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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2022/1440
af 31. august 2022

om zndring af forordning (EU) nr. 284/2013 for si vidt angdr de oplysninger, der skal fremlaegges om
plantebeskyttelsesmidler, og de sarlige datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder mikroorganismer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117[EQF og 91/414[EQDF (1), sarlig artikel 78, stk. 1,
litra b), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EU) nr. 2842013 () er der fastsat datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder aktivstoffer. For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, som er kemikalier, er
datakravene fastsat i del A i bilaget til nevnte forordning, og for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
aktivstoffer, som er mikroorganismer, findes datakravene i samme bilags del B, idet der er fastsat felles krav i
bilagets indledende del.

(2)  Jord til bord-strategien for et fair, sundt og miljevenligt fadevaresystem (°) sigter mod at reducere afhengigheden og
brugen af kemiske plantebeskyttelsesmidler, bla. ved at lette markedsfering af biologiske aktivstoffer sdsom
mikroorganismer. For at kunne nd disse mél er det nedvendigt at pracisere datakravene vedrerende plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder mikroorganismer, under hensyntagen til den seneste videnskabelige og tekniske viden, idet
udviklingen pé dette omrade har vaeret ganske betydelig.

(3)  Den i dag tilgeengelige videnskabelige viden om plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer, navnlig
med hensyn til deres effektivitet og effekt, relevansen af urenheder og toksiciteten af visse kemiske stoffer, der kan
vare til stede i disse plantebeskyttelsesmidler, gor det nedvendigt bedre at pracisere visse definitioner, der galder
for del B i bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013. I betragtning af at disse definitioner ogsd galder for nevnte
bilags del A vedregrende plantebeskyttelsesmidler, der indeholder kemiske aktivstoffer, ber indledningen i bilaget til
forordning (EU) nr. 2842013 andres.

(4)  Da mikroorganismer er levende organismer, er der behov for en serlig tilgang i forhold til tilgangen for kemiske
stoffer, sdledes at der ogsd tages hensyn til den nye videnskabelige viden med hensyn til mikroorganismers biologi.
Denne videnskabelige viden bestdr af nye oplysninger om mikroorganismers vigtigste karakteristika, sdsom deres
patogenicitet og infektivitet, eventuelle produktion af potentielt problematiske metabolitter og evne til at overfore
gener for antimikrobiel resistens til andre mikroorganismer, der er patogene og forekommer i europziske miljoer,
med deraf folgende potentiel indvirkning pa effektiviteten af antimikrobielle stoffer, der anvendes i human- eller
veterinermedicin.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 284/2013 af 1. marts 2013 om fastsettelse af datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 93 af
3.4.2013,s. 85).

() Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget —
En jord til bord-strategi for et fair, sundt og miljevenligt fadevaresystem (COM/2020/381 final, https://eur-lex.europa.euflegal-content/
DA/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
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(5)  Den aktuelle videnskabelige viden om plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer, giver mulighed for
en bedre og mere malrettet tilgang til vurdering af dem, som er baseret pé deres virkningsmekanisme og de
gkologiske karakteristika for de enkelte arter og, hvor det er relevant, de enkelte stammer af mikroorganismer.
Denne videnskabelige viden giver mulighed for en mere mélrettet risikovurdering og ber derfor tages i betragtning
ved vurderingen af de risici, der er forbundet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer.

(6)  Det er derfor, med henblik pd bedre at afspejle den seneste videnskabelige udvikling og de sarlige biologiske
egenskaber hos plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer, samtidig med at der opretholdes et hgjt
niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og af miljeet, nedvendigt at tilpasse de nuvaerende datakrav i
overensstemmelse hermed.

(7)  Del Bibilaget til forordning (EU) nr. 2842013 ber andres for at ajourfere datakravene i overensstemmelse med den
seneste videnskabelige udvikling og tilpasse dem til mikroorganismers szrlige biologiske egenskaber.

(8)  Den nuverende overskrift i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013 henviser til plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder mikroorganismer, herunder virus. Mikroorganismer er imidlertid allerede defineret i artikel 3, nr. 15), i
forordning (EF) nr. 11072009, og definitionen omfatter virus. Der ber vare overensstemmelse med sidstnavnte
forordnings artikel 3, nr. 15), hvorfor det ikke er nedvendigt at henvise til virus serskilt.

(9)  Der ber indferes en definition af »Microbial Pest Control Agent as manufactured« »MPCA som teknisk vare«), fordi
visse test skal udferes pa en prove af MPCA’et som teknisk vare frem for pa aktivstoffet eller de andre bestanddele af
MPCA’et efter oprensning. Det er helt klart mere hensigtsmaessigt — med én enkelt term — at henvise til
mikroorganismen som teknisk vare og de bestanddele i produktionsbatchen, der kunne vere relevante for risikovur-
deringen, ssom relevante kontaminerende mikroorganismer og relevante urenheder.

(10) Der er kommet ny videnskabelig viden frem om mikroorganismers evne til at overfere gener for antimikrobiel
resistens til andre mikroorganismer, der er patogene og forekommer i europziske miljoer, med deraf folgende
potentiel indvirkning pé effektiviteten af antimikrobielle stoffer, der anvendes i human- eller veterinermedicin.
Denne nye videnskabelige viden giver mulighed for en bedre og mere malrettet tilgang til vurdering af, hvilke gener
der koder for antimikrobiel resistens og vil kunne overferes til andre mikroorganismer, og hvilke antimikrobielle
stoffer der er relevante for human- eller veterineermedicin. Dertil kommer, at der med EU'’s jord til bord-strategi er
opstillet mél vedrerende antimikrobiel resistens. Der er derfor behov for yderligere at pracisere datakravene med
henblik pé bringe den seneste videnskabelige og tekniske viden om potentiel overforsel af antimikrobiel resistens i
anvendelse og gore det muligt at vurdere, om aktivstoffet kan have skadelige virkninger for menneskers eller dyrs
sundhed, i overensstemmelse med godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(11) De @ndrede datakrav ber forst blive obligatoriske efter en vis periode af en rimelig leengde, sd ansegerne har
mulighed for at forberede sig pd at opfylde disse krav.

(12) Med henblik pa at gare det muligt for medlemsstaterne og berorte parter at forberede sig pa at opfylde de andrede
krav ber der fastsattes overgangsforanstaltninger vedrerende data, der fremlaegges i forbindelse med ansegninger
om godkendelse, fornyelse af godkendelser og @ndring af godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
aktivstoffer, som er mikroorganismer, og vedrgrende data om reprasentative anvendelser af plantebeskyttel-
sesmidler, der fremlagges i forbindelse med ansegninger om godkendelse, fornyelse af godkendelser eller @ndring
af betingelserne for godkendelse af aktivstoffer, der er mikroorganismer.

(13) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

ZAndringer af forordning (EU) nr. 284/2013

I bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013 foretages folgende &ndringer:
a) Indledningen erstattes af teksten i bilag I til narverende forordning.

b) Del B erstattes af teksten i bilag II til naerveerende forordning.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger for sa vidt angir visse procedurer vedrerende plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder aktivstoffer, som er mikroorganismer

1. Ansegere skal i forbindelse med ansegninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler efter betydningen i
forordning (EF) nr. 1107/2009, der indeholder et eller flere aktivstoffer, som er mikroorganismer, fremlegge data i
overensstemmelse med del B i bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013 med den ordlyd, den havde, for den blev andret
ved narverende forordning, hvis et af folgende gor sig gaeldende:

a) Ansegningen om godkendelse er indgivet senest den 21. november 2024.

b) Dossiererne for alle aktivstoffer indeholdt i det pdgaldende plantebeskyttelsesmiddel er indgivet i overensstemmelse
med Kommissionens forordning (EU) nr. 2832013 (*) med den ordlyd, den havde, for den blev @ndret ved
Kommissionens forordning (EU) 2022/1441 ().

2. Uanset stk. 1 kan ansegere fra den 21. november 2022 vealge at fremlegge data i overensstemmelse med del B i
bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013 som andret ved nervarende forordning.

3. En anseger, der valger at benytte sig af den i stk. 2 omhandlede valgmulighed, skal skriftligt oplyse herom ved
indgivelsen af den pdgzldende ansegning. Et sddant valg er uigenkaldeligt for den pagaeldende procedure.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger for sd vidt angar visse procedurer vedrerende aktivstoffer, der er mikroorganismer og
er indeholdt i plantebeskyttelsesmidler

Forordning (EU) nr. 284/2013 med den ordlyd, den havde, for den blev @ndret ved narverende forordning, finder fortsat
anvendelse for s vidt angdr nedvendige data om et eller flere reprasentative anvendelser for et plantebeskyttelsesmiddel,
som er fremlagt inden den 21. maj 2023 med henblik pa opfyldelse af kravene i en af folgende bestemmelser:

a) artikel 8, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1107/2009

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 283/2013 af 1. marts 2013 om fastsattelse af datakrav vedrerende aktivstoffer i henhold til
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 93 af 3.4.2013,
s. 1).

() Kommissionens forordning (EU) 2022/1441 af 31. august 2022 om endring af forordning (EU) nr. 546/2011 for s& vidt angdr
specifikke ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer (se side 70
i denne EUT).
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b) artikel 7, stk. 1, litra c), i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (%)

c) artikel 6, stk. 2, litra ¢), i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2020/1740 ().

Artikel 4
Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 21. november 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i medlemsstaterne i
overensstemmelse med traktaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. august 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 af 18. september 2012 om fastsattelse af de forngdne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1740 af 20. november 2020 om fastsattelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om
ophavelse af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (EUT L 392 af 23.11.2020, s. 20).



L 22742 Den Europaiske Unions Tidende 1.9.2022

BILAG 1

»INDLEDNING
Oplysninger, der skal fremlaegges, samt tilvejebringelse og praesentation af disse

1. Idette bilag forstds ved:

1) »lagerstabilitet« et plantebeskyttelsesmiddels evne til at bevare de oprindelige egenskaber og det specificerede
indhold i oplagringsperioden under nzrmere fastlagte opbevaringsbetingelser

2) reffektivitet« plantebeskyttelsesmidlets evne til at frembringe en positiv virkning for s vidt angdr den enskede
plantebeskyttelsesaktivitet

3) »effekt« et mal for den samlede virkning af anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel pa det landbrugssystem,
det anvendes i (hvilket sdledes omfatter positive virkninger af behandlingen for sd vidt angdr opnéelse af den
onskede plantebeskyttelsesaktivitet og negative virkninger sdsom udvikling af resistens, fytotoksicitet eller fald i
udbytte malt i mengder eller kvalitet)

4) »relevant urenhed« en kemisk urenhed, som er potentielt problematisk for menneskers eller dyrs sundhed eller
for miljeet

5) »toksicitet« graden af beskadigelse af/skader i en organisme fordrsaget af et toksin eller et giftigt stof

6) »toksinc et stof, der dannes i levende celler eller organismer, og som kan beskadige/fordrsage skader i en levende
organisme.

De oplysninger, der fremlagges, skal opfylde kravene i punkt 1.1 til 1.15.

1.1.  Oplysningerne skal vere tilstraekkelige som grundlag for at vurdere effekt samt de forudsigelige — gjeblikkelige eller

senere forekommende — risici, som plantebeskyttelsesmidlet kan frembyde for mennesker, herunder sdrbare
grupper, for dyr og for miljget, og skal mindst omfatte de i dette bilag omhandlede oplysninger og undersogelsesre-
sultater.

1.2.  Alle oplysninger og kendte data om potentielt skadelige virkninger af plantebeskyttelsesmidlet pd menneskers og
dyrs sundhed eller pd grundvandet samt om kendte og forventede kumulative og synergistiske virkninger skal
fremlaegges.

1.3.  Alle oplysninger og kendte data om potentielt uacceptable virkninger af plantebeskyttelsesmidlet for miljoet, planter
og planteprodukter samt om kendte og forventede kumulative og synergistiske virkninger skal fremlaegges.

1.4. Oplysningerne skal omfatte alle relevante data fra videnskabelig, peer-evalueret alment tilgaengelig litteratur om
aktivstoffet, relevante metabolitter og, hvis det er relevant, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter samt
plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffet, der omhandler bivirkninger for menneskers og dyrs sundhed,
miljeet og ikke-malarter. Der skal fremlaegges en sammenfatning af disse data.

1.5.  Oplysningerne skal omfatte en udferlig og objektiv rapport om de udferte undersogelser tillige med en detaljeret
beskrivelse af dem. Disse oplysninger er ikke pakravet, hvis der fremlagges dokumentation for, at:

a) de péd grund af plantebeskyttelsesmidlets art eller dets patenkte anvendelser ikke er nedvendige eller ikke er
nedvendige ud fra et videnskabeligt synspunkt, eller

b) det ikke er teknisk muligt at tilvejebringe dem.

1.6. Hvis det er relevant, skal oplysningerne tilvejebringes ved at folge de testmetoder, der er opfert pa den i punkt 6
naevnte liste.

I mangel af passende internationalt eller nationalt validerede retningslinjer for testning skal der anvendes
testretningslinjer, som er godkendt af den kompetente myndighed. Eventuelle fravigelser fra testretningslinjerne skal
beskrives og begrundes.

1.7.  Oplysningerne skal omfatte en detaljeret beskrivelse af de anvendte testmetoder.
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1.8. Hvis det er relevant, skal oplysningerne tilvejebringes i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2010/63/EU ().
1.9. Hvis det er relevant, skal oplysningerne omfatte en liste over endpoints for plantebeskyttelsesmidlet.
1.10. Hvis det er relevant, skal oplysningerne omfatte den foresldede klassificering og markning af plantebeskyttel-

sesmidlet i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 12722008 (2).

1. De kompetente myndigheder kan kraeve oplysninger om hjelpestoffer, jf. Kommissionens forordning (EU)
nr. 283/2013 (}). De kompetente myndigheder vurderer alle foreliggende oplysninger fremlagt i henhold til anden
EU-lovgivning, inden de eventuelt kraever yderligere undersegelser.

2. De meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet skal ssammen med de oplysninger, der gives om aktivstoffet,
vare tilstraekkelige som grundlag for at:

a) afgere, hvorvidt plantebeskyttelsesmidlet skal godkendes
b) fastsatte betingelser eller begraensninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

) foretage en vurdering af kort- og langtidsrisici for ikke-mélarter — henholdsvis populationer, samfund og
processer

d) fastlegge relevante forstehjelpsforanstaltninger samt passende diagnostiske og terapeutiske foranstaltninger, der
skal finde anvendelse i tilfalde af forgiftning hos mennesker

e) foretage en risikovurdering af forbrugernes eksponering (akut og kronisk), herunder, hvis det er relevant, en
samlet risikovurdering af den kumulative eksponering for mere end ét aktivstof

f) ansla eksponeringen (akut og kronisk) af sprejteforere, arbejdstagere, lokale beboere og andre tilstedeveaerende,
herunder, hvis det er relevant, den kumulative eksponering for mere end ét aktivstof

g) vurdere arten og omfanget af risici for mennesker og dyr (arter, som mennesker normalt fodrer og holder, eller
dyr bestemt til fedevareproduktion) og risici for andre hvirveldyr, der ikke er malarter

h) forudsige udbredelse, skabne og opfersel i miljoet samt de involverede tidsforlab
i) identificere ikke-malarter og ikke-malpopulationer, som der opstr risici for pd grund af potentiel eksponering
j) foretage en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets indvirkning pa ikke-malarter

k) fastsla, hvilke foranstaltninger der er nedvendige for at begraense kontamineringen af miljeet og indvirkningen
pa ikke-malarter mest muligt

1) klassificere plantebeskyttelsesmidlet efter farlighed i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008

m) fastlegge piktogrammer, signalord og de relevante fare- og sikkerhedssatninger med henblik pa beskyttelse af
menneskers sundhed, ikke-maélarter og miljeet, som skal anvendes i maerkningen.

3. Hvis det er relevant, skal der udformes test og analyseres data ved brug af passende statistiske metoder. Der skal
fremlagges detaljerede oplysninger om den statistiske analyse pd en gennemsigtig made.

Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formél (EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 12722008 af 16. december 2008 om Klassificering, maerkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om endring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr. 283/2013 af 1. marts 2013 om fastsettelse af datakrav vedrerende aktivstoffer i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 93 af 3.4.2013,
s. 1).
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1.14. Eksponeringsberegninger skal baseres pé videnskabelige metoder, der er godkendt af Den Europaiske Fadevaresik-
kerhedsautoritet, i det omfang sddanne foreligger. Hvis der ogsé benyttes supplerende metoder, skal dette begrundes.

1.15. Der skal for hvert afsnit i dette bilag fremlaegges en sammenfatning af alle data, oplysninger og vurderinger. Denne
skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Kravene i dette bilag er minimumskravene til det datasat, der skal indsendes. Medlemsstaterne kan fastsatte
yderligere krav pd nationalt plan for at tage hejde for swmrlige omstendigheder, eksponeringsscenarier og
anvendelsesmenstre ud over dem, der er taget stilling til i forbindelse med godkendelsen. Ansegeren skal laegge stor
vagt pd de miljomassige, klimatiske og agronomiske betingelser i forbindelse med udformningen af testene, idet
disse skal godkendes af den medlemsstat, hvori ansegningen er indgivet.

3. God laboratoriepraksis (GLP)

3.1. Test og analyser skal gennemfores i overensstemmelse med principperne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/10/EF (%, hvis undersogelserne udfares for at tilvejebringe data om egenskaber eller sikkerhed, hvad angar
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

3.2.  Uanset punkt 3.1 kan undersegelser og analyser, der kraves i henhold til del A, afsnit 6, og del B, afsnit 6, udferes af
officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller -organisationer, der mindst opfylder folgende krav:

a) De skal have tilstrackkeligt med videnskabeligt og teknisk personale med den nedvendige uddannelse, oplaring,
tekniske viden og erfaring til at varetage de opgaver, der overdrages det.

b) De skal rdde over det udstyr, der kraeves til korrekt udferelse af de test eller malinger, de havder at vare
kompetente til at udfere; dette udstyr skal vedligeholdes ordentligt og i givet fald kalibreres, inden det tages i
brug, og derefter i overensstemmelse med et naermere fastlagt program.

¢) De skal rdde over egnede forsggsmarker og om nedvendigt veeksthuse, vackstkabiner eller lagerrum; de skal sikre,
at det miljo, hvori undersegelserne udferes, ikke svakker resultaterne eller forringer den ngjagtighed, mélingerne
kraeves udfert med.

d) De skal give det relevante personale adgang til standardforskrifter og protokoller for forsagene.

e) De skal, ndr den kompetente myndighed anmoder herom, inden en undersegelse pabegyndes, foreleegge den
oplysninger om stedet for undersggelsens udferelse og om de testede plantebeskyttelsesmidler.

f) De skal sikre, at kvaliteten af det udferte arbejde svarer til dets art, omfang og formal.

g) De skal opbevare alle observationer, beregninger samt afledte data og kalibreringsjournaler og den endelige
testrapport, sa lenge det pdgaldende plantebeskyttelsesmiddel er godkendt i en medlemsstat.

3.3.  Officielt anerkendte forsegsenheder og -organisationer eller, hvis de kompetente myndigheder anmoder herom,
officielle institutioner og organisationer skal:

a) forelegge den relevante nationale myndighed alle de oplysninger, der er nedvendige for at dokumentere, at de
kan opfylde kravene i punkt 3.2

b) til enhver tid acceptere de inspektioner, som de enkelte medlemsstater skal gennemfere pé deres omrade med
regelmeassige mellemrum for at kontrollere, at kravene i punkt 3.2 er opfyldt.

() Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilnaermelse af lovgivning om anvendelsen af
principper for god laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer (EUT L 50 af 20.2.2004,

s. 44).
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3.4. Uanset punkt 3.1 gelder folgende:

a) Undersogelser og analyser, der udferes pd aktivstoffer, der er mikroorganismer, for at tilvejebringe data
vedrerende deres egenskaber og sikkerhed med hensyn til andre aspekter end menneskers sundhed, kan udferes
af officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller -organisationer, der mindst opfylder kravene i punkt
3.2 0g 3.3.

b) Undersegelser, der er udfert inden den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, skal — selv om de ikke
fuldt ud er i overensstemmelse med GLP-principperne eller med de nuvearende testmetoder — tages i betragtning
i vurderingen, hvis de er udfert i overensstemmelse med testretningslinjer, der pd tidspunktet for udferelsen af
undersegelserne var internationalt anerkendte ogfeller er videnskabeligt valide, siledes at gentagelse af
dyreforsog er undgdet, iser for karcinogenicitets- og reproduktionstoksicitetstest. Denne undtagelse galder
navnlig for undersogelser med hvirveldyr.

4. Testmateriale

4.1. Pa grund af den indflydelse, urenheder og andre bestanddele kan have pé toksikologisk og gkotoksikologisk opfersel,
skal der for hver undersogelse, der fremlagges, gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte
testmateriale. Undersggelser skal udferes med det plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes; alternativt kan der
gores brug af »bridging«principper, idet der f.eks. kan anvendes en undersegelse af et plantebeskyttelsesmiddel med
en sammenligneligftilsvarende sammenseatning. Der skal gives en detaljeret beskrivelse af den anvendte
sammensatning.

4.2, Naér der anvendes radioaktivt market testmateriale, skal molekylet markes pa steder (et eller flere alt efter behov), der
gor det muligt at belyse metaboliserings- og omdannelsesveje og undersege fordelingen af sével aktivstoffet som dets
metabolitter og nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

4.3.  Hvis en undersogelse indebarer benyttelse af forskellige doser, skal sammenhangen mellem dosis og skadelig
virkning oplyses.

5.  Forseg med hvirveldyr

5.1. Forsgg med hvirveldyr mad kun udferes, hvis der ikke foreligger andre validerede metoder. Alternative metoder
omfatter in vitro-metoder eller in silico-metoder. Der skal desuden tilskyndes til anvendelse af metoder til
begraensning og forfining ved in vivo-forseg med henblik pd at begraense antallet af dyr, der indgér i forseg, til et
minimum.

5.2.  Ved udformningen af testmetoderne skal der tages hensyn til principperne om at erstatte, begranse og forfine
brugen af hvirveldyr, iseer ndr der bliver radighed over validerede metoder, som kan erstatte, begranse eller forfine
dyreforsag.

5.3.  Undersggelsernes design skal overvejes neje ud fra et etisk synspunkt under hensyntagen til mulighederne for
begraensning, forfinelse og erstatning af dyreforseg. F.eks. vil det ved at inkludere enfet eller flere ekstra
dosisgrupper/tidspunkter for blodprevetagning i den samme undersegelse i nogle tilfelde vaere muligt at undga
behovet for yderligere undersegelser.

6.  Listen over testmetoder og vejledninger, der er navnt i dette bilag, offentliggares i Den Europeiske Unions Tidende til
orientering og i harmoniseringsgjemed. Listen opdateres regelmassigt.«
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BILAG II

»DEL B

PLANTEBESKYTTELSESMIDLER INDEHOLDENDE ET AKTIVSTOF, DER ER EN MIKROORGANISME

INDLEDNING TIL DEL B

i) Denne indledning til del B supplerer indledningen til dette bilag med punkter, der er specifikke for plantebeskyttel-
sesmidler indeholdende et aktivstof, der er en mikroorganisme.

ii)  Idel B forstas ved:

1) »stammec en genetisk variant af en organisme pa dennes taksonomiske niveau (art), som bestar af efterkommere
af et enkelt isolat i renkultur fra den oprindelige matrice (f.eks. miljget), og som normalt er sammensat af en
reekke pd hinanden efterfolgende kulturer, som i sidste ende er afledt af én enkelt oprindelig koloni

2) kolonidannende enhed« (>CFU(): en méleenhed, der bruges til at estimere antallet af bakterie- eller
svampeceller i en preve, som er i stand til at formere sig under kontrollerede vackstbetingelser, med det resultat,
at en eller flere celler reproducerer og formerer sig, sd de danner én enkelt synlig koloni

3) »Microbial Pest Control Agent as manufactured« (MPCA som teknisk vare«): resultatet af fremstillings-
processen for den eller de mikroorganismer, der er bestemt til anvendelse som aktivstof i plantebeskyttel-
sesmidler, bestdende af den eller de pdgaldende mikroorganismer samt eventuelle tilsaetningsstoffer, metabolitter
(herunder potentielt problematiske metabolitter), kemiske urenheder (herunder relevante urenheder),
kontaminerende mikroorganismer (herunder relevante kontaminerende mikroorganismer) og det brugte
medium|restfraktionen fra fremstillingsprocessen eller, for sd vidt angdr kontinuerlige fremstillingsprocesser,
hvor det ikke er muligt at holde fremstillingen af mikroorganismen/mikroorganismerne og fremstillings-
processen for plantebeskyttelsesmidlet strengt adskilt, et ikke-isoleret mellemprodukt

4) tilseetningsstof« en bestanddel, der tilsettes til aktivstoffet under fremstillingen af dette for at bevare mikrobiel
stabilitet og/eller lette handteringen

5) renhed« indholdet af den mikroorganisme, der er til stede i MPCA’et som teknisk vare, udtrykt i en relevant
enhed, og det maksimale indhold af eventuelle identificerede potentielt problematiske stoffer

6) »relevant kontaminerende mikroorganisme«: en patogen/infektios mikroorganisme, der utilsigtet er til stede i
MPCA’et som teknisk vare

7) »podekultur« en mikrobiel starterkultur, der anvendes til fremstilling af MPCA’et som teknisk vare eller af det
endelige plantebeskyttelsesmiddel

8) »brugt medium/restfraktion« fraktionen af MPCA’et som teknisk vare, bestdende af resterende eller omdannede
udgangsmaterialer og uden den eller de mikroorganismer, aktivstoffet udgeres af, potentielt problematiske
metabolitter, tilsetningsstoffer, relevante kontaminerende mikroorganismer og relevante urenheder

9) »udgangsmateriale«: materiale, der anvendes i fremstillingsprocessen som substrat og/eller buffermiddel ved
fremstilling af MPCA som teknisk vare

10) »infektivitet« en mikroorganismes evne til at fremkalde infektion

11) »infektion« en mikroorganismes ikke-opportunistiske indferelse eller indtrangen i en modtagelig vert, hvor
mikroorganismen er i stand til at reproducere sig og danne nye infektiose enheder og persistere i vaerten, uden at
mikroorganismen nedvendigvis fremkalder patologiske virkninger eller sygdom

12) »patogenicitet« en mikroorganismes ikke-opportunistiske evne til at beskadige/fordrsage skader i vaerten ved
infektion

13) rikke-opportunistisk« det forhold, at en mikroorganisme fremkalder infektion eller beskadiger/fordrsager
skader, uden at veerten er svakket af en pradisponerende faktor (f.eks. at immunforsvaret er svakket af en ikke-
relateret drsag)
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14) »opportunistisk infektion« en infektion, der forekommer i en vert, som er svakket af en predisponerende
faktor (f.eks. at immunforsvaret er svackket af en ikke-relateret drsag)

15) »potentielt problematisk metabolit«: en metabolit dannet af den mikroorganisme, der er under vurdering, med
kendt toksicitet eller kendt relevant antimikrobiel aktivitet, som er til stede i MPCA’et som teknisk vare i
meangder, der kan udgere en risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget, og/eller for hvilken det
ikke pa tilfredsstillende vis kan godtgeres, at in situ-produktion af metabolitten ikke er relevant for risikovur-
deringen

16) »in situ-produktion« en mikroorganismes produktion af en metabolit efter udbringningen af plantebeskyttel-
sesmidlet, der indeholder den pdgaldende mikroorganisme

17) »relevant antimikrobiel aktivitet« antimikrobiel aktivitet fordrsaget af relevante antimikrobielle stoffer

18) »antimikrobielt stofc ethvert antibakterielt, antiviralt, antifungalt, anthelmintisk eller antiprotozoalt stof af
naturlig, semisyntetisk eller syntetisk oprindelse, som i in vivo-koncentrationer draber eller hemmer vaksten af
mikroorganismer ved at interagere med et specifikt angrebspunkt

19) »relevante antimikrobielle stoffer« alle antimikrobielle stoffer, der er vigtige for human- og veterinar-
medicinsk behandling, som beskrevet i de seneste tilgengelige udgaver pd tidspunktet for fremlaeggelse af
dossieret:

— pa en liste vedtaget ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/1760 (') i henhold til artikel 37,
stk. 5, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 () eller

— af Verdenssundhedsorganisationen (°) pa listerne over kritisk vigtige, meget vigtige og vigtige antimikrobielle
stoffer til humanmedicinsk behandling

iii) Oplysningerne fra videnskabelig, peer-evalueret litteratur som navnt i punkt 1.4 i indledningen til dette bilag skal
fremlaegges pd det relevante taksonomiske niveau. Der skal redegeres for, hvorfor det valgte taksonomiske niveau
anses for relevant for det pdgaldende datakrav.

iv) Ogsd andre tilgaengelige informationskilder, sdsom leegeerklaringer, kan oplyses og fremlegges i resuméform.

v)  Hvis det er relevant eller specifikt er angivet i datakravene, skal testretningslinjerne som beskrevet i del A ogsd
anvendes for denne del, efter den fornedne tilpasning af dem, sdledes at de ogsd kan anvendes pd kemiske
forbindelser, der er til stede i plantebeskyttelsesmidler indeholdende et aktivstof, der er en mikroorganisme.

vi) Ved testning skal der gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte materiale og dets urenheder i
henhold til punkt 1.4.

vii) Nér der er tale om et nyt plantebeskyttelsesmiddel indeholdende et aktivstof, der er en mikroorganisme, vil
ekstrapolering af data fra del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 kunne accepteres, hvis alle de mulige
toksiske virkninger af hjalpestofferne og andre bestanddele er karakteriseret pd fyldestgerende vis og vurderes ikke at
vare problematiske.

viii) Alternative metoder til test af toksiciteten af plantebeskyttelsesmidler indeholdende et aktivstof, der er en
mikroorganisme, hos hvirveldyr kan ogsé indgd i en »weight-of-the-evidence«-tilgang.

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/1760 af 26. maj 2021 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/6 for s vidt angdr fastsettelse af kriterierne for udpegning af antimikrobielle stoffer, der skal forbeholdes
behandling af visse infektioner hos mennesker (EUT L 353 af 6.10.2021, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinarleegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/82[EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43).

() https://[www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. ANSOGERENS IDENTITET, PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS IDENTITET OG FREMSTILLINGSOPLYSNINGER

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysningerne om aktivstoffet, der er en mikroorganisme, vare
tilstraekkelige som grundlag for precist at identificere og definere plantebeskyttelsesmidler. De meddelte
oplysninger skal vere tilstraekkelige som grundlag for at fastsla, om der foreligger faktorer, som vil kunne @ndre
egenskaberne ved aktivstoffet, der er en mikroorganisme, som plantebeskyttelsesmiddel i sammenligning med
selve aktivstoffet, der er omhandlet i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013. De omhandlede oplysninger
og data kraeves for alle plantebeskyttelsesmidler, medmindre andet er anfort.

1.1.  Anseger

Ansegerens navn og adresse skal oplyses tillige med navn, adresse, telefonnummer og e-mailadresse for
kontaktmuligheden.

1.2.  Producenten af praeparatet og mikroorganismen/mikroorganismerne

Navn og adresse pd producenten af praparatet og af hvert enkelt aktivstof, der er en mikroorganisme, i praparatet
skal oplyses tillige med navn og adresse pd hvert enkelt produktionsanlaeg, hvor praparatet og aktivstoffet, der er
en mikroorganisme, fremstilles. Hvis producenten indgar kontrakt med en tredjepart om fremstillingsprocessen,
skal de samme oplysninger fremlagges for denne tredjepart.

Der skal for hver producent oplyses en kontaktmulighed (helst en central kontaktmulighed omfattende navn,
telefonnummer, e-mailadresse og faxnummer).

Hvis aktivstoffet, der er en mikroorganisme, fremstilles af en producent, hvis data ikke er blevet fremlagt i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 283/2013, skal der fremlaegges data til opfyldelse af de relevante krav i
forordning (EU) nr. 283/2013.

1.3.  Handelsnavn eller foresliet handelsnavn samt producentens eventuelle udviklingskodenummer for
praeparatet

Alle tidligere og nuvearende handelsnavne og foresldede handelsnavne samt udviklingskodenumre for praparatet,
jf. dossieret, sdvel som de nuvarende navne og numre skal oplyses. Der skal gives udferlige oplysninger om
eventuelle forskelle. Det foresldede handelsnavn mé ikke give anledning til forveksling med allerede godkendte
plantebeskyttelsesmidlers handelsnavne.

1.4.  Udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om praparatets sammensatning

i) Hver mikroorganisme, der er omfattet af ansegningen, skal identificeres som entydigt tilhgrende en bestemt
art pa grundlag af de seneste videnskabelige oplysninger og navngives pd stammeniveau og med angivelse af
enhver anden betegnelse, der kunne vere relevant for mikroorganismen (f.eks. isolatniveau, hvis relevant for
virus), jf. del B, punkt 1.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013. Mikroorganismen skal deponeres i en
internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stammesamlingsnummer. Det videnskabelige navn skal
oplyses tillige med den gruppe (bakterie, virus osv.), mikroorganismen tilhgrer, og enhver anden betegnelse,
der er relevant for mikroorganismen (f.eks. stamme, serotype). Desuden skal mikroorganismens
udviklingsfase (f.eks. sporer, mycelium) i det markedsfarte plantebeskyttelsesmiddel oplyses.

ii) For praeparater skal folgende oplysninger gives:

— minimums- og maksimumsindholdet af aktivstoffet, der er en mikroorganisme, i plantebeskyttelsesmidlet,
jf. del B, punkt 1.4.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 2832013

— minimums- og maksimumsindholdet af MPCA’et som teknisk vare i plantebeskyttelsesmidlet

— 1 tilfelde af tilstedevarelse af relevante kontaminerende mikroorganismer: identiteten og maksimums-
indholdet af relevante kontaminerende mikroorganismer udtrykt i en passende mikrobiel enhed
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iii)

iv)

— i tilfelde af tilstedevaerelse af kemiske urenheder, der er relevante for menneskers og dyrs sundhed og/eller
miljget, herunder potentielt problematiske metabolitter (identificeret i overensstemmelse med del B, punkt
2.8, i bilaget til forordning (EU) nr. 283201 3), produceret af mikroorganismen som relevante urenheder i

— indholdet af hjelpestoffer, safenere og synergister i plantebeskyttelsesmidlet.

produktionsbatchen, skal identiteten og maksimumsindholdet, udtrykt i relevante enheder, oplyses

Hjeelpestoffer, safenere og synergister skal, hvor det er muligt, identificeres ved deres internationale kemiske
identifikation (International Chemical Identification) som anfert i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008
eller, hvis det ikke er medtaget i forordningen, i henhold til bdde IUPAC- og CA-nomenklaturen. Deres
struktur eller strukturformel skal anferes. For hver bestanddel af hjelpestofferne, safenerne og synergisterne
skal dens eventuelle EK-nummer (EINECS eller ELINCS) og CAS-nummer anferes. Hvis de meddelte
oplysninger ikke muligger en fuldstendig identifikation, skal der gives en passende specifikation.

Handelsnavnet pé hjzlpestoffer, safenere og synergister skal ligeledes oplyses.

For hjalpestoffer skal funktionen oplyses som:

adsorbant (klebemiddel)
skumdempende middel
frostsikringsmiddel
antioxidant
bindemiddel

buffer

barestof

deodorant
dispergeringsmiddel
farve

brakmiddel

emulgator
gadningsprodukt
lugtstof
osmobeskyttelsesmiddel
parfume
konserveringsmiddel
drivmiddel
afskreekningsmiddel
safener
solbeskyttelsesmiddel
oplesningsmiddel
stabilisator
fortykningsmiddel
befugtningsmiddel

andet (specificeres).

Relevante kontaminerende mikroorganismer skal identificeres i overensstemmelse med del B, punkt 1.4.2.2, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.
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Kemikalier (inaktive bestanddele, biprodukter osv.) skal identificeres i overensstemmelse med del A, punkt
1.10, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013. Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldstendig
identifikation af en bestanddel (f.cks. kondensat eller naeringssubstrat), skal der gives detaljerede oplysninger
om sammensatningen af hver enkelt sddan bestanddel.

1.5.  Preaparatets fysiske tilstand og art

Praparatets type og kode skal angives i overensstemmelse med de relevante vejledninger. Hvis et bestemt praparat
ikke er praecist defineret i de relevante vejledninger, skal der gives en detaljeret beskrivelse af praeparatets fysiske art
og tilstand og samtidig fremlaegges et forslag til en egnet beskrivelse af praparatets type og et forslag til definition
af det.

1.6.  Metode til fremstilling af preeparatet og kvalitetskontrol

Der skal gives detaljerede oplysninger om, hvordan plantebeskyttelsesmidlet masseproduceres, for alle trin i
fremstillingsprocessen. Det skal oplyses, hvilken type fremstillingsproces (f.eks. kontinuerlig proces eller
batchproces) der anvendes.

1.7.  Emballage og praeparatets forenelighed med de foresliede emballagematerialer

i) Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives, og materialer, konstruktion (f.eks. ekstruderet, svejset),
storrelse og rumindhold, dbningssterrelse samt luknings- og forseglingstype skal specificeres.

ii) Emballagens, herunder dens lukningers, egnethed med hensyn til styrke, tethed og modstandsdygtighed under
normale transport-, opbevarings- og hindteringsbetingelser, skal bestemmes og oplyses.

iii) Emballagematerialets modstandsdygtighed over for indholdet skal oplyses.
2. PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS FYSISKE, KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER

2.1.  Udseende (farve og lugt)

Der skal gives en beskrivelse af praparatets eventuelle farve og lugt og af dets fysiske tilstand.

2.2.  Eksplosive og oxiderende egenskaber

Eksplosive og oxiderende egenskaber skal oplyses i overensstemmelse med del A, punkt 2.2, medmindre det kan
godtgares, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere siddanne
undersggelser.

2.3.  Flammepunkt og andre angivelser af antzendelighed eller selvanteendelighed

Flammepunkt og antendelighed skal oplyses i overensstemmelse med del A, punkt 2.3, medmindre det kan
godtgeres, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sidanne
undersegelser.

2.4, Aciditet(alkalinitet og om nedvendigt pH-verdi

Aciditet, alkalinitet og pH-verdi (fer og efter oplagring under de anbefalede betingelser) skal oplyses i
overensstemmelse med del A, punkt 2.4, medmindre det kan godtgeres, at det hverken fra et teknisk eller et
videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sddanne undersagelser.

2.5.  Viskositet og overfladespending

Viskositet og overfladespaending skal oplyses i overensstemmelse med del A, punkt 2.5, medmindre det kan
godtgeres, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sddanne
undersegelser.

2.6.  Lagerstabilitet og holdbarhed

2.6.1.  Koncentration ved brug

Passende minimums- og maksimumskoncentrationer af plantebeskyttelsesmidlet ved brug, som berettiger den
anvendte salgsemballages volumen i betragtning af en rimelig oplagringsperiode, skal angives sammen med arten
af emballagemateriale i overensstemmelse med de anbefalede opbevaringsbetingelser.
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2.6.2.  Virkninger af temperatur og emballage
Den optimale temperatur og emballage, der sikrer plantebeskyttelsesmidlets lagerstabilitet i overensstemmelse med
den anbefalede maksimale holdbarhed, skal ogsa angives. Er holdbarheden mindre end to &r, skal holdbarheden i
maneder oplyses.

Der skal for disse betingelser fremlaegges oplysninger om:

— praeparatets fysiske stabilitet under og efter oplagring ved den anbefalede oplagringstemperatur og, for
flydende praparater, ved lave temperaturer, vurderet med test i den originale emballage

— indholdet af aktivstoffet, der er en mikroorganisme, som skal vere i overensstemmelse med det af ansegeren
deklarerede certificerede minimums- og maksimumsindhold fer og efter oplagring ved den anbefalede
oplagringstemperatur og, hvis det er relevant, ved lave temperaturer

— vakst af eventuelle relevante kontaminerende mikroorganismer for og efter oplagring ved den anbefalede
oplagringstemperatur, beskrevet som relevant for mikroorganismer (f.eks. antal aktive enheder pr. volumen-
eller vaegtenhed, kolonidannende enheder (CFU) eller internationale enheder pr. volumen- eller vagtenhed
eller pd enhver anden mdde, der er relevant for mikroorganismen)

— tilstedevaerelse af potentielt problematiske metabolitter, identificeret i overensstemmelse med del B, punkt 2.8, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, for og efter oplagring.

2.6.3.  Andre faktorer, der pdvirker stabiliteten
Indvirkningen af eksponering for luft, lys osv. pd plantebeskyttelsesmidlets stabilitet skal oplyses.
Det skal angives, hvilke fugtighedsforhold der er optimale med hensyn til at sikre plantebeskyttelsesmidlets
lagerstabilitet. For terre praparater skal ogsd virkningerne af forurenende vand pd mikroorganismens

levedygtighed beskrives. Disse oplysninger kan gives ved direkte maling af vandindholdet for og efter oplagring
eller ved beskrivelse af emballagens integritet og mikroorganismens levedygtighed for og efter oplagring.

2.7.  Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Plantebeskyttelsesmidlers tekniske karakteristika skal bestemmes og oplyses ved relevante koncentrationer.

2.7.1.  Fugtningsevne

Fugtningsevnen skal bestemmes og oplyses for faste plantebeskyttelsesmidler, der fortyndes inden brug (f.eks.
pulvere og vanddispergerbare granulater).

2.7.2.  Persistent skumdannelse

Persistensen af skumdannelsen skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttelsesmidler, der fortyndes med vand.

2.7.3.  Dispersionsevne, evne til spontan dispersion og dispersionsstabilitet

Dispersionsevnen hos vanddispergerbare plantebeskyttelsesmidler (f.eks. pulvere, vanddispergerbare granulater og
suspensionskoncentrater) skal bestemmes og oplyses.

Evnen til spontan dispersion hos vanddispergerbare plantebeskyttelsesmidler (f.eks. suspensionskoncentrater og
vanddispergerbare granulater) skal bestemmes og oplyses.

Dispersionsstabiliteten for plantebeskyttelsesmidler sisom vandige suspoemulsioner, oliebaserede suspensionskon-
centrater og emulsionsgranulater skal bestemmes og oplyses.

2.7.4. Torsigtningstest og vidsigtningstest
For at sikre, at stgvdannende pulvere har en til anvendelsen passende partikelstarrelsesfordeling, skal der udferes
en tersigtningstest, og resultaterne heraf fremlaegges. For vanddispergerbare plantebeskyttelsesmidler skal der
udferes en vadsigtningstest, og resultaterne heraf fremlagges.

Det nominelle storrelsesomrade for granulater skal bestemmes og oplyses.
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2.7.5.  Partikelstorrelsesfordeling (stevdannende og vanddispergerbare pulvere, granulater), indhold af stev/fint pulver (granulater)
samt slid ved gnidning og tendens til smuldring (granulater)

i) Partikelstorrelsesfordelingen for pulvere skal bestemmes og oplyses. Det nominelle storrelsesomrdde for
granulater til direkte udbringning skal bestemmes og oplyses.

ii) Stevindholdet i plantebeskyttelsesmidler i granulatform skal bestemmes og oplyses. Hvis der pavises et
stevindhold pé > 1 % w|w stev, skal stevets partikelstorrelse bestemmes og oplyses. Stovets partikelstorrelse
skal bestemmes og oplyses, hvis det er relevant for eksponeringen af sprojteforere.

i) Karakteristikaene med hensyn til slid og skerhed skal bestemmes og oplyses for last pakkede granulater og
tabletter.

iv) Tabletters hdrdhedsgrad og integritet skal bestemmes og oplyses.

2.7.6.  Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet

i) Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttel-
sesmidler, der danner emulsioner.

i) Stabiliteten af fortyndede emulsioner og af plantebeskyttelsesmidler i emulsionsform skal bestemmes og
oplyses.
2.7.7.  Flydeevne, heeldbarhed (skylbarhed) og stovafgivelse
i) Flydeevnen for plantebeskyttelsesmidler i granulatform skal bestemmes.

ii) Heldbarheden (inklusive skyllerester) af plantebeskyttelsesmidler i suspensionsform (f.eks. suspensionskon-
centrater og suspoemulsioner) skal bestemmes og oplyses.

i) Stevdannende pulveres stovafgivelse skal bestemmes og oplyses.

2.8.  Fysisk og kemisk forenelighed med andre plantebeskyttelsesmidler, herunder plantebeskyttelsesmidler,
som produktet skal tillades anvendt sammen med

2.8.1.  Fysisk forenelighed

Hvis etiketten angiver anvendelse i en blanding med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, skal
plantebeskyttelsesmidlets fysiske forenelighed med de andre plantebeskyttelsesmidler og adjuvanter, der er angivet
pa etiketten, og som skal anvendes i de samme anbefalede tankblandinger, bestemmes og oplyses.

2.8.2.  Kemisk forenelighed

Hvis etiketten angiver anvendelse i en blanding med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, skal
plantebeskyttelsesmidlets kemiske forenelighed med de andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter i de
samme anbefalede tankblandinger bestemmes og oplyses, medmindre det efter undersogelse af plantebeskyttel-
sesmidlets individuelle egenskaber er fastsldet, at en reaktion ikke vil kunne finde sted. I sddanne tilfelde er det
tilstrackkeligt at oplyse dette som begrundelse for, at den kemiske forenelighed ikke er bestemt i praksis.

2.9.  Vedhaftning til og fordeling pa fro

Plantebeskyttelsesmidlets fordeling og vedhaftning til freene skal underseges og oplyses for plantebeskyttel-
sesmidler til frebejdsning.

3. ANVENDELSESDATA

3.1. Pitenkt anvendelsesomride

Eksisterende og pataenkt(e) anvendelsesomrdde(r) for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismen,
skal angives som felger:

— markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning
— beskyttede afgroder (f.eks. i vacksthuse)

— udyrkede arealer
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— private haver
— stueplanter
— oplagrede fodevarer/foderstoffer

— andet (specificeres).

3.2.  Virkningsmekanisme over for malorganismen

De oplysninger, der kreves i henhold til del B, punkt 2.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, skal
fremlagges for plantebeskyttelsesmidlet. Der skal fremlaegges yderligere oplysninger om virkningsmekanismen
over for malorganismen, hvis de kemiske bestanddele (f.eks. hjalpestoffer) kan have en relevant indvirkning pa
effekten, menneskers og dyrs sundhed eller miljget.

3.3.  Funktion og mdlorganismer samt planter eller planteprodukter, der skal beskyttes, og mulige
risikobegransende foranstaltninger
Den biologiske funktion angives som falger:
— bekampelse af bakterier
— bekampelse af svampe
— bekampelse af insekter
— bekampelse af mider
— bekaempelse af snegle
— bekampelse af nematoder
— bekaempelse af planter
— andet (specificeres).

Der skal gives detaljerede oplysninger om malorganismerne og om de planter eller planteprodukter, som gnskes

beskyttet.

3.4.  Dosering

Den anvendte meangde pr. behandlet enhed, udtryke i g, kg, ml eller | for plantebeskyttelsesmidlet og i passende
enheder for mikroorganismen (f.eks. antal aktive enheder, kolonidannende enheder (CFU) eller internationale
enheder pr. volumen- eller vagtenhed), skal oplyses for hver enkelt udbringningsmetode og hver enkelt
anvendelse. For beskyttede afgreder og private haver skal doseringen angives i g eller kg/100 m?, g eller kg/m’, ml
eller [/100 m? eller ml eller [/m’.

3.5.  Indholdet af mikroorganismen i det anvendte materiale (f.eks. i sprojteveaeske, lokkemad eller bejdsede
fro)

Indholdet af mikroorganismen skal oplyses som relevant, f.eks. som antal aktive enheder pr. volumen- eller
vagtenhed, kolonidannende enheder (CFU) eller internationale enheder pr. volumen- eller vagtenhed eller pa
enhver anden mdde, der er relevant for mikroorganismen.

3.6.  Udbringningsmetode

Den pétankte udbringningsmetode skal beskrives, med angivelse af den type udstyr, der eventuelt skal benyttes, og
art og maengde af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, pr. behandlet arealenhed eller mangde plantebeskyt-
telsesmiddel.

3.7.  Antal udbringninger pd samme afgrede, udbringningstidspunkter, beskyttelsens varighed og tilbagehol-
delsestid(er)

Det maksimale antal udbringninger pd samme afgrede samt tidspunkterne for og varigheden af udbringningerne
skal oplyses.

Hvis det er relevant, skal vakststadierne for de afgreder, der skal beskyttes, og mélorganismernes udviklingsstadier
angives. | pdkommende tilfelde oplyses tidsintervallet mellem udbringningerne i dage. Varigheden af den
beskyttelse, som bide den enkelte udbringning og det maksimale antal udbringninger giver, skal oplyses.
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3.8.  Foresldet brugsanvisning

Den foresldede brugsanvisning for plantebeskyttelsesmidlet, som skal trykkes pé etiketter og indlagssedler, skal
oplyses. Der skal gives neermere oplysninger om risikobegransende foranstaltninger (hvis det er relevant).

3.9.  Sikkerhedsintervaller og andre forholdsregler til beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljeet

De meddelte oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er givet for mikroorganismen/mikroorga-
nismerne, og dem, der er fremlagt i henhold til afsnit 7 til 10.

i) Hvis det er relevant, skal der specificeres intervaller inden hest (behandlingsfrister), re-entry-perioder eller
tilbageholdelsesperioder, som er ngdvendige for at minimere tilstedevearelsen af restkoncentrationer i eller pd
afgreder, planter og planteprodukter eller i behandlede omrdder mest muligt med henblik pa at beskytte
menneskers og dyrs sundhed, f.eks.:

— behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrede

— re-entry-periode (i dage) for husdyrs adgang til graesningsarealer

— re-entry-periode (i timer eller dage) for mennesker til behandlede afgreder, bygninger eller omrader
— tilbageholdelsesperiode (i dage) for foderstoffer og ved anvendelse efter hast

— tilbageholdelsestid (i dage) mellem udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og héndtering af behandlede
produkter.

ii) Hvis det er pdkreevet pd baggrund af testresultaterne, skal det oplyses, under hvilke specifikke
landbrugsmaassige, plantesundhedsmazssige eller miljemaessige forhold plantebeskyttelsesmidlet mé eller ikke
md anvendes.

4. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM PLANTEBESKYTTELSESMIDLET

41.  Procedurer for rengering og dekontaminering af udbringningsudstyr
Procedurer for rengering og dekontaminering af udbringningsudstyr og beskyttelsesbeklaedning skal beskrives.

Sédanne procedurer skal have til formdl at inaktivere eller destruere det aktivstof, der er en mikroorganisme, og at
fjerne restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidlet (herunder eventuelle potentielt problematiske metabolitter
identificeret i overensstemmelse med del B, punkt 2.8, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013).

Der skal fremlegges tilstraekkelige data til at godtgere, at rengerings- og dekontamineringsprocedurerne er
effektive.

42.  Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til: hindtering, oplagring, transport, brand eller brug

Det skal (udferligt) angives, hvilke metoder og forholdsregler der anbefales for plantebeskyttelsesmidler i
forbindelse med héndtering ved oplagring i lagerbygninger og hos brugeren samt ved transport og i tilfelde af
brand. Foreliggende oplysninger om forbraendingsprodukter skal fremlaegges, hvis det er relevant. De farer, der
kan forventes at opstd, og metoderne og fremgangsmaderne, der skal anvendes for at reducere risiciene mest
muligt, skal specificeres. Procedurer, som skal hindre, at der dannes affald eller rester, eller reducere forekomsten
heraf mest muligt, skal anfores.

Der skal fremlagges en vurdering af procedurerne, hvis det er relevant.

Arten af og karakteristikaene ved de varnemidler, der pdtenkes anvendt, skal angives. Dataene skal vare
tilstreekkelige som grundlag for at vurdere, om de er lette at anskaffe, om de er egnede og effektive under
realistiske anvendelsesbetingelser (f.eks. i mark eller i vacksthus), og om de er holdbare over for og forenelige med
plantebeskyttelsesmidlet.

4.3.  Foranstaltninger i tilfalde af uheld

Der skal gives detaljerede oplysninger om de procedurer, der skal folges i tilfelde af uheld under transport,
oplagring eller anvendelse, herunder navnlig anvisninger vedrerende:

— indeslutning af udslip og spild

— dekontaminering af omrédder, koretajer og bygninger
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— bortskaffelse af beskadiget emballage, adsorbenter og andre materialer
— beskyttelse af redningsmandskab og lokale beboere, herunder andre tilstedevaerende

— forstehjelpsforanstaltninger.

4.4.  Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage
Der skal vaere udviklet og beskrevet procedurer for destruktion og dekontaminering for bade sma mangder (f.eks.
pd brugerplan) og store mangder (f.eks. lagerbygninger). Procedurerne skal vare i overensstemmelse med
gaeldende bestemmelser om bortskaffelse af affald, herunder giftigt affald. De foresldede bortskaffelsesmetoder mé

ikke have nogen uacceptable virkninger pd miljoet og skal vare sd omkostningseffektive og praktisk
gennemforlige som muligt.

4.4.1.  Kontrolleret forbrending
Ansegeren skal give detaljerede anvisninger for sikker bortskaffelse, under hensyntagen til at den foretrukne eller
eneste metode til sikker bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidler og navnlig hjelpestofferne heri, kontaminerede

materialer eller kontamineret emballage i mange tilfelde er kontrolleret forbrending i et godkendt
forbrandingsanlag.

4.4.2.  Andre fremgangsmdder

Hvis der foreslds andre metoder til destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidler, emballage og
kontaminerede materialer, skal disse beskrives. Der skal fremlagges data for sidanne metoder.

5. ANALYSEMETODER

Indledning

Ansegeren skal lgbende fore kvalitetskontrol med sével produktionen som det fremstillede plantebeskyttel-
sesmiddel. Kvalitetskriterierne for plantebeskyttelsesmidlet skal fremlaegges.

Der skal fremlaegges metodebeskrivelser, og der skal gives detaljerede oplysninger om analyseudstyr, -materialer og
-betingelser. Hvis internationale anerkendte metoder kan anvendes, skal dette oplyses.

Der skal efter anmodning fra de kompetente myndigheder fremlagges folgende prover:
i) prover af preeparatet

ii) prover af MPCA’et som teknisk vare

iii) en preve af podekulturen

iv) hvis det er teknisk muligt, analysestandarder af potentielt problematiske metabolitter (jf. del B, punkt 2.8, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013) og alle andre bestanddele, der indgdr i restkoncentrationsdefinitionen

v) hvis det er teknisk muligt og nedvendigt, analysestandarder af relevante urenheder.

Metoderne til brug efter godkendelse skal veare si enkle og sa lidt udgiftskreevende som muligt og skal kunne
gennemferes med almindeligt tilgeengeligt udstyr.

5.1.  Metoder til analyse af preeparatet
Folgende metoder skal beskrives:
— metoder til identifikation og kvantificering af hver enkelt mikroorganisme i plantebeskyttelsesmidlet, som
aktivstoffet bestdr af, herunder metoder til at skelne mellem forskellige mikroorganismer, nar plantebeskyttel-
sesmidlet indeholder mere end én, og de mest hensigtsmassige molekyleeranalytiske eller faenotypiske

metoder som beskrevet i del B, punkt 4.1, i bilaget til forordning (EF) nr. 283/2013

— metoder til bestemmelse af plantebeskyttelsesmidlets mikrobiologiske renhed
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— metoder til pavisning og telling af relevante kontaminerende mikroorganismer i plantebeskyttelsesmidlet

— metoder til bestemmelse af plantebeskyttelsesmidlets lagerstabilitet og holdbarhed.

5.2.  Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer

Der skal fremlegges oplysninger om analysemetoder til bestemmelse af taetheden af mikroorganismen og
restkoncentrationer, jf. del B, punkt 4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, medmindre de oplysninger, der
allerede er fremlagt i overensstemmelse med kravene i del B, punkt 4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013,
er fyldestgorende.

6. EFFEKTIVITETSDATA

Indledning

De fremlagte data skal vere tilstraekkelige som grundlag for at foretage en vurdering af plantebeskyttelsesmidlet.
Det skal navnlig veere muligt at vurdere, hvilke og hvor store fordele der er forbundet med at anvende plantebeskyt-
telsesmidlet i forhold til eventuelle egnede referenceprodukter ogfeller en ubehandlet kontrol og skadeterskler, og
at fastlegge betingelserne for dets anvendelse.

Udformningen, analysen, udferelsen og indberetningen af forseg skal veare i overensstemmelse med de relevante
standarder, hvor sddanne foreligger. Afvigelser fra foreliggende retningslinjer kan kun accepteres, hvis forsegets
design opfylder minimumskravene i de relevante standarder og er beskrevet og berettiget. Rapporten skal omfatte
en detaljeret, kritisk vurdering af dataene.

Antallet af forseg, der skal udferes og fremlagges, athenger af faktorer sisom kendskabet til de egenskaber, der
knytter sig til aktivstoffet, der er en mikroorganisme, i plantebeskyttelsesmidlet. Antallet af forseg kan ogsa
athange af variabiliteten i de forhold, der geor sig gaeldende under forsegene (f.eks. variabilitet i plantesundhedshold
eller vejrforhold), de forskellige former for landbrugspraksis, afgredernes ensartethed, udbringningsmetoden, type
malorganisme, klimaomrédet og type plantebeskyttelsesmiddel.

De indsendte data skal vaere tilstrackkelige som reprasentative for de omrader og de forskellige anvendelsesbe-
tingelser, der er konstateret i praksis med hensyn til anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet. Hvis det er behorigt
begrundet og relevant, baseret pd stillingtagen og ekspertvurdering i hvert enkelt tilfelde, kan ansegeren anvende
data fra analogislutninger (read-across) til stette for ansegningen, herunder tilvejebragte data om andre relevante
anvendelser, afgrader, europaiske miljger eller andre relevante forhold.

Hvis det ikke er muligt at vurdere eventuelle seesonbetingede forskelle ved hjelp af analogislutninger (read-across),
skal der tilvejebringes og fremlagges tilstrackkelige data til at bekreefte plantebeskyttelsesmidlets effekt i hvert
enkelt af de forskellige agronomiske og klimatiske omrdder og for hver enkelt kombination af afgrede (eller
produkt) og médlorganisme. Der skal fremlagges forsog vedrorende effekt eller fytotoksicitet, hvis det er relevant, i
mindst to vaekstsasoner.

Eventuelle positive eller negative virkninger pd en eller flere ikke-malorganismer, der observeres under testning
udfert i overensstemmelse med kravene i dette afsnit, skal oplyses.

6.1. Indledende test

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der fremlaeegges sammenfattende rapporter om indledende
test, herunder laboratorie-, vaeksthus- og felttest, der er udfert for at vurdere den biologiske aktivitet, virkningsme-
kanismen eller doseringsintervallet (»dose range finding«) for plantebeskyttelsesmidlet og det eller de aktivstoffer,
det indeholder. Disse rapporter skal indeholde en begrundelse for eventuel kombination af flere forskellige
aktivstoffer, safenere og/eller synergister og skal give den kompetente myndighed yderligere oplysninger til brug
ved dens vurdering af plantebeskyttelsesmidlet. Hvis disse oplysninger ikke forelaegges, skal der gives en
begrundelse, som kan accepteres af den kompetente myndighed.
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6.2. Mindste effektive dosis

Den mindste effektive dosis — eller spektret af minimumsdoser — der er ngdvendig(t) for med den fornedne effekt
at opnd den anpriste plantebeskyttende virkning, skal oplyses for en bred vifte af situationer, som plantebeskyttel-
sesmidlet skal anvendes i.

6.3. Effektivitetstest

Testene skal give tilstrackkelige data til, at der kan foretages en vurdering af omfanget, varigheden og konsekvensen
af plantebeskyttelsesmidlets tilsigtede virkninger. Eventuelle gavnlige virkninger pa behandlede afgrader skal ogséa
oplyses. Testene skal inkludere en ubehandlet kontrol. Hvis der findes egnede referenceprodukter, skal der
foretages en sammenligning mellem det plantebeskyttelsesmiddel, der indgives ansegning for, og reference-
produktet. Forseg skal veere tilrettelagt med henblik pa at undersege bestemte spergsmal, at reducere virkningerne
af tilfeeldig variation mellem forskellige dele af hver enkel forsogslokalitet mest muligt og at gere det muligt at
foretage en statistisk analyse af de resultater, der kan underkastes en sddan analyse. Udformningen, analysen og
indberetningen af forseg skal veare i overensstemmelse med de relevante standarder eller med retningslinjer, der
mindst opfylder kravene i de relevante standarder. Rapporten skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af
dataene. Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, der kan underkastes en sddan analyse. Om
nedvendigt skal den anvendte retningslinje tilpasses, sé det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

6.4.  Oplysninger om mulig udvikling af resistens hos méilorganismer

Der skal fremlaegges data om forekomst og udvikling af resistens eller krydsresistens i populationer af
mélorganismer over for aktivstoffet, der er en mikroorganisme, medmindre ansegeren godtger, at de data og
oplysninger, der allerede er fremlagt for aktivstoffet i overensstemmelse med del B, punkt 3.4, i bilaget til
forordning (EU) nr. 2832013, er tilstrackkelige til, at der kan foretages en vurdering.

Hvis fremlaeggelse af data er pakravet, kan sddanne data tilvejebringes i eksperimentelle undersegelser (enten i
laboratorier eller under feltbetingelser) eller hentes fra tilgaengelig videnskabelig litteratur.

Hvis fremlaeggelse af data er pakravet, og der foreligger oplysninger om anvendelser, som ikke direkte er relevante
for de anvendelsesformdl, for hvilke der anseges om godkendelse eller fornyelse af godkendelse, herunder
oplysninger om andre arter af méilorganismen eller andre afgreder, skal ogs disse oplysninger fremlegges. Hvis
det er bevist, eller hvis der foreligger oplysninger, som tyder p4, at det er sandsynligt, at der vil udvikles resistens
ved kommerciel anvendelse, skal der tilvejebringes og fremlegges dokumentation for den pigeldende mélorganis-
mepopulations felsomhed over for plantebeskyttelsesmidlet. I disse tilfaelde skal der fastlegges en forvaltnings-
strategi med henblik pé at reducere risikoen for, at der udvikles resistens eller krydsresistens hos mélarterne, mest
muligt.

6.5.  Skadelige virkninger pd behandlede afgreder

6.5.1.  Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af planteprodukter

For herbicider og andre plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de udferte forseg konstateres, at de har
skadelige virkninger, uanset om disse virkninger er forbigdende, skal selektiviteten for malgruppen af afgrader
fastslds under anvendelse af dobbelt s stor dosering som anbefalet. I sd fald skal der udferes test, der giver
tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af muligheden for forekomst af fytotoksicitet efter
behandling med plantebeskyttelsesmidlet. En intermediaer dosis skal ogsd underseges, hvis der konstateres
alvorlige fytotoksiske virkninger. Nar der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger haevdes at vare
uvasentlige sammenholdt med fordelene ved anvendelsen eller havdes at vare forbigdende, kraeves der
dokumentation for denne pastand. Om nedvendigt skal der fremlaegges udbyttemalinger.

Hvis testning er pakravet, skal det pavises, at plantebeskyttelsesmidlet uden risiko kan anvendes pa de vigtigste
kultivarer af de hovedafgreder, det anbefales til, herunder med hensyn til virkninger i relation til afgredens
udviklingsstadium, vakst (frodighed) og andre faktorer, som kan pévirke modtageligheden over for skade eller
beskadigelse.

Omfanget af pakraevede test pd andre afgreder athanger af, i hvor hej grad disse er beslegtet med de allerede
testede hovedafgreder, af mangden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgrader, og af, i hvor
hej grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet, hvis det er relevant, ligner hinanden. Testningen kan
udferes med den vigtigste type praparat, der skal godkendes.
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Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller
flere andre plantebeskyttelsesmidler, gaelder bestemmelserne i dette punkt for blandingen.

Hvis der konstateres fytotoksiske virkninger, skal de vurderes og registreres korrekt i overensstemmelse med de
relevante EPPO-standarder eller, hvis en medlemsstat kraver det, og testen udferes pd denne medlemsstats
omrdde, med retningslinjer, der mindst opfylder kravene i den relevante EPPO-retningslinje.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

Der skal udferes test med henblik pd at tilvejebringe tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af
plantebeskyttelsesmidlets effekt og af muligheden for et fald i udbytte eller tab ved oplagring af behandlede planter
eller planteprodukter.

Plantebeskyttelsesmidlers virkninger pd udbytte eller udbyttekomponenter, ndr det galder behandlede
planteprodukter, skal bestemmes, medmindre ansegeren pa tilfredsstillende vis godtger, at disse data ikke er
relevante. Nar det er sandsynligt, at behandlede planter eller planteprodukter vil blive oplagret, skal den mulige
indvirkning pa udbytte efter oplagring, herunder data for holdbarhed, oplyses.

Virkninger pd planters eller planteprodukters kvalitet

Relevante bemearkninger vedrerende kvalitetsparametre kan veere pakraevet for individuelle afgrader (f.eks. kornets
kvalitet og sukkerindhold). Sidanne oplysninger kan indsamles fra de nedvendige vurderinger i forseg som
beskrevet i punkt 6.3 og punkt 6.5.1.

Hvis det er relevant, skal der udferes test til undersegelse for afsmag.

Virkninger pd forarbejdningsprocesserne

Testene skal give tilstreeckkelige data til, at der kan foretages en vurdering af muligheden for skadelige virkninger
efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa forarbejdningsprocesserne eller pd kvaliteten af de forarbejdede
produkter, og de er pdkravet, nir folgende forhold alle gor sig geldende:

— De behandlede planter eller planteprodukter er normalt bestemt til at indgé i en forarbejdningsproces (f.eks.
vinfremstilling, brygning eller bradbagning).

— Der er signifikante restkoncentrationer til stede ved hesten (jf. afsnit 8).
— Mindst ét af folgende to forhold ger sig geldende:

— Der er indikationer af, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet vil kunne have indflydelse pa de
pageldende processer (f.cks. anvendelse af et aktivstof, der er en mikroorganisme, med fungicid funktion
teet pa hosten), eller

— andre plantebeskyttelsesmidler baseret pd samme aktivstof eller et naert beslaegtet aktivstof har vist sig at
have skadelig indvirkning pa disse processer eller de forarbejdede produkter.

Hvis testningen er pdkraevet, kan den udferes med den vigtigste type praparat, der skal godkendes. Muligheden for
skadelige virkninger pé forarbejdningsprocesserne skal underseges og oplyses. Testene skal give tilstrackkelige data
til, at der kan foretages en vurdering af muligheden for skadelige virkninger efter behandling med plantebeskyttel-
sesmidlet pé forarbejdningsprocesserne eller pé kvaliteten af de forarbejdede produkter.

Indvirkning pd behandlede planter eller behandlet planteformeringsmateriale

Der skal fremlagges tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger af en
behandling med plantebeskyttelsesmidlet pd planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering,
medmindre de pétenkte anvendelsesformdl udelukker anvendelse pd afgreder, som er bestemt til produktion af
fro, stiklinger, udlgbere eller knolde.

Der skal fremlegges observationer vedrgrende:

i) fre:levedygtighed, spireevne og vakst (frodighed)
i) stiklinger: rodvakst og tilvakst

i) udlgbere: etablering og tilvakst

iv) knolde: fremspiring og normal vaekst.
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Nér det geelder fre, skal testningen udferes i overensstemmelse med de relevante standarder eller med
retningslinjer, der mindst opfylder kravene deri.

6.6.  Observerede ugnskede eller utilsigtede bivirkninger pi efterfolgende afgreder og andre planter

6.6.1.  Indvirkning pd efterfolgende afgrader
Dette punkt gelder kun for:
— plantepatogene mikroorganismer eller

— potentielt problematiske metabolitter, for hvilke der er identificeret en fare for planter, og for hvilke data
fremlagt i overensstemmelse med afsnit 9 viser, at betydelige mangder af disse potentielt problematiske
metabolitter bliver tilbage i jorden eller i plantemateriale sdsom halm eller organisk materiale op til sanings-
eller plantningstidspunktet for eventuelle efterfelgende afgrader.

Der skal fremlaegges tilstrackkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger pa
efterfolgende afgrader af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet. Der skal angives minimumstilbageholdel-
sestider mellem sidste udbringning og sdning eller plantning af efterfolgende afgreder. Eventuelle begrensninger
for valg af efterfolgende afgreder skal angives. Varigheden af den beskyttelse, som bade den enkelte udbringning
og det maksimale antal udbringninger giver, skal oplyses.

6.6.2.  Indvirkning pd andre planter, herunder naboafgrader

Der skal fremlaegges tilstrackkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger af en
behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa andre planter, herunder naboafgreder.

Der skal fremlaegges observationer vedrerende skadelige virkninger pd andre planter, herunder det normale
spektrum af naboafgreder, ndr der er indikationer af, at plantebeskyttelsesmidlet vil kunne pévirke disse planter
via afdrift.

6.7.  Forenelighed i plantebeskyttelsesprogrammer

Hvis den foreslaede etiket omfatter krav vedrerende betingelserne for anvendelse sammen med andre plantebeskyt-
telsesmidler i tankblandinger, sprojtesekvenser eller andre relevante typer anvendelse, skal potentielle virkninger (f.
eks. antagonisme eller fungicide virkninger) pd mikroorganismens aktivitet efter opblanding, sekvenssprejtning
eller andre relevante anvendelser sammen med andre plantebeskyttelsesmidler underseges. De relevante
oplysninger skal fremlaegges.

Der skal foreslds en generel sikkerhedspdskrift péd etiketten, som advarer brugeren om mikroorganismens mulige
tab af effekt som folge af interaktion i tankblandinger, sprojtesekvenser eller andre relevante typer anvendelse
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler end dem, der er angivet pd etiketten. Kendte biologiske
uforeneligheder med andre plantebeskyttelsesmidler skal angives pé etiketten.

Relevante anbefalinger (f.eks. intervaller mellem udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og andre produkter) skal
specificeres, hvis det er nedvendigt for at undga potentielle negative virkninger pd mikroorganismens aktivitet.
Der skal fremlegges relevante oplysninger til statte for anbefalingerne.

Hvis det er relevant, skal plantebeskyttelsesmidlets potentielle skadelige virkninger pd naturlige fjender (f.eks. i
miljeet udsatte biologiske bekeempelsesmidler) eller anden praksis (f.eks. bekempelse ved hjalp af bevarelse af
skadeggrernes naturlige fiender) under de forventelige betingelser for plantebeskyttelsesmidlets anvendelse
oplyses. Vurderingen af sddanne potentielle skadelige virkninger skal baseres pd oplysninger om et eller flere af
felgende:

— mikroorganismens veartsspektrum (del B, punkt 2.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013)

— virkninger pa bier (del B, punkt 8.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 og del B, punkt 10.3, i bilaget til
forordning (EU) nr. 284/2013)

— virkninger pd andre leddyr, der ikke er malarter, end bier (del B, punkt 8.4, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 og del B, punkt 10.4, i bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013) eller

— andre relevante oplysninger.
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7. VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED

Indledning

Med henblik péd en korrekt vurdering af sundhedsrisici for mennesker og dyr (dvs. arter, som mennesker normalt
fodrer og holder, eller dyr bestemt til fadevareproduktion) i forbindelse med anvendelse af et plantebeskyttel-
sesmiddel indeholdende et aktivstof, der er en mikroorganisme, er infektiviteten og patogeniciteten allerede blevet
vurderet i overensstemmelse med del B, afsnit 5, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013. Denne vurdering
omfatter mikroorganismen og eventuelle for menneskers og dyrs sundhed potentielt problematiske metabolitter
identificeret i overensstemmelse med del B, punkt 2.8, i bilaget til naevnte forordning.

I dette afsnit angives det, hvilke yderligere relevante test der skal udferes med henblik pa fastleggelse af
klassificeringen og maerkningen af plantebeskyttelsesmidlet og af, hvorvidt de risici, der er forbundet med dets
anvendelse, er acceptable. I nogle tilfeelde kan allerede foreliggende oplysninger om toksiciteten af hjelpestoffer og
andre ikke-aktive bestanddele i plantebeskyttelsesmidlet vere tilstreekkelige som grundlag for at drage
konklusioner om plantebeskyttelsesmidlets toksicitet.

Med henblik pé fastlaggelse af klassificeringen og meerkningen af plantebeskyttelsesmidlet samt de risici, der er
forbundet med dets anvendelse, skal der fremlagges oplysninger om hjalpestoffers, safeneres og synergisters
iboende toksikologiske egenskaber. Eventuelle skadelige synergistiske virkninger ogfeller interaktion mellem
kemiske stoffer i plantebeskyttelsesmidlet (f.eks. hjelpestoffer, andre aktivstoffer og urenheder heraf i det samme
plantebeskyttelsesmiddel) skal ogsé underseges. Foreliggende data om mulige skadelige virkninger pd menneskers
sundhed skal fremlaegges.

De meddelte oplysninger skal veere tilstraekkelige som grundlag for at vurdere de risici for menneskers sundhed, der
er forbundet med anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlerne (f.eks. sprojteforere, arbejdstagere, andre
tilstedevaerende, lokale beboere og forbrugere), risiciene for menneskers sundhed ved handtering af behandlede
afgreder samt risikoen for menneskers sundhed og dyr som felge af spor af restkoncentrationer i fadevarer, foder
og vand. Oplysningerne skal desuden vere tilstrakkelige som grundlag for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt plantebeskyttelsesmidlet kan godkendes
— at fastsatte relevante betingelser eller begrensninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

— at fastlegge fare- og sikkerhedssatninger med henblik pd beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og
miljeet, som skal anferes pd emballagen (beholderne)

— at fastlegge relevante forstehjalpsforanstaltninger samt passende diagnostiske og terapeutiske foranstaltninger,
der skal finde anvendelse i tilflde af infektion eller andre skadelige virkninger pd mennesker.

P4 baggrund af den indvirkning, som relevante urenheder og andre bestanddele potentielt kan have pa
plantebeskyttelsesmidlets toksicitetsprofil, skal der for hver undersegelse, der fremlagges, gives en detaljeret
beskrivelse af det anvendte materiale. Testningen skal udferes med det plantebeskyttelsesmiddel, der skal
godkendes. De meddelte oplysninger skal iser dokumentere, at den mikroorganisme, der er anvendt i
plantebeskyttelsesmidlet, og betingelserne for dens dyrkning stemmer overens med de oplysninger og data, der er
fremlagt i overensstemmelse med del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013. Under udferelsen af de
toksikologiske undersagelser skal alle tegn pd skadelige virkninger oplyses.

Der skal, i det omfang det er relevant, pd grundlag af de fremlagte oplysninger fremlagges begrundede forslag til
klassificering og meerkning af plantebeskyttelsesmidlet under anvendelse af CLP-beregningsreglerne i forordning
(EF) nr. 12722008, herunder:

— piktogrammer
— signalord
— faresatninger

— sikkerhedssatninger.
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Hvis de foreliggende oplysninger vurderes ikke at vare robuste nok til at udelukke negative synergistiske virkninger
af stoffer, der er til stede i plantebeskyttelsesmidlet (f.eks. hjelpestoffer, andre aktivstoffer og urenheder heraf i det
samme plantebeskyttelsesmiddel), skal den kompetente myndighed krave toksikologiske undersagelser af mulige
negative synergistiske virkninger, jf. punkt 7.4 og 7.7.

7.1. Medicinske data

Alle foreliggende oplysninger om mulige skadelige virkninger pd menneskers sundhed, herunder sensibilisering og
allergiske reaktioner hos mennesker, der eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet, skal fremlaegges. I tilfelde af
skadelige virkninger skal der leegges sarlig vaegt pd, om personens modtagelighed kan have varet pavirket af f.eks.
allerede eksisterende sygdom, medicinsk behandling, svaekket immunforsvar, graviditet eller amning. De meddelte
oplysninger skal omfatte detaljerede oplysninger om eksponeringens omfang og varighed, observerede
symptomer og andre relevante kliniske observationer.

7.2. Vurdering af plantebeskyttelsesmidlets potentielle toksicitet

Mulige farer for menneskers sundhed i tilknytning til patogene handelser i forbindelse med anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet vurderes ved hjelp af data om infektiviteten og patogeniciteten hos og elimineringen
(clearance) af aktivstoffet, der er en mikroorganisme, jf. del B, afsnit 5, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Undersogelser til bestemmelse af plantebeskyttelsesmidlets potentielle toksicitet skal udferes som foreskrevet i
punkt 7.3, medmindre ansggeren under anvendelse af en weight-of-the-evidence-tilgang, baseret pd de
oplysninger, der er givet i henhold til afsnit 2, 3 og 4 og punkt 7.1, eller oplysninger fra andre pélidelige kilder (f.
eks. integreret tilgang til forseg og vurdering (Integrated Approach to Testing and Assessment — IATA), CLP-
beregningsreglerne i forordning (EF) nr. 1272/2008 eller data fra analogislutninger (read-across) fra lignende
preeparater) godtger, at der ikke kan forventes sidanne virkninger. Der skal fremlagges en vurdering af
plantebeskyttelsesmidlets potentielle toksicitet under hensyntagen til oplysninger om de iboende egenskaber hos
hjalpestoffer, potentielt problematiske metabolitter identificeret i overensstemmelse med del B, punkt 2.8, i
bilaget til forordning (EU) nr. 2832013, relevante urenheder, under hensyntagen til mulige skadelige synergistiske
virkninger og/eller interaktion mellem dem, og med forslaget til klassificering og meerkning. Ansegeren skal med
denne vurdering godtgere, hvorvidt der foreligger tilstrakkelige oplysninger til, at plantebeskyttelsesmidlet kan
klassificeres i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 med hensyn til toksicitet for mennesker, og
hvorvidt der er behov for testning for akut toksicitet hos dyr som beskrevet i punkt 7.3.1 til 7.3.6.

7.3. Akut toksicitet

Medmindre der kan fremlegges oplysninger, der gor det muligt at vurdere plantebeskyttelsesmidlets mulige
toksicitet for mennesker, jf. punkt 7.2, skal ansegeren definere, hvilke(n) af de i punkt 7.3.1 til 7.3.6 beskrevne
test der er relevant(e) for plantebeskyttelsesmidlet, og udfere den eller de identificerede test i overensstemmelse
med instrukserne i det eller de relevante punkter. De i punkt 7.3.1 til 7.3.6 angivne undersggelser samt de data og
oplysninger, der skal fremlagges og vurderes, skal veare tilstrakkelige til, at man kan identificere virkningerne efter
en enkelt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, og navnlig til at pavise eller give indikation af:

— plantebeskyttelsesmidlets akutte toksicitet

— den skadelige virknings tidsforleb og karakteristika, med alle enkeltheder om adferdsendringer og eventuelle
makrotoksikologiske fund post mortem i dyreforseg

— om muligt den toksiske virkningsmekanisme og
— den relative fare i tilknytning til de forskellige eksponeringsveje.

De tilvejebragte oplysninger skal ogsa gere det muligt at klassificere plantebeskyttelsesmidlet i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1272/2008.

7.3.1.  Akut oral toksicitet

Medmindre der kan fremlagges oplysninger, der gor det muligt at vurdere plantebeskyttelsesmidlets mulige akutte
orale toksicitet, jf. punkt 7.2, skal der udferes en test for akut oral toksicitet i overensstemmelse med de mest
hensigtsmassige retningslinjer.
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7.3.2.  Akut dermal toksicitet

Medmindre der kan fremlegges oplysninger, der gor det muligt at vurdere plantebeskyttelsesmidlets mulige
dermale toksicitet, jf. punkt 7.2, skal der udferes en test for dermal toksicitet i overensstemmelse med de mest
hensigtsmassige retningslinjer.

7.3.3.  Akut inhalationstoksicitet

Medmindre der kan fremlegges oplysninger, der ger det muligt at vurdere plantebeskyttelsesmidlets mulige
inhalationstoksicitet, jf. punkt 7.2, skal der udferes en test for akut inhalationstoksicitet, hvis plantebeskyttel-
sesmidlet:

— bruges i tdgesprajte

— bruges som en rggudviklende formulering

— bruges som et dampudlgsende praparat

— skal udbringes fra fly i tilfeelde, hvor inhalationseksponering er relevant (luftassisterede bredspredere)
— er en aerosol

— er et pulver med en signifikant andel partikler med en diameter pa < 50 pm (> 1 % pd vaegtbasis)

— skal anvendes pé en made, som giver en signifikant andel partikler eller drdber med en diameter pd < 50 pm
(> 1 % pa vaegtbasis), eller

— indeholder over 10 % flygtige bestanddele.

7.3.4. Hudirritation

Medmindre der kan fremlagges oplysninger, der gor det muligt at vurdere plantebeskyttelsesmidlets evne til at
fremkalde hudirritation pd grundlag af de foreliggende oplysninger om dets bestanddele, herunder aktivstoffet,
hjelpestoffer, safenere, synergister og relevante urenheder, jf. punkt 7.2, skal der udferes en test for hudirritation i
overensstemmelse med de mest hensigtsmessige retningslinjer.

Testen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation, herunder den potentielle reversibilitet
af de observerede virkninger.

7.3.5.  Oijenirritation

Der skal udferes en test for gjenirritation i overensstemmelse med de mest hensigtsmassige retningslinjer,
medmindre:

— der kan fremlagges oplysninger, der gor det muligt at vurdere plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde
gjenirritation, jf. punkt 7.2, eller

— mikroorganismen allerede vides at fremkalde gjenirritation, eller det ifelge testretningslinjerne er sandsynligt,
at der kan opstd alvorlige virkninger pa gjnene.

Testen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde gjenirritation, herunder den potentielle reversibilitet
af de observerede virkninger.

7.3.6.  Hudsensibilisering

Medmindre der kan fremlagges oplysninger, der gor det muligt at vurdere plantebeskyttelsesmidlets hudsensibi-
liserende egenskaber péd grundlag af de foreliggende oplysninger om dets kemiske bestanddele (dvs. hjelpestoffer,
potentielt problematiske metabolitter og relevante urenheder), jf. punkt 7.2, skal der udferes en test for hudsensibi-
lisering, hvis en sddan er tilgeengelig, i overensstemmelse med de mest hensigtsmassige retningslinjer.
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7.4.  Yderligere oplysninger om toksicitet

Hvis resultaterne af de undersegelser, der kraeves i henhold til punkt 7.3, viser, at der er et eller flere potentielt
problematiske stoffer til stede i plantebeskyttelsesmidlet (f.eks. potentielt problematiske metabolitter og/eller
hjalpestoffer), for hvilke risikoen for menneskers og dyrs sundhed pd grundlag af de allerede udferte
undersggelser anses for ikke at veere acceptabel, kan det vare nedvendigt med supplerende relevante toksicitetsop-
lysninger om plantebeskyttelsesmidlet. Behovet for at udfere supplerende undersggelser af plantebeskyttel-
sesmidlet skal baseres pd en ekspertvurdering i hvert enkelt tilfelde pa grundlag af de serlige parametre, der skal
undersoges, og de mdl, der skal nds, f.eks. hvis de undersogelser, der er beskrevet i punkt 7.3.1 til 7.3.6, har givet
anledning til betenkeligheder med hensyn til plantebeskyttelsesmidlets toksicitet, eller der ikke har kunnet drages
en konklusion vedrerende toksicitet.

7.5.  Eksponeringsdata

Hvis virkninger pd menneskers sundhed, pd grundlag af data som ombhandlet i del B, afsnit 5, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013 og i dette afsnit, ikke kan udelukkes, skal der tilvejebringes og fremlaegges
tilstreekkelige oplysninger og data til, at der kan foretages en vurdering af omfanget af den sandsynlige
eksponering for plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser. Der skal med
undersggelsernes design tages hensyn til plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber
savel som til dets type (ufortyndet/fortyndet), typen af praparat samt eksponeringsvejen, -omfanget og
-varigheden.

Hvis det af de oplysninger, der meddeles i henhold til dette afsnit, fremgdr, at der er mulighed for dermal
absorption af en toksisk bestanddel af plantebeskyttelsesmidlet, skal der fremlagges data for dermal absorption i
overensstemmelse med del A, punkt 7.3.

Resultaterne af eksponeringsovervigningen under fremstilling og anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet skal
fremleegges.

De i dette punkt omhandlede oplysninger og data skal danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforan-
staltninger, herunder personlige veernemidler (if. punkt 4.2), der skal anvendes af sprojteforere og arbejdstagere,
og andre passende risikobegrensende foranstaltninger (f.eks. for andre tilstedeveerende og lokale beboere), som
skal angives pd etiketten.

7.6.  Foreliggende toksikologiske data vedrerende ikke-aktive stoffer

Folgende oplysninger skal fremlagges for hvert enkelt hjalpestof, hver enkelt safener og hver enkelt synergist, nar
de foreligger:

a) registreringsnummer, jf. artikel 20, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 ()
b) de undersogelsesresuméer, der indgar i det tekniske dossier, og
c) sikkerhedsdatabladet, jf. artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

Alle andre tilgengelige oplysninger skal fremlagges.

7.7. Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler

Hvis etiketten omfatter angivelser af anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttel-
sesmidler ogfeller adjuvanter som en tankblanding, skal de i punkt 7.3.1 til 7.3.6 omhandlede undersogelser
gennemfores for den relevante kombination af plantebeskyttelsesmidler. Det skal i hvert enkelt tilfaelde besluttes,
om der er behov for supplerende undersogelser, ud fra resultaterne af undersggelserne af de enkelte plantebeskyt-
telsesmidler for akut toksicitet, muligheden for eksponering for kombinationen af de pagealdende plantebeskyttel-
sesmidler samt foreliggende oplysninger om eller praktisk erfaring med de pagzldende eller lignende plantebeskyt-
telsesmidler.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF
og ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67[EDF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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Behovet for at udfere supplerende undersegelser af plantebeskyttelsesmidlet skal baseres pa en ekspertvurdering i
hvert enkelt tilfeelde pd grundlag af de serlige parametre, der skal undersoges, og de mél, der skal nés (f.eks. for
plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktivstofter eller andre bestanddele, der mistaenkes for at have synergistiske
eller additive toksikologiske virkninger).

8. RESTKONCENTRATIONER I ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER, FODEVARER OG FODERSTOFFER

Der skal fremlegges data og oplysninger om restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fedevarer og
foderstoffer, jf. del B, afsnit 6, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/201 3, medmindre ansggeren godtger, at de data
og oplysninger, der allerede er fremlagt for det pdgaldende aktivstof, er tilstraekkelige som grundlag for at foretage
en risikovurdering af plantebeskyttelsesmidlet.

9. SK/ZABNE OG OPFORSEL I MILJOET

Der skal fremlegges data og oplysninger i overensstemmelse med del B, afsnit 7, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 om plantebeskyttelsesmidlets skabne og opfersel i miljget, medmindre ansggeren godtger, at de
data og oplysninger, der allerede er fremlagt for det pagealdende aktivstof, er tilstraekkelige til, at der kan foretages
en risikovurdering af plantebeskyttelsesmidlet.

10. VIRKNINGER PA IKKE-MALORGANISMER

Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysningerne om aktivstoffet, der er en mikroorganisme,
fremlagt i overensstemmelse med del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 (herunder eventuelle
potentielt problematiske metabolitter som identificeret i overensstemmelse med del B, punkt 2.8, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013), vere tilstreekkelige som grundlag for at vurdere plantebeskyttelsesmidlets
potentielle indvirkning pd ikke-maélarter ved anvendelse af det som foresldet. Ved fremlaeggelsen af disse
oplysninger skal ansegeren tage hensyn til, at indvirkningen pa ikke-mélarter kan veere et resultat af en
enkelt, langvarig eller gentagen eksponering og kan vere reversibel eller irreversibel.

ii) Hvis der kraves eksponeringsdata for at afgere, om der skal udferes en undersegelse, skal de data, der er
tilvejebragt i henhold til afsnit 9, benyttes. Ved estimering af organismers eksponering skal alle relevante
oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og mikroorganismen tages i betragtning. De i dette afsnit
omhandlede data skal anvendes, i det omfang det er relevant. Hvis det af de foreliggende data fremgar, at
plantebeskyttelsesmidlet har en steerkere virkning end aktivstoffet, der er en mikroorganisme, skal dataene for
plantebeskyttelsesmidlets indvirkning pé ikke-maélorganismer benyttes til beregning af det relevante forhold
mellem virkning og eksponering.

iif) Medmindre det kan godtgeres, at en vurdering af virkningerne péd ikke-mélorganismer kan foretages med de
allerede foreliggende oplysninger, kan forsegsdata veere pédkravet. Varigheden af forseg skal vere
tilstraekkeligt lang til at give tid til inkubation, infektion og manifestation af skadelige virkninger hos ikke-
malorganismer, men skal vare i overensstemmelse med den forventede eksponering ved anvendelse som
patenkt. Med henblik pd at skelne mellem patogene og toksiske virkninger skal der anvendes passende
kontroller ud over no dose-kontrolgruppen, sdsom inaktiverede kontroller og/eller sterile filtrat-/supernatant-
kontroller. Der skal i serlig grad udvises opmerksomhed, hvis plantebeskyttelsesmidlet indeholder en
mikroorganisme, der er patogen for andre ikke-malorganismer end pattedyr, og som ikke er blevet isoleret fra
et relevant europaisk milje. De meddelte oplysninger skal vere tilstrakkelige som grundlag for at vurdere
miljepavirkningen.

iv) Relevansen af ikke-malorganismer anvendt til testning for virkningerne pd miljget skal baseres pa en weight-
of-the-evidence-tilgang, hvor der tages hensyn til bl.a.:

— oplysninger om mikroorganismen (navnlig om biologiske egenskaber), jf. del B i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013
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— oplysninger om hjalpestoffer, safenere og synergister, jf. afsnit 1 til 9, og

— patenkte menstre for anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet (f.eks. bladsprejtning eller udbringning pé
jord).

For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opnéede testresultater skal, sd vidt muligt, den samme
stamme af hver af de relevante arter af ikke-malorganismer benyttes til de forskellige fastsatte test for
virkninger pa ikke-mélorganismer.

v) Der skal oplyses om alle skadelige virkninger, der observeres under test og forseg med plantebeskyttel-
sesmidlet, ligesom der skal udferes og fremlaegges yderligere undersegelser, som madtte vare nedvendige for
at underspge de mekanismer, der er involveret, og vurdere betydningen af de pagaldende virkninger.

vi) Hvis de undersogelser, der indgdr i risikovurderingen, giver indikationer af skadelige, toksiske virkninger, og
den identificerede risiko kan anses for ikke at veere acceptabel, skal der som relevant udferes yderligere
testning for toksicitet under feltbetingelser og i overensstemmelse med de patenkte anvendelsesanbefalinger.

Virkningerne og den eller de bergrte ikke-mélorganismer som observeret i de undersagelser, der kraves i
henhold til punkt 10.1 til 10.7, og i forbindelse med effektivitetstestning afger, hvilken type undersegelse der
skal udferes, og det vil kunne vere nedvendigt med supplerende undersogelser af yderligere ikke-malarter
(dvs. andre end dem, der er testet i forste omgang). Der skal leegges sarlig veegt pd de mulige virkninger pa
ikke-mélorganismer, der forekommer i det relevante europaiske miljo, og organismer udsat i miljeet med
henblik pd biologisk bekampelse.

vii) De meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet skal sammen med andre relevante oplysninger og
oplysningerne om mikroorganismen (herunder eventuelle potentielt problematiske metabolitter som
identificeret i del B, punkt 2.8, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013) vere tilstrackkelige som grundlag
for at:

— fastleegge de faresymboler, farebetegnelser og relevante risiko- og sikkerhedspaskrifter eller piktogrammer,
signalord og relevante fare- og sikkerhedssatninger med henblik pa beskyttelse af miljget, som skal findes
pa emballagen (beholderne)

— foretage en vurdering af kort- og langtidsrisici for ikke-malarter — henholdsvis populationer, samfund og
processer

— vurdere, om sarlige forholdsregler er pdkraevet til beskyttelse af ikke-malarter.

10.1.  Virkninger pa hvirveldyr, der lever pd land

De samme oplysninger som dem, der er fremlagt om mikroorganismen (og/eller om et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse), jf. del B, punkt 8.1, 8.7 og 8.8, i bilaget
til forordning (EU) nr. 283/2013, skal fremlaegges for det plantebeskyttelsesmiddel, som der indgives ansggning
for, medmindre ansggeren kan:

— begrunde anvendeligheden og relevansen af resultatet af den vurdering, der er foretaget af de samme data, som
er fremlagt om mikroorganismen med henblik pd godkendelse af denne (ogfeller om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagzaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse)

— forudsige plantebeskyttelsesmidlets virkninger pd grundlag af de foreliggende data for hjalpestofferne (f.eks.
kvalitativ og kvantitativ sammensatning) samt for mikroorganismen og eventuelle potentielt problematiske
metabolitter (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med del B, afsnit 8, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 med henblik péd godkendelse af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttel-
sesmidlet) eller

— godtgere, at ikke-malarter af hvirveldyr, der lever pé land (f.eks. pattedyr, fugle, krybdyr og padder), ikke vil
blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet (baseret pa data fremlagt i overensstemmelse med afsnit 9).

Hvis tilvejebringelse af data er pakravet pa grundlag af bestemmelserne i dette punkt, skal der udferes relevante
undersegelser, idet disse skal give LDso-vaerdier og omfatte makropatologiske fund. Undersegelserne kan udferes
pa de arter, der er anvendt i de undersggelser, der er omhandlet i del B, punkt 8.1, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013.
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10.2.  Virkninger pd vandorganismer

10.2.1. Virkninger pd fisk

De samme oplysninger som dem, der er fremlagt om mikroorganismen (og/eller om et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse), jf. del B, punkt 8.2.1, 8.7 og 8.8, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, skal fremlaegges for det plantebeskyttelsesmiddel, som der indgives
ansggning for, medmindre ansegeren kan:

— begrunde anvendeligheden og relevansen af resultatet af den vurdering, der er foretaget af de samme data, som
er fremlagt om mikroorganismen med henblik pd godkendelse af denne (ogfeller om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagzldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse)

— forudsige plantebeskyttelsesmidlets virkninger pd grundlag af de foreliggende data for hjelpestofferne (f.eks.
kvalitativ og kvantitativ sammensetning) samt for mikroorganismen og eventuelle potentielt problematiske
metabolitter (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med del B, afsnit 8, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 med henblik pé godkendelse af aktivstoffet/aktivstofferne i plantebeskyttelsesmidlet) eller

— godtgare, at fisk ikke vil blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlets bestanddele (baseret pa data fremlagt i
overensstemmelse med afsnit 9).

Hvis tilvejebringelse af data er pakravet pa grundlag af bestemmelserne i dette punkt, skal der udferes relevante
undersggelser, idet disse skal give LDsy-vaerdier og omfatte makropatologiske fund. Undersggelserne kan udferes
pa de arter, der er anvendt i de undersogelser, der er omhandlet i del B, punkt 8.2.1, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013.

10.2.2. Virkninger pd hvirvellose vanddyr

De samme oplysninger som dem, der er fremlagt om mikroorganismen (og/eller om et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse), jf. del B, punkt 8.2.2, 8.7 og 8.8, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, skal fremlegges for det plantebeskyttelsesmiddel, som der indgives
ansggning for, medmindre ansggeren kan:

— begrunde anvendeligheden og relevansen af resultatet af den vurdering, der er foretaget af de samme data, som
er fremlagt om mikroorganismen med henblik péd godkendelse af denne (ogfeller om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse)

— forudsige plantebeskyttelsesmidlets virkninger pd grundlag af de foreliggende data for hjalpestofferne (f.eks.
kvalitativ og kvantitativ sammensatning) samt for mikroorganismen og eventuelle potentielt problematiske
metabolitter (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med del B, afsnit 8, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 med henblik p& godkendelse af aktivstoffet/aktivstofferne i plantebeskyttelsesmidlet) eller

— godtgare, at hvirvellose vanddyr ikke vil blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlets bestanddele (baseret pa
data fremlagt i overensstemmelse med afsnit 9).

Hvis tilvejebringelse af data er pakravet pa grundlag af bestemmelserne i dette punkt, skal der udferes relevante
undersggelser.

10.2.3. Virkninger pd alger

De samme oplysninger som dem, der er fremlagt om mikroorganismen (og/eller om et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse), jf. del B, punkt 8.2.3, 8.7 og 8.8, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, skal fremlaegges for det plantebeskyttelsesmiddel, som der indgives
ansggning for, medmindre ansegeren kan:

— begrunde anvendeligheden og relevansen af resultatet af den vurdering, der er foretaget af de samme data, som
er fremlagt om mikroorganismen med henblik p&d godkendelse af denne (ogfeller om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagzaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse)
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— forudsige plantebeskyttelsesmidlets virkninger pa grundlag af de foreliggende data for hjalpestofferne (f.eks.
kvalitativ og kvantitativ sammensatning) samt for mikroorganismen og eventuelle potentielt problematiske
metabolitter (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med del B, afsnit 8, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 med henblik pd godkendelse af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttel-
sesmidlet) eller

— godtgere, at alger ikke vil blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlets bestanddele (baseret pa data fremlagt i
overensstemmelse med afsnit 9).

Hvis tilvejebringelse af data er pakravet pa grundlag af bestemmelserne i dette punkt, skal der udferes relevante
undersagelser.

10.2.4. Virkninger pd akvatiske makrofytter

De samme oplysninger som dem, der er fremlagt om mikroorganismen (og/eller om et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse), jf. del B, punkt 8.2.4, 8.7 og 8.8, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, skal fremlaegges for det plantebeskyttelsesmiddel, som der indgives
ansggning for, medmindre ansegeren kan:

— begrunde anvendeligheden og relevansen af resultatet af den vurdering, der er foretaget af de samme data, som
er fremlagt om mikroorganismen med henblik pd godkendelse af denne (ogfeller om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse)

— forudsige plantebeskyttelsesmidlets virkninger pa grundlag af de foreliggende data for hjlpestofferne (f.eks.
kvalitativ og kvantitativ sammensatning) samt for mikroorganismen og eventuelle potentielt problematiske
metabolitter (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med del B, afsnit 8, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 med henblik pd godkendelse af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttel-
sesmidlet) eller

— godtgere, at akvatiske makrofytter ikke vil blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlets bestanddele (baseret
pa data fremlagt i overensstemmelse med afsnit 9).

Hvis tilvejebringelse af data er pakravet pa grundlag af bestemmelserne i dette punkt, skal der udferes relevante
undersegelser.

10.3.  Virkninger pé bier

De samme oplysninger som dem, der er fremlagt om mikroorganismen (og/eller om et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder det pagaldende aktivstof, for en representativ anvendelse), jf. del B, punkt 8.3, 8.7 og 8.8, i bilaget
til forordning (EU) nr. 283/2013, skal fremlagges for det plantebeskyttelsesmiddel, som der indgives ansegning
for, medmindre ansegeren kan:

— begrunde anvendeligheden og relevansen af resultatet af den vurdering, der er foretaget af de samme data, som
er fremlagt om mikroorganismen med henblik pd godkendelse af denne (ogfeller om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse)

— forudsige plantebeskyttelsesmidlets virkninger pa grundlag af de foreliggende data for hjalpestofferne (f.eks.
kvalitativ og kvantitativ sammensatning) samt for mikroorganismen og eventuelle potentielt problematiske
metabolitter (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med del B, afsnit 8, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 med henblik pd godkendelse af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttel-
sesmidlet) eller

— godtgere, at bier ikke vil blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlets bestanddele (baseret pé data fremlagt i
overensstemmelse med afsnit 9).

Hvis tilvejebringelse af data er pakravet pa grundlag af bestemmelserne i dette punkt, skal der udferes relevante
undersegelser.
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10.4.  Virkninger pd andre leddyr, der ikke er milarter, end bier

De samme oplysninger som dem, der er fremlagt om mikroorganismen (og/eller om et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder det pagaldende aktivstof, for en repreesentativ anvendelse), jf. del B, punkt 8.4, 8.7 og 8.8, i bilaget
til forordning (EU) nr. 283/2013, skal fremlagges for det plantebeskyttelsesmiddel, som der indgives ansegning
for, medmindre ansegeren kan:

— begrunde anvendeligheden og relevansen af resultatet af den vurdering, der er foretaget af de samme data, som
er fremlagt om mikroorganismen med henblik pd godkendelse af denne (ogfeller om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse)

— forudsige plantebeskyttelsesmidlets virkninger pd grundlag af de foreliggende data for hjelpestofferne (f.eks.
kvalitativ og kvantitativ sammensatning) samt for mikroorganismen og eventuelle potentielt problematiske
metabolitter (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med del B, afsnit 8, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 med henblik pd godkendelse af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttel-
sesmidlet) eller

— godtgare, at andre leddyr, der ikke er malarter, end bier ikke vil blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlets
bestanddele (baseret pa data fremlagt i overensstemmelse med afsnit 9).

Hvis tilvejebringelse af data er pakravet pa grundlag af bestemmelserne i dette punkt, skal der udferes relevante
undersegelser. Analyserne kan inkludere yderligere undersogelse af flere arter eller »higher tier«test, sisom
undersegelser pd udvalgte ikke-malorganismer med det formulerede plantebeskyttelsesmiddel. Valget af testarter
af leddyr, der ikke er mélarter, og som spiller en vigtig rolle i integreret bekaeempelse af skadegarere, kan baseres pa
flere faktorer, sdsom mikroorganismens biologiske egenskaber og den pataenkte anvendelse (f.eks. afgradetype).

10.5.  Virkninger pé jordlevende meso- og makroorganismer, der ikke er malarter

De samme oplysninger som dem, der er fremlagt om mikroorganismen (og/eller om et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder det pagealdende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse), jf. del B, punkt 8.5, 8.7 og 8.8, i bilaget
til forordning (EU) nr. 283/2013, skal fremlagges for det plantebeskyttelsesmiddel, som der indgives ansegning
for, medmindre ansegeren kan:

— begrunde anvendeligheden og relevansen af resultatet af den vurdering, der er foretaget af de samme data, som
er fremlagt om mikroorganismen med henblik pd godkendelse af denne (ogfeller om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse)

— forudsige plantebeskyttelsesmidlets virkninger pd grundlag af de foreliggende data for hjelpestofferne (f.eks.
kvalitativ og kvantitativ sammensetning) samt for mikroorganismen og eventuelle potentielt problematiske
metabolitter (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med del B, afsnit 8, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 med henblik pd godkendelse af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttel-
sesmidlet) eller

— godtgere, at jordlevende meso- og makroorganismer, der ikke er mdlarter, ikke vil blive eksponeret for
plantebeskyttelsesmidlets bestanddele (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med afsnit 9).

Hvis tilvejebringelse af data er pakravet pa grundlag af bestemmelserne i dette punkt, skal der udferes relevante
undersggelser.

10.6.  Virkninger pé landplanter, der ikke er mélarter

De samme oplysninger som dem, der er fremlagt om mikroorganismen (og/eller om et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder det pagaldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse), jf. del B, punkt 8.6, 8.7 og 8.8, i bilaget
til forordning (EU) nr. 283/2013, skal fremlagges for det plantebeskyttelsesmiddel, som der indgives ansegning
for, medmindre ansegeren kan:

— begrunde anvendeligheden og relevansen af resultatet af den vurdering, der er foretaget af de samme data, som
er fremlagt om mikroorganismen med henblik pd godkendelse af denne (ogfeller om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder det pagzldende aktivstof, for en reprasentativ anvendelse)
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— forudsige plantebeskyttelsesmidlets virkninger pa grundlag af de foreliggende data for hjalpestofferne (f.eks.
kvalitativ og kvantitativ sammensztning) samt for mikroorganismen og eventuelle potentielt problematiske
metabolitter (baseret pd data fremlagt i overensstemmelse med del B, afsnit 8, i bilaget til forordning (EU)
nr. 283/2013 med henblik pd godkendelse af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttel-
sesmidlet) eller

— godtgere, at landplanter, der ikke er mélarter, ikke vil blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlets
bestanddele (baseret pa data fremlagt i overensstemmelse med afsnit 9).

Hvis tilvejebringelse af data er pakravet pa grundlag af bestemmelserne i dette punkt, skal der udferes relevante
undersegelser.

10.7.  Yderligere toksicitetstest

Der kan fremlaegges yderligere data eller udferes yderligere testning for toksicitet, hvis de undersagelser, der kraeves
i henhold til punkt 10.1-10.6, har vist skadelige virkninger pé en eller flere ikke-mélorganismer, og risikoen anses
for ikke at vaere acceptabel. Valget af type undersogelse, der skal udferes, skal baseres pa virkningerne og den eller
de berorte ikke-mélorganismer som observeret i de undersggelser, der kraeves i henhold til punkt 10.1 til 10.6, og i
forbindelse med effektivitetstestning, og det vil kunne vare nedvendigt med supplerende undersegelser af
yderligere ikke-maélarter.c
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