepersonale, arbejdere eller andre
tilstedeverende, skal der tages hensyn til kravene til
malemetoder, jf. bilag Ila til Ridets direktiv 80/1107/
EQF af 27. november 1980 om beskyttelse af arbejds-
tagere mod farerne ved at vare udsat for kemiske,
fysiske og biologiske agenser under arbejdet (7).

() EFT nr. L 327 af 3. 12. 1980, s. 8.«

3) I del A i bilag III affattes punkt »8. Restkoncentra-
tioner i eller pa behandlede produkter, levnedsmidler
og foder« som angivet i bilag II til nerverende direk-
tiv.

Artikel 2
Medlemsstaterne saztter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 30. november 1997. De underretter
straks Kommissionen herom.
Nir medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser,
henvises der deri til dette direktiv, eller de ledsages ved
offentliggerelsen af en siddan henvisning. De nazrmere
regler for denne henvisning fastsattes af medlemsstaterne.
Artikel 3
Dette direktiv treder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggerelsen i De Europeiske Fellesskabers Tidende.
Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 21. oktober 1996.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen
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BILAG I

Punkt 6 i del A i bilag II til direktiv 91/414/EDF affattes siledes:

»6. RESTKONCENTRATIONER I ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER, LEVNEDSMID-
LER OG FODER

Indledning

i)

ii)

De givne oplysninger skal sammen med dem, der er givet for et eller flere midler indehol-
dende det aktive stof, vere tilstrekkelige til, at der kan foretages en vurdering af risici for
mennesker pad grund af restkoncentrationer af det aktive stof og relevante metabolitter,
nedbrydnings- og reaktionsprodukter, der er forblevet i levnedsmidler. Desuden skal de givne
oplysninger vare tilstrakkelige til:

— at det kan afgores, om det aktive stof kan optages i bilag I
— at der kan fastswttes relevante betingelser eller begrensninger i forbindelse med optagelse

i bilag L

Der skal gives en deltajeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede materiale, jf. punkt 1.11.

iti) Undersegelser ber foretages ifelge de foreliggende retningslinjer for moniteringsundersegelser

iv)

for restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler i levnedsmidler (7).

Dataene analyseres, nar det er relevant, efter passende statistiske metoder. Der indgives alle
detaljer om den statistiske analyse.

Restkoncentrationers stabilitet under lagring

Det kan veere nedvendigt at foretage undersegelser af restkoncentrationers stabilitet under
lagring. De udtagne prever nedfryses inden for normalt 24 timer efter prevetagningen, og
medmindre en forbindelse i @vrigt vides at vaere volatil eller labil, kreeves der ikke data for
prever, som er ekstraheret og analyseret inden 30 degn efter prevetagningen (seks méneder for
radioaktivt merkede forbindelser).

Test med ikke-radioaktivt maerkede stoffer ber foretages med reprasentative matriks og helst
pa prover fra markbehandlede planter eller fra dyr med pasiddende restkoncentrationer. Hvis
dette ikke er muligt, tilsaettes smad mangder af tilberedte blindpraver en kendt mangde af
stoffet inden opbevaring under normale lagerbetingelser.

Hvis nedbrydningen under opbevaring er signifikant (> 30 %), kan det vare nedvendigt at
endre lagerbetingelserne eller at undlade at opbevare preverne forud for analyse og at gentage
de test, hvor lagerbetingelserne har varet utilfredsstillende.

Detaljerede oplysninger med hensyn til provetilberedelse og lagerbetingelser (temperatur og
varighed) for prever og ekstrakter skal indgives. Stabilitetsdata fra opbevaring af preveeks-
trakter vil ogsd blive krevet, medmindre preverne analyseres inden 24 timer efter ekstrahe-
ring.

6.1. Metabolisme, fordeling og angivelse af udtryk for restkoncentrationer i planter

Testens formdl

Formalet med disse undersagelser er:

at give et estimat over totale endelige rester i den relevante del af planter pa hesttidspunktet
efter behandling som pétaenkt

at identificere de veasentligste forbindelser i den totale endelige rest
at angive restkoncentrationernes fordeling i de relevante plantedele

at bestemme mengderne af de vasentligste forbindelser i restkoncentrationerne og fastsla
ekstraheringsprocessers effektivitet i henseende til sidanne bestanddele

at beslutte, hvorledes en restkoncentration skal defineres og udtrykkes.

Omstendigheder, bvorunder oplysningerne kraeves

Disse test skal altid foretages, medmindre det kan godtgares, at der ikke vil vaere nogen restkon-
centrationer tilbage pé planter eller planteprodukter, der anvendes som levnedsmidler eller foder.

() Retningslinjer er under udarbejdelse.
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Testbetingelser

Metabolismetest skal omfatte planter eller plantekategorier, som de pigeldende plantebeskyttel-
sesmidler indeholdende det aktive stof agtes benyttet til. Hvis der patenkes en omfattende raekke
anvendelser i forskellige plantekategorier eller frugtkategorier, skal der udferes test pd mindst tre
afgreder, medmindre det kan godtgeres, at der nzppe vil forekomme en anderledes metabolisme.
Huis der patenkes brug i forskellige plantekategorier, skal testene vaere repraesentative for de rele-
vante plantekategorier. Med det formél kan afgreder betragtes som tilhgrende en af de fem
folgende kategorier: rodgrentsager, bladgrentsager, frugter, bzlgfrugter og oliefra, korn. Hvis der
findes test af afgreder fra tre af disse kategorier, og resultaterne viser, at nedbrydningsvejen er
nogenlunde ens i alle tre kategorier, vil det nzppe vare nedvendigt at foretage flere test,
medmindre det kunne forventes, at der vil forckomme en anderledes metabolisme. Metabolisme-
testene mé ogsa tage hensyn til det aktive stofs forskellige egenskaber og den patenkte udbring-
ningsmetode.

Der meddeles en vurdering af resultaterne af forskellige test med hensyn til optagelsessted og -vej
(f.eks. gennem blade eller redder) og om restkoncentrationers fordeling mellem de relevante dele
af planten ved hest (med swrlig vagt pa plantedele, der kan spises af mennesker eller dyr). Hvis
det aktive stof eller relevante metabolitter ikke optages af planten, skal der gives en forklaring.
Oplysninger om det aktive stofs virkemade og fysisk-kemiske egenskaber kan vare nyttige til
bedemmelse af forsegsdata.

6.2. Metabolisme, fordeling og angivelse af udtryk for restkoncentrationer hos husdyr
Testens formdl

Formalet med disse undersagelser er:

— at identificere de vasentligste forbindelser af den totale endelige rest i spiselige animalske
produkter

— at bestemme nedbrydnings- og udskillelseshastighed for total endelig rest i visse animalske
produkter (malk eller =g) og ekskrementer

— at bestemme fordelingen af reststoffer mellem relevante spiselige animalske produkter

— at bestemme mangderne af de vasentligste forbindelser af restkoncentrationer og fastsla
ekstraheringsprocessers effektivitet i henseende til sidanne forbindelser

— at frembringe data, ud fra hvilke det kan besluttes, om der er behov for fodringsforseg, jf.
punkt 64

— at beslutte, hvorledes en restkoncentration skal defineres og angives.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Metabolismeundersegelser hos dyr sisom lakterende drevtyggere (f.eks. ged eller ko) og =gleg-
gende hens kraves kun, hvis pesticidbrug kan medfare signifikante restkoncentrationer i foder
(= 0,1 mg/kg af den samlede, tildelte fodermengde, undtagen i serlige tilfzlde, f.eks. aktive stof-
fer, der akkumulerer). Hvis det fremgr, at metaboliseringsvejene afviger signifikant hos rotten i
sammenligning med drevtyggere, skal der foretages en undersegelse hos svin, medmindre svins

forventede indtag ikke er signifikant.

6.3. Nedbrydningsforseg
Testens formdl

Formilet med disse undersegelse er:

— at bestemme den storste tenkelige restkoncentrationsmangde i behandlede planter pé hest-
tidspunktet eller ved udtagning fra lager efter foreslaet god landbrugsmessig praksis (GAP)

— at bestemme elimineringshastigheden af afsatte plantebeskyttelsesmidler, hvor relevant.

Omstendigheder, bvorunder oplysningerne kreeves

Test skal altid foretages, hvis plantebeskyttelsesmidlet udbringes pé planter eller planteprodukter,
der bruges som levnedsmidler eller foder, eller hvor pesticidrester kan optages af sddanne planter
fra jorden eller andre matriks, undtagen hvis ekstrapolering fra tilstrekkelige data om en anden

plante er mulig.
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6.4.

Data fra nedbrydningsforseg skal indga i dokumentationsmaterialet ifslge bilag Il for de anven-
delser af plantebeskyttelsesmidler, hvortil der seges tilladelse pé tidspunktet for indgivelse af
dokumentationsmateriale for optagelse af det aktive stof i bilag I.

Testbetingelser

Kontrollerede nedbrydningsforsag ber svare til foresldet kritisk GAP. Testbetingelserne skal tage
hensyn til de sterste restkoncentrationer, der rimeligvis kan opsta (f.eks. sterste antal pitenkte
udbringninger, brug af sterste patznkte mangde, korteste intervaller inden hest, tilbagehol-
delsestider eller lagerperioder), men som fortsat er reprasentative for de veerst tenkelige betin-
gelser ved brug af det aktive stof.

Der skal fremskaffes og indgives tilstrekkelige data til at bekrefte, at fastsliede menstre er
gxldende for de regioner og den rakke betingelser, der vil vere tenkelige i de pigzldende regio-
ner, som midlets brug anbefales til.

Nar der etableres et program for kontrollerede nedbrydningsforseg, ber der tages hensyn til
normale faktorer som feks. klimatiske forskelle mellem produktionsomriderne, forskelle i
produktionsmetoder (f.eks. brug pé friland eller i vaeksthus), produktionssaeson, formuleringstype
osv.

Der ber for et sammenligneligt st betingelser foretages forseg over mindst to vakstszsoner.
Enhver undtagelse ber beherigt begrundes.

Det er vanskeligt at afgare nejagtigt, hvor mange forseg der er nedvendige, indtil der er foretaget
en indledende vurdering af forsegsresultaterne. Mindstekrav til data gelder kun, nir der kan
fastslds sammenlignelighed mellem produktionsomraderne, f.eks. med hensyn til klima, metoder
og vaekstseeson. Ud fra den antagelse, at alle andre variable (klima osv.) er sammenlignelige, kraves
der mindst otte repreesentative forsag for dyrkningsomradet for hovedafgreder. For mindre vigtige
afgreder (minor crops) kreves der normalt fire reprasentative forseg for det patenkte dyrknings-
omrade.

Pi grund af den sterre homogenitet af restkoncentrationer fremkommet ved behandlinger efter
hest eller i beskyttede afgrader vil forseg fra en enkelt vaekstsason vaere acceptable. Der vil princi-
pielt blive krevet mindst fire forsag for behandlinger efter hest, og de skal helst udferes pi
forskellige lokaliteter med forskellige sorter. Der skal udferes en forsagsrekke for hver udbring-
ningsmetode og lagertype, medmindre restindholdssituationen i det vérst tenkelige tilfzlde kan
bestemmes klart.

Det antal test, der skal udferes pr. veekstsson, kan nedskares, hvis det kan godtgeres, at restkon-
centrationsmangden i planter eller planteprodukter vil vare lavere end bestemmelsesgransen.

Hvis en signifikant del af den spiselige afgrede er til stede ved udbringningen, skal halvdelen af
de rapporterede, kontrollerede nedbrydningsforseg omfatte data, der viser tidseffekten pa tilstede-
vaerende restindhold (restelimineringstest), medmindre det kan godtgeres, at den spiselige afgrede
ikke bereres af, at plantebeskyttelsesmidlet udbringes under de pétankte brugsbetingelser.

Fodringsforseg med husdyr
Testens formdl

Testen skal bestemme restkoncentrationer i produkter af animalsk oprindelse, som skyldes rest-
koncentrationer i foderstoffer eller foderafgrader.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Der kraves kun fodringsforsag, hvis:

— signifikante restkoncentrationer (= 0,1 mg/kg af den samlede fodertildeling, undtagen i
serlige tilfelde sdsom aktive stoffer, der akkumulerer), forekommer i afgrader eller afgradedele
— f.eks. afskdrne dele, affald — som opfodres, og
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— metabolismetest antyder, at der kan forekomme signifikante restkoncentrationer (0,01 mg/kg
eller over bestemmelsesgransen, hvis denne er hejere end 0,01 mg/kg) i spiseligt dyrevaev, idet
der tages hensyn til den restkoncentrationsmengde i potentielle foderstoffer, der er frem-
kommet ved 1x-dosis.

Nir relevant ber der indgives serskilte fodringsforseg for lakterende drevtyggere og/eller aglag-
gende hens. Hvis det af metabolismetest indgivet efter punkt 6.2 fremgér, at metabolismevejene
afviger signifikant hos svin i ssmmenligning med drevtyggere, skal der foretages et svinefodrings-
forseg, medmindre svins forventede indtag ikke er signifikant.

Testbetingelser

Normalt tildeles foderet med tre doseringer (forventet restniveau, 3-5 gange og 10 gange det
forventede restniveau). Ved fastsattelse af 1x-dosen skal der sammensettes en teoretisk foderra-
tion.

6.5. Effekt af industriel forarbejdning og/eller husholdningstilberedninger
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Beslutningen om, hvorvidt det er nedvendigt at foretage forarbejdningstest, vil afhenge af:
— vigtigheden at et forarbejdet produkt i kosten eller foderet

— restkoncentrationsmangden i den plante eller det planteprodukt, der skal forarbejdes
— det aktive stofs eller de relevante metabolitters fysisk-kemiske egenskaber

— muligheden for, at der efter forarbejdning af planten eller planteproduktet kan findes
nedbrydningsprodukter af toksikologisk betydning.

Forarbejdningstest er normalt ikke nedvendige, hvis der ikke forekommer signifikante eller analy-
tiske paviselige restkoncentrationer i den plante eller det planteprodukt, som forarbejdes, eller
hvis det teoretiske maksimale daglige indtag (TMDI) er under 10 % af ADI. Desuden kraeves der
normalt ikke forarbejdningstest, hvis planten eller planteproduktet for det meste spises i rd
tilstand, undtagen planter og planteprodukter med uspiselige dele, f.eks. citrus, bananer eller kiwi-
frugter, for hvis vedkommende der kan blive kravet data om restkoncentrationens fordeling i skal
og frugtked.

Ved »signifikante restkoncentrationer« forstas i almindelighed restkoncentrationer sterre end 0,1
mg/kg. Hvis det pageldende pesticid har hej toksicitet og/eller lav ADI, skal det overvejes at fore-
tage forarbejdningstest for paviselige restkoncentrationer under 0,1 mg/kg.

Der kreves normalt ikke undersegelser af forarbejdningseffekten pé restkoncentrationens art, hvis
der kun er tale om simple fysiske behandlinger, som ikke indebarer temperatureendring af
planten eller planteproduktet, feks. vask, afpudsning eller presning.

6.5.1. Effekter af forarbejdning pé restkoncentrationens art

Testens formdl

Testen skal fastsld, om der opstdr nedbrydnings- eller reaktionsprodukter af restkoncentrationer i
rivarerne under forarbejdning, hvilket kan kreve en searskilt risikovurdering.

Testbetingelser

Afhzngig af restkoncentrationens storrelse og dens kemiske sammensztning i rdvaren ber en
rekke representative hydrolysesituationer (der simulerer de relevante forarbejdningsprocesser)
underseges, nir relevant. Det kan ogsd vaere nedvendigt at undersege virkningerne af andre
processer end hydrolyse, hvis det aktive stofs eller metabolitternes egenskaber indikerer, at der
kan fremkomme nedbrydningsprodukter af toksikologisk betydning som resultat af sidanne
processer. Disse undersegelser foretages normalt med en radioaktivt merket form af det aktive

stof.
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6.5.2. Effekt af forarbejdning pa restindhold

6.6.

6.7.

Testens formdl

Hovedformilene med disse undersagelser er:

— at bestemme den kvantitative fordeling af restkoncentrationer i de forskellige mellem- og slut-
produkter og at estimere overferingsfaktorer

— at kunne foretage et mere realistisk estimat over indtag af restkoncentrationer gennem kosten.

Testbetingelser

Forarbejdningstest ber reprasentere husholdningstilberedning og/eller faktiske industrielle
processer.

I det forste tilfaelde er det normalt kun nedvendigt at udfere et grundleggende szt »balanceteste,
der er representative for de almindelige processer for planter eller planteprodukter, der inde-
holder signifikante restkoncentrationer. Det begrundes, hvorfor disse reprasentative processer er
valgt. Den teknologi, der benyttes i forarbejdningstest, ber i videst mulige omfang svare til forhol-
dene 1 praksis. Det etableres en oversigt, hvori massebalancen af restkoncentrationer i alle
mellem- og slutprodukter underseges. Ved opstillingen af en sadan oversigt kan enhver koncen-
trering eller reduktion af restkoncentrationer i de enkelte produkter erkendes, og de tilsvarende
overferingsfaktorer kan ogsa bestemmes.

Hvis de forarbejdede planteprodukter udger en vigtig del af kosten, og hvis »balancetesten« indi-
kerer, at der kunne ske en signifikant overfering af restkoncentrationer til de forarbejdede produk-
ter, kreeves der tre opfalgningstest for at bestemme restkoncentrerings- eller fortyndingsfaktorer.

Restkoncentrationer i efterfolgende afgroder

Testens formdl

Testen skal gore det muligt at vurdere eventuelle restkoncentrationer i efterfolgende afgreder.
Omstendigheder, bvorunder oplysningerne kreves

Hvis data frembragt efter bilag II, punkt 7.1, eller bilag IIl, punkt 9.1, viser, at signifikante rest-
koncentrationer (> 10 % af det udbragte aktive stof som summen af omdannet aktivt stof og dets
relevante metabolitter eller nedbrydningsprodukter) forbliver i jord eller plantematerialer sdsom
strd eller organisk materiale indtil tidspunktet for saning eller plantning af eventuelle efterfol-
gende afgreder og vil kunne medfere restkoncentrationer over bestemmelsesgrensen i efterfol-
gende afgreder ved hest, ber restindholdssituationen tages under overvejelse. Dette vil omfatte
overvejelser over arten af restkoncentrationer i de efterfelgende afgreder og mindst et teoretisk
sken over niveauet af sadanne restkoncentrationer. Hvis muligheden for restkoncentrationer i
efterfolgende afgrader ikke kan udelukkes, bor der foretages metabolisme- og fordelingstest, om
nedvendigt efterfulgt af feltforseg.

Testbetingelser

Hvis der er foretaget et teoretisk skan over restkoncentrationer i efterfelgende afgreder, skal der
gives alle nermere oplysninger og en begrundelse.

Metabolisme- og fordelingstest og om nedvendigt feltforseg skal udfares i reprasentative afgreder,
der er valgt som reprasentative for normal landbrugsmassig praksis.

Foresliede maksimalgrensevaerdier (MRL) og restdefinition

De foresldede maksimalgrensevaerdier skal fuldt ud begrundes og, hvor relevant, med udferlige
oplysninger om den benyttede statistiske analyse.

Nir det bedemmes, hvilke forbindelser der skal indga i restdefinitionen, skal der tages hensyn til
forbindelsernes toksikologiske signifikans, de meangder, der sandsynligvis er til stede, og den
praktiske gennemforlighed af de analysemetoder, der foreslds til kontrol efter registrering samt
moniteringsundersegelser.
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6.8. Foresliede behandlingsfrister for patenkte anvendelser eller tilbageholdelsestider eller
lagerperioder ved anvendelse efter host

Forslagene skal fuldt ud begrundes.

6.9. Estimering af potentiel og faktisk eksponering gennem kosten og pa anden made

Der vil blive lagt vegt pa beregninger af indtag gennem kosten. Det kan ske trinvis, sa der opnas
stadigt mere realistiske forudsigelser af indtaget. I relevante tilfelde ma der tages hensyn til andre
cksponeringsveje, f.eks. restkoncentrationer, der skyldes brug af medicin eller veterinaerlegemid-
ler.

6.10. Resumé og vurdering af restkoncentrationers opfersel i planter og dyr

Der udarbejdes et resumé og en vurdering af alle data, der er fremlagt i dette punkt, efter de
retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder giver med hensyn til foreleg-
gelsen af sddanne resuméer og vurderinger. Heri ber indgé en detaljeret, kritisk bedemmelse af
disse data i forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslutningstagning savel som
retningslinjer med sarlig hensyntagen til risici for mennesker og dyr, der kan eller vil opsta, samt
databasens indhold, kvalitet og palidelighed.

Iser ma den toksikologiske betydning af alle ikke-pattedyrsmetabolitter behandles.

Der udarbejdes et diagram over metaboliseringsvejen i planter og dyr med en kort forklaring af
fordelingen og de involverede kemiske forandringer.
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BILAG I

Punkt 8 i del A i bilag III til direktiv 91/414/EQF affattes siledes:

»8.

8.1.

8.2

RESTKONCENTRATIONER [ ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER, LEVNEDSMIDLER
OG FODER

Indledning

Bestemmelserne i1 indledningen i bilag II, punkt 6, finder anvendelse.

Restkoncentrationers metabolisme, fordeling og udtryk for restkoncentrationer i planter
eller husdyr

Testens formdl

Formélet med disse undersegelser er:

— at give et estimat over totale endelige rester i den relevante del af planter pd hesttidspunktet
efter behandling som pétankt

— at bestemme totalrestens nedbrydnings- og udskillelseshastighed i visse animalske produkter
(meelk eller =g) og ekskrementer

— at identificere de vasentligste forbindelser af den totale endelige rest i henholdsvis planter og
spiselige animalske produkter

— at angive restkoncentrationernes fordeling i henholdsvis de relevante plantedele og relevante
spiselige animalske produkter

— at bestemme meangderne af de vesentligste forbindelser af restkoncentrationerne og fastsla
ekstraheringsprocessers effektivitet i henseende til sidanne forbindelser

— at frembringe data, ud fra hvilke der kan traeffes beslutning om behovet for fodringsforseg, if.
punkt 8.3

— at bestemme, hvorledes en restkoncentration skal defineres og udtrykkes.
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Der er kun grund til at foretage yderligere metabolismetest, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere
fra data erhvervet om det aktive stof ifelge kravene i bilag II, punkt 6.1 og 6.2. Dette kan vare
tilfeeldet for afgrader eller for husdyr, hvorom der ikke var indgivet data i forbindelse med optagelse
af det aktive stof i bilag I, eller som ikke var nadvendige for at andre betingelserne for dets opta-
gelse i bilag I, eller for hvis vedkommende der kunne forventes at fremkomme en anderledes meta-
bolisme.

Testbetingelser

Der gelder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II, punkt 6.1 og 6.2.

Nedbrydningsforseg
Testens formdl

Formélet med disse undersegelser er:

— at bestemme de sterste, sandsynlige restkoncentrationsmangder i behandlede afgreder ved hest
eller udtagning fra lager ifelge god landbrugsmassig praksis (GAP)

— i relevante tilfelde at bestemme pesticidresters nedbrydningshastighed.
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Der er kun grund til at foretage yderligere nedbrydningstest, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere
fra data erhvervet om det aktive stof ifslge kravene i bilag II, punkt 6.3. Dette kan vare tilfzldet for
serlige formuleringer, serlige udbringningsmetoder eller afgrader, hvorom der ikke var indgivet
data i forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som ikke var nedvendige for at
#ndre betingelserne for dets optagelse i bilag I.

Testbetingelser

Der gelder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II, punkt 6.3.

. Fodringsforseg

Testens formdl

Disse undersegelser skal bestemme restkoncentrationer i produkter af animalsk oprindelse, som
skyldes restkoncentrationer i foderstoffer eller foderafgrader.
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Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Tillegsfodringsforseg med henblik pé at bedemme maksimalmangder af restkoncentrationer for
produkter af animalsk oprindelse kraves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data
erhvervet om det aktive stof ifalge kravene i bilag II, punkt 6.4. Dette kan vere tilfeeldet, hvis der
skal tillades yderligere foderplanter, der kan medfere, at husdyr indtager egede restkoncentrationer,
hvorom der ikke var indgivet data i forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som
ikke var nedvendige for at @ndre betingelserne for dets optagelse i bilag L

Testbetingelser

Der gxlder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II, punkt 6.4.

8.4. Effekt af industriel forarbejdning og/eller husholdningstilberedninger
Testens formdl

Hovedformélet med disse undersagelser er:

— at fastsla, om der fremkommer nedbrydnings- eller reaktionsprodukter fra restkoncentrationer i
ravarer under forarbejdningen, som kunne kreve en sarskilt risikovurdering

— at bestemme den mangdemassige fordeling af restkoncentrationer i de forskellige mellem- og
slutprodukter og at estimere overferingsfaktorer

— at gere det muligt at foretage et mere realistisk estimat over indtaget af restkoncentrationer
gennem kosten.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Tillegsforseg kreves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data erhvervet om det aktive
stof ifelge kravene i bilag II, punkt 6.5. Dette kan vere tilfaldet for afgreder, hvorom der ikke var
indgivet data i forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som ikke var nedvendige
for at @ndre betingelserne for dets optagelse i bilag I.

Testbetingelser

Der gelder samme bestemnmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II, punkt 6.5.

8.5. Restkoncentrationer i efterfolgende afgrader

Testens formdl

Formilet er at muliggere vurdering af eventuelle restkoncentrationer i efterfelgende afgrader.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Tillegsforseg kraves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data erhvervet om det aktive
stof ifglge kravene i bilag II, punkt 6.6. Dette kan vere tilfeldet for serlige formuleringer, srlige
udbringningsmetoder eller afgreder, hvorom der ikke var indgivet data i forbindelse med optagelse
af det aktive stof 1 bilag I, eller som ikke var nadvendige for at zndre betingelserne for dets opta-
gelse 1 bilag L

Testbetingelser

Der gelder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II, punkt 6.6.

8.6. Foreslaede maksimalgrensevardier (MRL) og restdefinition

Foresliede maksimalgrensevardier skal fuldt ud begrundes og hvor relevant med udferlige oplys-
ninger om den benyttede statistiske analyse.

Hvis metabolismetest indgivet efter punkt 8.1 indikerer, at restdefinitionen ber @ndres under
hensyntagen til den faktiske restdefinition og den nedvendige vurdering som skitseret i det tilsva-
rende stykke i bilag I, punkt 6.7, kan det veere nedvendigt at foretage en nyvurdering af det aktive

stof.

8.7. Foresliede behandlingsfrister for patenkte anvendelser eller tilbageholdelsestider eller
lagerperioder ved anvendelse efter hest

Forslagene skal fuldt ud begrundes.
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8.8.

8.9.

Estimat over potentiel og faktisk eksponering gennem kosten/foderet og pd anden made

Der vil blive lagt vaegt pa beregninger af indtag gennem kosten. Det kan ske trinvis, s& der opnas
stadigt mere realistiske forudsigelser af indtaget. I relevante tilfalde skal der tages hensyn til andre
eksponeringsveje, f.eks. restkoncentrationer, der skyldes brug af medicin eller veterinerlegemidler.

Resumé og evaluering af restkoncentrationers opfersel i planter og dyr

Der udarbejdes et resumé og en vurdering af alle data, der er fremlagt i dette punkt, efter de
retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder giver med hensyn til foreleggelsen
af sddanne resuméer og vurderinger. Heri bor indga en detaljeret, kritisk bedemmelse af disse data i
forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslutningstagning sivel som retningslinjer
med sezrlig hensyntagen til risici for mennesker og dyr og databasens indhold, kvalitet og pélidelig-

hed.

Hvis der er indgivet metabolismedata, skal den toksikologiske betydning af eventuelle ikke-patte-
dyrsmetabolitter behandles.

Der uddrbejdes et diagram over metaboliseringsvejen i planter og dyr med en kort forklaring af
fordelingen og de involverede kemiske andringer, hvis der er indgivet metalismedata.«




