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Andret forslag til Radets direktiv om markedsfering af EQF-godkendte plantebeskyttelses-
midler (1)

KOM(89) 34 endelig udg.

(Forelagt af Kommissionen i henhold til EQF-Traktaten, artikel 149, stk. 3,
den 24. februar 1989)

(89/C 89/02)

(1) EFT nr. C 212 af 9. 9. 1976, s. 3.

Ordene »EQF-godkendte« slettes fra titlen.

Prazamblen og artiklerne affattes siledes:

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Jkonomiske Fallesskab, serlig artikel 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet,

under henvisning til udtalelse fra Det Gkonomiske og
Sociale Udvalg, og

ud fra felgende betragtninger:
Planteavlen spiller en meget stor rolle i Fellesskabet;

udbyttet af denne planteavl trues stedse af skadegorere og
af ukrudt, og for at forhindre en mindskelse af udbyttet er
det absolut nedvendigt at beskytte planter mod disse farer
og derigennem sikre forsyningen;

et af de vigtigste midler til -beskyttelse af planter og
planteprodukter og dermed til foregelse af landbrugets
produktivitet er anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler;

virkningen af disse plantebeskyttelsesmidler har ikke
udelukkende gunstig indvirkning pa planteproduktionen,
og deres anvendelse kan indebzre risici for mennesker sivel
som for miljget, idet der for det meste er tale om giftige
stoffer eller przparater med farlige virkninger;

henset til disse risici findes der i de fleste medlemsstater
bestemmelser for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
og disse bestemmelser udviser forskelle, som kan udgere en
hindring ikke blot for handelen med plantebeskyttelses-
midler, men ogsi for handelen med planteprodukter, og
derved umiddelbart have indflydelse pa oprettelsen og
funktionen af det fzlles marked;

det er derfor enskeligt at overvinde denne hindring ved at
samordne de bestemmelser, der er truffet i medlemsstater-
ne;

der bor vare ensartede regler i medlemsstaterne vedrerende
forudsztningerne og proceduren for godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler;

saddanne regler skal skabe sikkerhed for, at plantebeskyttel-
sesmidler kun markedsfares, hvis de er officielt godkendt,
og at de anvendes korrekt under hensyntagen til principper-
ne for integreret bekampelse;

pa det tidspunkt, hvor plantebeskyttelsesmidler godken-
des, er det nedvendigt at sikre, at de, nir de anvendes
korrekt til det patenkte formal, er tilstraekkeligt virksom-
me og ikke har uacceptable virkninger pa planter eller
planteprodukter, ikke har uacceptabel skadelig indflydelse
pa miljeet i almindelighed og ikke har skadelig virkning pa
menneskers og dyrs sundhed i szrdeleshed;

godkendelsen bor begraenses til plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder bestemte virksomme stoffer, der er fastlagt
pa fzllesskabsplan pa grundlag af deres toksikologiske og
okotoksikologiske egenskaber;

det er derfor nedvendigt at opstille en EF-liste over
godkendte virksomme stoffer;

der ber indferes en fallesskabsprocedure til vurdering af,
om et virksomt stof kan opferes pa EF-listen, og det ber
bestemmes, hvad det af ansegeren indsendte dossier skal
indeholde, for at optagelse tillades;

fzllesskabsproceduren ma ikke vere til hinder for, at en
medlemsstat i en begrznset periode pa sit omrade kan
tillade plantebeskyttelsesmidler, der indeholder et virksomt
stof, som endnu ikke er opfert pd EF-listen, sifremt det
sikres, at der er indsendt et dossier i overensstemmelse med
fllesskabsreglerne, og at den pagzldende medlemsstat har
vurderet, at det virksomme stof og plantebeskyttelsesmid-
lerne opfylder de fellesskabsbetingelser, der er fastsat med
hensyn til dem;

af hensyn til sikkerheden ber stoffer pa listen gennemgas
regelmassigt;
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for at savel planteprodukter som plantebeskyttelsesmidler
frit kan oms=ttes, ber godkendelser, der er givet af en
medlemsstat, samt de prever, der foretages med henblik pa
disse godkendelser, anerkendes af de evrige medlemsstater,
medmindre de landbrugs-, plantesundheds- og miljebetin-
gelser, der er relevante for brugen af de pagaldende
produkter, ikke er sammenlignelige;

det er derfor enskeligt, at der indferes en ordning med
gensidige informationer, og at medlemsstaterne stiller
detaljer og videnskabelig dokumentation, der er forelagt i
forbindelse med ansegninger om godkendelse af plantebe-
skyttelsesmidler, til radighed for hinanden;

medlemsstaterne ma dog kunne godkende plantebeskyttel-
sesmidler, der ikke er i overensstemmelse med ovenstaende
krav, nir det er nedvendigt pa grund af en uforudsigelig
fare, der truer planteproduktionen, og som ikke kan
hindres pa anden vis; en sidan godkendelse ber gennemgas
af Kommissionen i nart samarbejde med medlemsstaterne
inden for rammerne af Den Stiende Komité for Plantesund-

hed;

dette direktiv supplerer EF-bestemmelserne vedrerende
klassificering, emballering og etikettering af pesticider;
sammen med de sidstnavnte bestemmelser giver det en
vaesentligt forbedret beskyttelse af brugerne af plantebe-
skyttelsesmidler og forbrugerne af planter og plantepro-
dukter, samtidig med at det bidrager til miljobeskyttelsen;

for at sikre, at kravene til de godkendte plantebeskyttelses-
midler overholdes ved markedsferingen, ber medlemssta-
terne udstede regler for en passende kontrol;

de i dette direktiv fastsatte procedurer er ikke fyldestgoren-
de med hensyn til en vurdering af de miljerisici, der er
forbundet med plantebeskyttelsesmidler, som indeholder
eller bestar af genetisk modificerede organismer, men inden
for en nzr fremtid vil der ved en @ndring af dette direktiv
kunne fastleegges specifikke procedurer, hvorved sddanne
plantebeskyttelsesmidler kan evalueres;

gennemforelsen af dette direktiv og tilpasningen af dets
bilag til den tekniske og videnskabelige udvikling kraever et
snavert samarbejde mellem Kommissionen og medlems-
staterne; den i forbindelse med Den Stiende Komité for
Plantesundhed gzldende procedure er et passende grundlag
herfor —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Dette direktiv vedrerer godkendelse og markedsforing
i Faellesskabet af plantebeskyttelsesmidler i den form, hvori
de bringes i handelen, og markedsfering i Fellesskabet af

virksomme stoffer til anvendelse som fastlagt i artikel 2,
nr. 1.

2. Dette direktiv begrznser ikke gyldigheden af bestem-
melserne i Ridets direktiv 78/631/EQF af 26. juni 1978 om
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning vedrerende
klassificering, emballering og etikettering af farlige
praparater (pesticider) (1) og, for sd vidt angar virksomme
stoffer, gyldigheden af bestemmelserne om klassificering,
emballering og etikettering i Radets direktiv 67/548/EQF
af 27. juni 1967 om tilnzrmelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige
stoffer (2).

Artikel 2

I dette direktiv forstas ved:

1. Plantebeskyttelsesmidler

Virksomme stoffer og praparater, som indeholder et
eller flere virksomme stoffer, i den form, i hvilken de
leveres til brugeren, og som er bestemt til

1.1. at edelegge skadegorere pa planter eller plante-
produkter eller at beskytte disse mod sidanne
skadegorere, for sd vidt sidanne stoffer eller
preparater ikke er defineret i nedenstiende
bestemmelser;

1.2. at eve indflydelse pa planters livsprocesser pa
anden made end som ernzring;

1.3. at bevare planteprodukter, for si vidt der ikke
findes szrlige bestemmelser fra Radet eller
Kommissionen om konserveringsmidler for si-
danne stoffer eller praeparater;

1.4. at odelzgge uenskede planter; eller
1.5. at edelzegge plantedele eller forebygge uensket
vaekst af planter.

2. Restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler
Et eller flere stoffer i eller pa planter eller plantepro-
dukter eller andetsteds i miljeet, som skyldes brug af et
plantebeskyttelsesmiddel.

3. Stoffer
Kemiske grundstoffer og deres forbindelser, siledes
som de forekommer naturligt eller ved industriel

fremstilling indeholdende alle urenheder, som er en
uundgielig folge af fremstillingsprocessen.

(1) EFT nr. L 206 af 29.7. 1978, s. 13.
(3) EFT nr. L 196 af 16. 8. 1967, s. 1.
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10.

11.

12.

Virksomme stoffer

Stoffer, mikroorganismer og vira med generel eller
specifik virkning

4.1. mod skadegerere, eller

4.2. pa planter, plantedele eller planteprodukter.

Preeparater

Blandinger eller oplesninger, som bestar af to eller
flere stoffer, hvoraf mindst et er et vitksomt stof, og
som anvendes som plantebeskyttelsesmidler.

Planter

Levende planter og levende plantedele, herunder friske
frugter og fre.

Planteprodukter

Produkter stammende fra planter, uforarbejdede eller
forarbejdede ved simple metoder som formaling,
torring eller presning, for sa vidt der ikke er tale om
planter i den i nr. 6 anferte betydning.

Skadegorere

Skadegerere pa planter eller planteprodukter henhe-
rende under dyreriget eller planteriget, ogsa i form af
vira, mykoplasma og andre patogener.

Dyr

Dyr tilherende arter, som almindeligvis fodres og
holdes eller fortzres af mennesker.

Markedsforing

Enhver overdragelse mod eller uden vederlag, bortset
fra overdragelse til oplagring med efterfolgende
forsendelse ud af EF-omridet. Indfersel til EF’s
omrade anses som markedsforing i den i dette direktiv
omhandlede forstand.

Miljo

Vand, luft og jord og det indbyrdes forhold derimel-
lem samt forholdet mellem disse elementer og enhver
levende organisme.

Integreret bek@mpelse

Rationel anvendelse af en kombination af biologiske,
kemiske og dyrkningsmassige eller planteavlsmassige
metoder, hvorved brugen af kemiske plantebeskyttel-
sesmidler indskrznkes til det mindst mulige.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne fastsatter, at plantebeskyttelsesmid-
ler kun kan markedsfores til brug pi deres omrade, hvis de
er officielt godkendt i overensstemmelse med dette direktiv.

2. Medlemsstaterne hindrer ikke med den begrundelse, at
et plantebeskyttelsesmiddel ikke er godkendt til anvendelse
pa deres omrade, oplagring og oms=tning af plantebeskyt-
telsesmidler, der skal anvendes i en anden medlemsstat,
hvis

— plantebeskyttelsesmidlet er godkendt i en anden
medlemsstat,

— den kontrol, der kraeves af medlemsstaterne for at sikre
overholdelsen af stk. 1, gennemfores.

3. Medlemsstaterne fastsetter, at plantebeskyttelsesmid-
lerne skal anvendes efter deres formal og i overensstemmel-
se med de krav, der vedtages til gennemforelse af dette
direktiv. Anvendelse efter formilet indebzrer, at princip-
perne for integreret bekampelse af skadegarere efterleves.

4. Medlemsstaterne fastsatter, at de virksomme stoffer
kun kan markedsfores, nir

— disse stoffer er klassificeret, emballeret og etiketteret i
overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF, og

— der er tale om virksomme stoffer, som endnu ikke
fandtes pd markedet for datoen for anvendelsen af
nzrvarende direktiv, et dossier er indsendt til medlems-
staterne og Kommissionen, jf. artikel 6, med en
erklering om, at det virksomme stof er bestemt til
anvendelse som omhandlet i artikel 2, nr. 1.

Artikel 4

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at plantebeskyt-
telsesmidler kun godkendes, nir

a) devirksomme stoffer er anfort i bilag I, og betingelserne
deri er opfyldt;

b) det pa grundlag af den videnskabelige og tekniske viden
pa det pageldende tidspunkt er fastsliet, at de ved
korrekt anvendelse til det beregnede formal under
hensyntagen til alle tnkelige forhold, hvorunder de vil
kunne anvendes;

i) er tilstreekkeligt effektive;

ii) ikke har nogen uacceptable virkninger pa planter og
planteprodukter;

iii) ikke har nogen skadelig virkning pA menneskers eller

dyrs sundhed;
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iv) ikke har nogen uacceptabel skadelig indvirkning pa
miljeet;

c) deheriindeholdte virksomme stoffers art og maengde og
eventuelt deres toksiske urenheder lader sig bestemme
ved almindeligt anvendte metoder.

2. Medlemsstaterne drager omsorg for, at opfyldelsen af
de i stk. 1 omhandlede krav konstateres ved officielle eller
officielt anerkendte prever og analyser udfert under
landbrugs-, plantesundheds- og miljebetingelser, der er
relevante for brugen af det pageeldende plantebeskyttelses-
middel, og som er representative for de forhold, der
hersker dér, hvor det er hensigten at anvende midlet inden
for deres omrade.

Artikel §

1. Et virksomt stof optages i bilag I for en begyndelses-
periode pa ikke over ti r, men kun hvis

a) dets restkoncentrationer i spiselige planteprodukter,
spiselige produkter af animalsk oprindelse eller miljoet
ikke har skadelige virkninger pd menneskers eller dyrs
sundhed eller pd miljeet og, hvis de udger en potentiel
fare, kan males ved almindeligt anvendte metoder;

b) det pa baggrund af videnskabelige og tekniske data kan
forventes, at prazparater fremstillet deraf vil opfylde
kravene i artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iii) og iv).

2. Optagelsen af et stof i bilag I kan fornys en eller flere
gange for perioder pa ikke over fem ar hver gang.

Artikel 6

1. For at et virksomt stof kan optages i bilag I, skal en
medlemsstat eller Kommissionen pdase, at ansegeren
tilstiller de ovrige medlemsstater og Kommissionen et
dossier, der opfylder kravene i bilag II.

Den Staende Komité for Plantesundhed behandler dossieret
pa Kommissionens vegne.

2. Komitéen kan pd anmodning af en medlemsstat og
tidligst tre maneder efter, at den har faet dossieret forelagt,
efter proceduren i artikel 19 fastsld, at det opfylder
betingelserne i bilag II.

Dette hindrer ikke senere anvendelse af stk. 3 i denne
artikel, safremt evalueringen af dossieret nadvendigger det.

3. Ved evalueringen af dossieret kan Kommissionen
opfordre ansegeren til

— at fremsende yderligere oplysninger, som den finder
nedvendige for at evaluere, om det virksomme stof
opfylder kravene i artikel 3, stk. 1,

— at aflegge mundtlig redegorelse for Komitéen.

4. Optagelsen af det virksomme stof i bilag I og i givet

fald betingelserne for optagelsen afgares efter proceduren i
artikel 18.

5. Stk. 1-4 anvendes ligeledes ved @ndring af de
betingelser, der eventuelt er opfert i bilag I for et bestemt
virksomt stof.

6. Stk. 3 og 4 anvendes, dersom der efter et virksomt stofs
optagelse i bilag I matte optrede forhold, som ger det
usikkert, om det virksomme stof fortsat opfylder betingel-
serne i artikel 5, stk. 1.

Artikel 7

Medlemsstaterne foreskriver, at indehaveren af en godken-
delse skal oplyse den kompetente myndighed om de
skadelige virkninger af et virksomt stof, der er opfert i
bilag I, og af dets restkoncentrationer pd menneskers og
dyrs sundhed samt om dets uacceptable skadelige virk-
ninger pa miljoet. Medlemsstaterne giver de ovrige
medlemsstater og Kommissionen underretning herom, og
Kommissionen videregiver sagen til Den Stiende Komité
for Plantesundhed.

Artikel 8

Som undtagelse fra artikel 4 kan medlemsstaterne gore
felgende:

1. For en periode pé indtil 120 dage kan de under ganske
serlige omstandigheder tillade markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler, der ikke opfylder betingel-
serne i artikel 4, hvis det skannes nedvendigt pa grund
af en uforudsigelig fare, der truer planteproduktionen,
og som ikke kan hindres pa anden vis. I s tilfzlde giver
den pagzldende medlemsstat straks de evrige med-
lemsstater og Kommissionen meddelelse herom. Det
besluttes straks efter proceduren i artikel 18, om og i s
fald pa hvilke betingelser medlemsstatens aktion kan
viderefores eller gentages.

2. For en periode pid hejst tre ar kan de tillade
markedsferning af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder et virksomt stof, som ikke er anfert i bilag I, og
som endnu ikke findes pd markedet pi datoen for
iveerksettelsen af dette direktiv, safremt

a) detefter iverksattelse af bestemmelserne i artikel 6,
stk. 1 og 2, konstateres, at dossieret vedrerende det
virksomme stof opfylder betingelserne i bilag II;
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b) medlemsstaten har fastsldet, at det virksomme stof
opfylder kravene i artikel 5, stk. 1, og at plantebe-
skyttelsesmidlet opfylder betingelserne i artikel 4,
stk. 1, litra b) og c).

I dette tilfzlde underretter medlemsstaten ojeblikkelig
de ovrige medlemsstater og Kommissionen om sin
evaluering af dossieret og om betingelserne for
godkendelsen.

Det kan efter proceduren i artikel 18 besluttes, at
medlemsstaten skal trekke godkendelsen tilbage, hvis
det ved evalueringen af dossieret i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 3, konstateres, at det virksomme stof
ikke opfylder kravene i artikel 5, stk. 1.

3. Foren periode pa ti r fra datoen for ivaerksattelsen af
dette direktiv og uden at gyldigheden af bestemmelser-
ne i direktiv 79/117/EQF berores, kan de tillade
markedsfering pa deres omrade af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder virksomme stoffer, der ikke er
opfert i bilag I og som allerede var pd markedet for
denne dato.

Kommissionen opstiller et arbejdsprogram for gradvis
undersogelse af disse virksomme stoffer i denne
periode. Under afviklingen af dette program kan
Kommissionen krzve, at de pigzldende inden for en
bestemt frist tilstiller Kommissionen og medlemsstater-
ne alle kravede oplysninger.

I lgbet af denne periode kan det efter undersegelse i
Den Stiende Komité for Plantesundhed af et virksomt
stof i denne kategori og efter proceduren i artikel 18
besluttes, at det virksomme stof kan optages i bilag I,
eller at medlemsstaterne skal trzkke den ovenfor
omhandlede godkendelse tilbage inden for en bestemt
frist.

Artikel 9

1. Ansegning om godkendelse af et plantebeskyttelses-
middel kan indgives af fabrikanten, importeren eller
forhandleren, hvis det er ham, der forste gang markedsforer
plantebeskyttelsesmidlet.

2. Ansegeren skal have fast forretningssted i Faellesska-
bet.

3. Medlemsstaterne kan krave, at ansegninger om
godkendelse indgives pa deres eller et af deres nationale
eller officielle sprog.

4. Medlemsstaterne skal modtage enhver ansegning om
godkendelse, de far indgivet, til behandling og traffe
beslutning inden for en rimelig frist.

5. Inden for 45 dage efter modtagelsen af en ansegning
underretter den pagzldende medlemsstat de eovrige
medlemsstater og Kommissionen derom og giver samtidig
meddelelse om felgende enkeltheder i ansegningen:

— ansegerens navn og adresse,

— fabrikantens navn og adresse, hvis vedkommende ikke
er ansegeren,

— plantebeskyttelsesmidlets betegnelse, handelsnavn eller
kodenummer,

— praparattype,

— navnet pd og mzngden af hvert virksomt stof, der er

indeholdt deri,
— dets anvendelsesformil og en brugsanvisning.

6. Medlemsstaterne drager omsorg for, at der udarbejdes
et dossier for hver ansegning. Hvert dossier skal mindst
indeholde en kopi af ansegningen, en oversigt over de
administrative beslutninger, medlemsstaten har truffet
vedrerende ansegningen, og de enkeltheder og den
videnskabelige dokumentation, der omhandles i artikel 12,
stk. 1, samt et resume af sidstnavnte. P4 anmodning stiller
medlemsstaterne de omhandlede dossierer til ridighed for
de @vrige medlemsstater og Kommissionen ; pA anmodning
giver de dem alle oplysninger, der er nedvendige for at
forstd ansegningerne fuldt ud.

Artikel 10

Ved ansegning om godkendelse md den medlemsstat,
hvortil der indgives ansegning om godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er godkendt i en
anden medlemsstat,

— ikke krzeve gentagelse af praver og analyser, der allerede
er udfert i forbindelse med godkendelsen af midlet i den
anden medlemsstat, medmindre visse for midlets brug
relevante landbrugs-, plantesundheds- og miljeforhold
ikke er sammenlignelige i de pagzldende regioner,

— godkende dets markedsfering pa sit omrade, medmin-
dre visse for midlets brug relevante landbrugs-,
plantesundheds- og miljeforhold ikke er sammenligne-
lige i de pagzldende regioner.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de
tilfelde, hvor der er krevet en gentagelse af en prave for, og
om de tilfzlde, hvor der er nzgtet godkendelse af et i en
anden medlemsstat allerede godkendt plantebeskyttelses-
middel, for hvilket ansegeren havde pdberabt sig for
midlets brug relevante landbrugs-, plantesundheds- og
miljeforhold i de regioner i medlemsstaten, hvor preven
blev udfert eller godkendelsen bevilget, der var sammenlig-
nelige med de navnte forhold i den medlemsstat, hvor
ansegningen blev indgivet. Medlemsstaterne angiver
desuden over for Kommissionen de narmere grunde til, at
preven er blevet krazvet gentaget eller godkendelsen
nazgtet.
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3. Det kan efter proceduren i artikel 18 besluttes, om en
medlemsstat, der har afvist at anerkende sammenlignelig-
heden, skal acceptere preverne og analyserne eller skal
tillade, at produktet markedsfores i de pagzldende
regioner pa sit omrade. '

Artikel 11

1. Medlemsstaterne giver straks de avrige medlemsstater
og Kommissionen skriftlig underretning om hvert plante-
beskyttelsesmiddel, der er godkendt i henhold til dette
direktiv, med angivelse af betingelserne og gyldigheds-
perioden for en siddan godkendelse vedlagt et eksemplar af
den etiket, hvormed plantebeskyttelsesmidlet skal mar-
kedsferes. De underretter ogsé straks de ovrige medlems-
stater og Kommissionen om eventuel senere tilbagekaldelse
eller manglende fornyelse af godkendelsen eller &ndring af
betingelserne for godkendelse.

2. Medlemsstaterne udarbejder en arlig liste over plante-
beskyttelsesmidler, der er godkendt pd deres omrade, og
fremsender denne liste til de ovrige medlemsstater og
Kommissionen.

3. Efter proceduren i artikel 19 indferes der et standardi-
seret informationssystem, der skal lette anvendelsen af
stk. 1 og 2 samt af artikel 9, stk. 5.

4. En godkendelse tilbagekaldes eller @ndres, hvis det
fastslas, at

a) forudsztningerne for godkendelse ikke eller ikke
lngere er opfyldt;

b) der er givet forkerte eller vildledende oplysninger om de
kendsgerninger, der har dannet grundlag for godkendel-
sen.

Artikel 12

1. Medlemsstaterne kraver, at den, der anseger om
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, skal vedlegge
sin ansegning

a) et dossier, der opfylder kravene i bilag III;

b) et dossier i overensstemmelse med bestemmelserne i
bilag 1I for hvert virksomt stof, der findes i plantebe-
skyttelsesmidlet, bortset fra dem, der omhandles i
artikel 8, stk. 3, forste afsnit.

2. Uanset stk. 1 kan ansegeren fritages for at indsende de
oplysninger, der omhandles i stk. 1, litra b), dog ikke de
oplysninger, der vedrerer det virksomme stofs identitet,
nar dette allerede er opfart i bilag I og ikke adskiller sig
vasentligt for si vidt angdr renhedsgrad og arten af
urenheder.

Denne fritagelse kan dog ikke gives for de oplysninger
vedrerende undersegelser for toksikologi, metabolisme,

okotoksikologi og restkoncentrationer, der har veret
indsendt med henblik pd det virksomme stofs optagelse i
bilag I af en anden person end den, der anseger om
godkendelse, medmindre:

— ansegeren med denne anden person har aftalt, at disse
oplysninger anvendes,

— ansegningen om godkendelse indsendes mindst 15 ar
efter den ferste godkendelse i en medlemsstat af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder det pagelden-
de virksomme stof.

3. Medlemsstaterne underretter Kommissionen, nar de
ved behandlingen af en ansegning om godkendelse finder,
at virksomme stoffer er optaget i bilag I, som er fremstillet
af en anden person eller ved en anden fremstillingsmetode
end dem, der er nzvnt i det dossier, pa grundlag af hvilket
det virksomme stof er optaget i bilag I. De tilsender den alle
oplysninger om identiteten af og urenhederne i det
virksomme stof.

Artikel 13

Medlemsstaterne og Kommissionen drager omsorg for, at
oplysninger, der indeholder forretningshemmeligheder,
efter anmodning fra den, der anseger om optagelse af et
virksomt stof i bilag I, eller fra den, der anseger om
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, holdes fortro-
lige.

Forretningshemmeligheder omfatter ikke folgende:

— det virksomme stofs eller plantebeskyttelsesmidlets
benzvnelse og sammensztning,

— fysisk-kemiske oplysninger vedrerende det virksomme
stof eller plantebeskyttelsesmidlet,

— mulige metoder til at gore det virksomme stof eller
plantebeskyttelsesmidlet uskadeligt,

— fortolkningen af resultater af prever, der gar ud pa at
fastsla effektiviteten og uskadeligheden over for dyr,
planter og miljeet, samt navnet pa det organ, der er
ansvarligt for preverne,

— anbefalede metoder og forholdsregler, der nedsaetter
farerne ved handtering, opbevaring, transport, brand og
andet,

— dekontamineringsforanstaltninger, der skal treffes i
tilfelde af udslip,

— forstehjzlp og legehjlp, der skal ydes i tilfzlde af
personskade.

Hvis den pagzldende eller ansegeren senere frigiver hidtil
fortrolige oplysninger, skal han give den kompetente
myndighed meddelelse herom.
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Artikel 14

Bestemmelserne i artikel 5, stk. 1, i direktiv 78/631/EQF
gzlder for alle plantebeskyttelsesmidler som omhandlet i
dette direktiv.

Artikel 15

Medlemsstaterne drager omsorg for, at emballeringen af
alle plantebeskyttelsesmidler opfylder folgende krav med
hensyn til markning:

1. Alle pakninger skal tydeligt og med uudslettelig tekst
vise felgende:

a) Plantebeskyttelsesmidlets handelsnavn eller beteg-
nelse.

b) Navn og adresse pa den, der har fiet godkendelsen,
og det registrerede nummer pa plantebeskyttelses-
midlet, samt navn og adresse pd den, der bringer
plantebeskyttelsesmidlet pd markedet, hvis dette er
en anden person.

¢) Navn pi og mangde af hvert virksomt stof

— for plantebeskyttelsesmidler, der er faste stoffer,
aerosoler, flygtige vasker (max. kogepunkt
500°C) eller tyktflydende vasker (ikke mindre
end 1 Pa ved 20°C) udtrykt i vagtprocent,

— for andre vasker udtrykt i vagtprocent og i g/l
ved 20°C,

— for luftarter udtrykt i rumfangsprocent.

Navnet skal angives som i listen i bilag I til direktiv
67/548/EQF eller, hvis det ikke er optaget deri, ved
sit almindelige ISO-navn. Hvis sidstnzvnte ikke
foreligger, betegnes det virksomme stof ved dets
kemiske betegnelse ifalge ITUPAC eller Chemical
Abstracts-nomenklaturen.

d) Plantebeskyttelsesmidlets nettomazngde uderykt i
tilladte maleenheder.

e) Partinummer.

f) De angivelser, der kraves i henhold til artikel 6 i
direktiv 78/631/EQF, og iszer dem, der omhandles i
stk. 2, litra d), g), h) og i), punkt 3 og 4, i samme
artikel, for praparater, der i henhold til nzvnte
direktiv betragtes som farlige.

g). Angivelse af arten af eventuelle sarlige risici, i form
af standardformuleringer, der er udvalgt blandt de i
bilag IV til dette direktiv angivne.

h) Sikkerhedsregler i form af standardformuleringer,
der er udvalgt blandt de i bilag V til dette direktiv
angivne.

i) Plantebeskyttelsesmidlets virkefelt (f. eks. insekti-
cid, vaksthormon, herbicid osv.).

j) Preparattype (f.eks. sprejtepulver, emulsions-
koncentrat osv.).

k) De anvendelsesformer, hvortil plantebeskyttelses-
midlet er blevet godkendt.

1) Brugsanvisning og dosering, angivet i metriske
enheder, for hver af de anvendelsesformer, godken-

delsen d=kker.

m) I givet fald den tid, der skal hengid mellem
anvendelse og

— udséning eller plantning af den kultur, der skal
beskyttes,

— udséning eller plantning af efterafgreder,
— hest,
— anvendelse eller forbrug.

n) Enkeltheder om eventuel fytotoksicitet, folsomhed
hos bestemte sorter, indflydelse pd produkternes
smag osv. og andre uheldige bivirkninger samt de
frister, der skal overholdes mellem anvendelse og
udsaning eller plantning af

— den pageldende afgrode, eller
— efterafgreder.

o) Safremt der er vedlagt en brugsanvisning som
ombhandlet i stk. 2 satningen: »Les farst vedlagte
brugsanvisning«.

Medlemsstaterne kan tillade, at de oplysninger, der
kraeves under litra 1) og n) i stk. 1, gives pa en szrskilt
anvisning, der ledsager emballagen, hvis der er for lidt
plads pa emballagen hertil. En sddan anvisning anses i
dette direktivs forstand som en del af mzrkningen.

Medlemsstaterne foreskriver, at etiketterne pa god-
kendte plantebeskyttelsesmidler, der ikke er beregnet
til brug i hjemmet, ogsa skal bare paskriften »uegnet til
brug i hjemmet«.

P3 etiketten pa emballagen for plantebeskyttelsesmid-
ler ma betegnelser som »ikke giftig« eller »uskadelig«
eller angivelser af lignende art ikke forekomme i noget
tilfzelde. Den i stk. 2 omhandlede anvisning ma dog
indeholde angivelse af, at plantebeskyttelsesmidlet er
uskadeligt for bier eller for andre udtrykkeligt angivne
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organismer, for s vidt en sddan angivelse er relevant
for den normale brug af plantebeskyttelsesmidlet.

5. Medlemsstaterne kan betinge markedsferingen af
plantebeskyttelsesmidler pa deres omrade af, at der ved
merkningen anvendes det eller de nationale sprog.

Artikel 16

Medlemsstaterne trzffer passende foranstaltninger til, at
plantebeskyttelsesmidler, der er blevet bragt pd markedet,
bliver officielt kontrolleret ved stikprover for at konstatere,
om de opfylder dette direktivs krav.

Artikel 17

1. Under hensyntagen til den foreliggende videnskabelige
og tekniske viden skal der efter proceduren i artikel 18
fastslds folgende:

— kriterierne for sammensatning, renhed og beskaffenhed
af visse af de i bilag I anferte virksomme stoffer, nar
dette findes pikravet, .

— eventuelle nedvendige @ndringer af bilag 1,

— ensartede principper for, at kontrollen opfylder kravene
i artikel 4, stk. 1, litra b).

2. Under hensyntagen til den foreliggende videnskabelige
og tekniske viden skal der efter proceduren i artikel 19
fastslas folgende:

— eventuelle nadvendige zndringer af bilag IL, [I, IV og V,

— forklaringer vedrerende enkelthederne i bilag II og 111

Artikel 18

Nir der henvises til fremgangsmiden i denne artikel,
indbringer formanden enten pa eget initiativ eller pa
begering af en medlemsstat straks sagen for Den Stiende
Komité for Plantesundhed, der er nedsat ved Radets
afgerelse 76/894/EQF, i det folgende benevnt »komitéen«.

Kommissionens reprasentant forelegger komitéen et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Komitéen
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyntagen til det
pigaldende spergsmails hastende karakter. Den udtaler sig
med det flertal, som er fastsat i Traktatens artikel 148, stk.
2. Under afstemningen i komitéen tildeles de stemmer, der
afgives af representanterne for medlemsstaterne, den vagt,
som er fastlagt i nevnte artikel. Formanden deltager ikke i
afstemningen.

Kommissionen vedtager de patenkte foranstaltninger, nar
de er i overensstemmelse med komitéens udtalelse.

Er de patznkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse
med komitéens udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet
nogen udtalelse, forelegger Kommissionen straks Radet et
forslag til de foranstaltninger, der skal traeffes. Radet
treffer afgarelse med kvalificeret flertal.

Har Réddet efter udlobet af en frist pa tre maneder regnet fra
forslagets forelzggelse for Radet ikke truffet nogen
afgorelse, vedtages de foresliede foranstaltninger af
Kommissionen.

Artikel 19

Nar der henvises til fremgangsmiden i denne artikel,
indbringer formanden enten pa eget initiativ eller pa
begzring af en medlemsstat sagen for Den Stiende Komité
for Plantesundhed, der er nedsat ved Radets afgarelse 76/
894/EQF, i det folgende benzvnt »komitéen«,

Kommissionens reprasentant forelegger komitéen et
udkast til de foranstaltninger, der skal traffes. Komitéen
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsette under hensyntagen til det
pagaldende sporgsmils hastende karakter, i givet fald ved
afstemning.

Udtalelsen optages i madeprotokollen, derudover har hver
medlemsstat ret til at anmode om, at dens holdning
indferes i medeprotokollen.

Kommissionen tager storst muligt hensyn til komitéens
udtalelse. Den underretter komitéen om, hvorledes den har
taget hensyn til dens udtalelse.

Artikel 20

1. Uden at det berorer stk. 2 og 3, kan plantebeskyttelses-
midler kun anvendes til forsegsbrug eller videnskabelige
formdl under kontrollerede forhold og i begrenset
mangde.

2. Medlemsstaterne krazver, at personer, der pa deres
omrdde har til hensigt at foretage forskning, forseg eller
prover, der indebzrer, at der slippes et plantebeskyttelses-
middel, som indeholder levende mikroorganismer eller
virus som virksomt stof, ud i miljeet, mindst 45 dage for
indledningen af forskningen, forseget eller praven under-
retter deres kompetente myndigheder herom. Samtidig med
meddelelsen skal de pagzldende myndigheder have de
oplysninger, der er nedvendige for, at de kan bedemme
sikkerheden ved forskningen, forseget eller preven. Denne
bestemmelse gaelder ikke for genetisk &ndrede organismer
som omhandlet i direktiv .../.../EQF om frivillig spredning
af genetisk zndrede organismer i miljget.

Huvis forskningen, forseget eller praven vil have skadelige
virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller have en
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uacceptabel skadelig indvirkning pid miljeet, skal den
pagzldende medlemsstat enten udstede forbud eller give
tilladelse pa sidanne betingelser, som den betragter som
fornedne for at forhindre sidanne foelger.

3. Fealleskriterier for anvendelsen af denne artikel og isar
de maksimumsmangder af bekzmpelsesmidler, der kan
slippes ud ved forseg, jf. stk. 1, vedtages efter proceduren i
artikel 18.

Artikel 21

Medlemsstaterne stter de fornedne love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv inden
for to 4r efter datoen for vedtagelsen. De underretter straks
Kommissionen derom. De bestemmelser, der omhandles i
artikel 17, stk. 1, tredje led, vedtages inden for samme
periode.

Artikel 22

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

BILAG 1

AKTIVE STOFFER, SOM MA INDGA I PLANTEBESKYTTELSESMIDLER

Opstilles efter proceduren i artikel 6, stk. 4, og artikel 8, stk. 2, tredje led.

BILAG 1

KRAV TIL DET MATERIALE, SOM SKAL INDSENDES MED HENBLIK PA OPTAGELSE AF ET
AKTIVT STOF I BILAG I

INDLEDNING

Den krzvede information skal omfatte:

— teknisk oplysningsmateriale med sidanne oplysninger, som er nedvendige til at vurdere forudselige,
ojeblikkelige eller senere forekommende risici, stoffet kan frembyde for mennesket og miljeet, og som
mindst indeholder de nedenfor omhandlede oplysninger og undersegelsesresultater, herunder en detaljeret
og fuldstendig beskrivelse af de foretagne undersegelser samt af de anvendte metoder eller

litteraturhenvisninger hertil,

— forslag til klassificering og etikettering af stoffet i overensstemmelse med Radets direktiv 67/548/EQF af
27. juni 1967 om tilnzrmelse af lovgivning om klassificering, evaluering og etikettering af farlige stoffer, og

senere zndringer.

Safremt det ikke er teknisk muligt, eller sifremt det ikke forekommer nedvendigt at give bestemte oplysninger,

skal grundene hertil anfores.

Forseg skal gennemfores efter de metoder, der er beskrevet i bilag V til direktiv 79/831/EQF (1), eller i tilfzlde
af, at en metode er uegnet eller ikke er beskrevet, skal andre anvendte metoder begrundes. Forseg skal
gennemfores i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 86/609/EQF (2).

(1) Raédets direktiv om sjette ndring af direktiv 67/548/EQF om tilnzrmelse af lovgivning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer (EFT nr. L 259 af 15. 10. 1979, s. 10), som @ndret ved Kommissionens direktiv 84/449/EQF
(EFT nr. L 251 af 19. 9. 1984, 5. 1) og 87/302/EQF (EFT nr. L 133 af 30. 5. 1988, s. 1).

(3) Raédets direktiv om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr,
der anvendes til forseg og andre videnskabelige formal (EFT nr. L 358 af 18. 12. 1986, s. 1).
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Del A

Kemiske stoffer

1. DET AKTIVE STOFS IDENTITET

1.1. Handelsnavn foreslaet eller accepteret af ISO, samt synonymer.
1.2 Kemisk navn (IUPAC-nomenklatur).

1.3. Anseger (navn, adresse osv.).

1.4. Fabrikant (navn, adresse osv.).

1.5. Fabrikantens udviklingskodenummer (numre).

1.6. CAS og EQF numre (hvis disse foreligger).

1.7. Empirisk formel og strukturformel samt molekylvaegt.

1.8. Fremstilling af det aktive stof.

1.9. Minimalt og maksimalt indhold af rent aktivt stof i vaegtprocent.
1.10. Identitet og mangde af isomerer, urenheder og andre biprodukter tillige med oplysninger om det

mulige omfang udtrykt som veagtprocent.

2. DET AKTIVE STOFS FYSISK-KEMISKE EGENSKABER

2.1. Smeltepunkt, kogepunkt, massefylde, brydningsindeks.

2.2. Damptryk i mm Hg ved 20°C, flygtighed.

2.3.()  Udseende (fysisk tilstand, farve og lugt).

2.4.(1)  Absorptionsspektra — ultraviolet, synligt og infraredt.

2.5.(1)  Opleselighed i vand og organiske oplesningsmidler ved 20°C.

2.6. (1)  Fedtopleselighed.

2.7. Fordelingskoefficient — N-octanol/vand.

2.8. Stabilitet i vand, hydrolysehastighed, nedbrydningsprodukters identitet.

2.9. Stabilitet i luft, fotolysehastighed, nedbrydningsprodukters identitet.

2.10. Stabilitet i organiske oplesningsmidler anvendt i preparater.

2.11. Stabilitet i sure og alkaliske miljger.

2.12. Termisk nedbrydning, herunder nedbrydningsprodukternes identitet.

2.13. Moler ekstension ved relevante belgeleengder.

2.14. Antzndelighed, herunder selvantandelighed.

2.15. Flammepunkt.

2.16. Overfladespznding.

2.17. Eksplosive egenskaber.

2.18. Oxiderende egenskaber.

2.19. Adfzrd over for beholdermaterialer.

2.20. Oplagring.

3. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM DET AKTIVE STOF

3.1. Pitenkte anvendelsesomrader, f.eks. dben mark, drivhus, lager for levnedsmidler eller foder osv.

3.2 Funktion, f.eks. fungicid, herbicid, insekticid osv.

3.3. Virkninger pi skadeorganismer, f.eks. kontakt, indindingsgift, mavegift, fungitoksisk eller
fungistatisk osv., systemisk eller €j i planter.

3.4. Skadeorganismer, som kontrolleres, og afgreder eller produkter, som beskyttes eller behandles.

3.5. Virkemade.

3.6. Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling.

3.7. Anvendelseshyppighed.

3.8. Antal anvendelser og tidsintervaller samt beskyttelsens varighed.

3.9. Anvendelsesmetoder (f.eks. sprejtning i store eller sma mangder osv.).

(1) Disse dara skal oplyses bade for det aktive stof og det rene aktive stof.
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3.10. Fytotoksicitet: nedvendige venteperioder for at undgd fytotoksiske virkninger i tilfzlde af
jordfumiganter og persistente herbicider eller andre plantebeskyttelsesmidler.

3.11. Anbefalede metoder og sikkerhedsforanstaltninger vedrerende: handtering, oplagring, transport
eller brand.

3.12. I tilfelde af brand, reaktionsproduktets art, f.eks. forbrandingsgasser osv.

3.13. Nedforholdsregler i ulykkestilfzlde.

3.14. Mulighed for at gere det aktive stof uskadelig.

3.14.1.  Mulighed for genvinding.

3.14.2.  Mulighed for neutralisering.

3.14.3.  Kontrolleret udledning.

3.14.4.  Afbrending.

3.14.5.  Vandrensning.

3.146.  Andet.

4. ANALYTISKE METODER

4.1. Analytiske metoder for det aktive stof, som skal omfatte metoder til bestemmelse af inaktive
isomerer og urenheder. )

4.2. Analytiske metoder, herunder genvinding og de nedre granser for bestemmelse af reststoffer i:

4.2.1. Fodevarer, foder.

4.2.2. Jord.

4.2.3. Koncentrationer i vand og luft.

S. TOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER OG STOFSKIFTEUNDERSO@GELSER

5.1. Akut toksicitet i pattedyr

5.1.1. Oral enkeltdosis-toksicitet LD, — rotte og mindst én anden pattedyrsart.

5.1.2. Gennem huden — mindst rotte.

5.1.3. Indinding — mindst rotte.

5.1.4. Intraperitoneal — mindst rotte.

5.1.5. Andre peritoneale veje.

5.1.6. Hud- og gjenirritation — kanin.

5.1.7. Hudoverfelsomhed.

5.2 Toksicitet pa kort sigt

5.2.1. Oral indgivelse — to arter, en gnaver og en ikke-gnaver (1/10 livslengde, dvs. 90 dage for rotte).

5.2.2. Andre veje.

5.3. Kronisk toksicitet

5.3.1. Toksicitet pa lang sigt og/eller krzftfremkaldende evne (mindst rotte) til vurdering af no-effect level
(NOEL), hvorved det er muligt at foretage et sken over en acceptabel daglig indtagelse (ADI).

5.4. Supplerende toksikologiske undersegelser

5.4.1, Mutagenicitetsundersegelser, som dakker passende genetiske »endpoints« (mindst to kortsigtede
forseg omfattende mindst et bakterielt og et ikke-bakterielt system).

5.4.2, Reproduktionsundersogelser — tre generationsforseg (helst hos rotte).

5.4.3. Teratogenicitetsundersegelser — mindst i to gnaverarter, hvoraf den ene kanin.

- 5.44. Neurotoksicitetsundersegelser — voksne hens.
5.4.5. Stofskifteundersogelser — dyr og planter.
5.4.6. Giftvirkninger af nedbrydningsprodukter fra behandlede planter i tilfzlde, hvor disse er forskellige

fra animalske nedbrydningsprodukter.
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5.5. Medicinske data

5.5.1. Medicinsk overvigning af produktionspersonale.

5.5.2. Direkte observation, f.eks. kliniske tilfzlde.

5.5.3. Helbredsiourhaler, bide fra industri og landbrug.

5.5.4. Fatale forgiftningstilfazlde/selvmord.

5.5.5. Observationer af almen befolkningens udszttelse.

5.5.6. Diagnose af forgiftning, specifikke tegn pa forgiftning, kliniske tests.
5.5.7. Overfolsomhed/allergifremkaldelse.

5.5.8. Foresldet behandling: forstehjzlp, modgift, medicinsk behandling.
5.5.9. Prognose.

6. RESTSTOFFER 1 ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER

6.1. Adfzrd af reststoffer af det rene aktive stof og dets nedbrydningsprodukter fra anvendelses-
tidspunketet til hest — fordeling i planten, forsvindingskinetik, binding til plantebestanddele osv.

6.2. Generel materialebalance for det anvendte aktive stof.

6.3. Tilstreekkelige data om reststoffer fra gennemferte forseg til at pavise, at reststoffer, som kan

forventes i forbindelse med de patznkte behandlinger, ikke giver anledning til bekymring for
menneskers og dyrs sundhed.

6.4. Data om reststofovervagning for produkter i fordelingskaden.

6.5. Industriel behandling og/eller madlavnings indvirkning pa reststoffer.

6.6. Farvning, lugt eller smag som felge af reststoffer pa eller i friske eller behandlede produkter.
7. GKOTOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER

7.1. Virkninger pd organismer

7.1.1 Oral enkeltdosis-toksicitet LDg for mindst to fuglearter.

7.1.2. Akut LCs, 96 timers udsettelse for en fiskeart, f.eks. regnbueerred, zebrafisk, guppi.

7.1.3. Subakut toksicitet for fisk (mindst 14 dage).
7.1.4. Akut LCs, 48 timers udsettelse for en egnet fiskefoderart, f.eks. dafnia.

7.1.5. Subakut toksicitet for dafnia (mindst 14 dage).

7.1.6. Bioakkumulation.

7.1.7. Algetest — akut LDy, — 9 timers udsettelse, Scenedosmusarter.

7.1.8. Virkninger pa nyttige leddyr (honningbier og andre nyttige leddyr, f.eks. rovorganismer og
parasitter).

7.1.9. Virkninger pi makroorganismer uden for milgruppen i jord, f.eks. regnorm — laboratorieforseg og

forseg i marken.
7.1.10.  Virkninger pi andre makroorganismer.

7.1.11.  Virkninger pd mikroorganismer i jorden uden for malgruppen med betydning for (f.eks.
jordgennemluftning, nitrificering, nitrogenfiksation og nedbrydning af organisk materiale).

7.1.12.  Nedbrydning af visne blade.

7.2. Skzbne i miljeet

7.2.1. Nedbrydning i jord — mindst tre naturligt forekommende jordtyper.

7.2.2, Adsorption og desorption i jord — mindst tre naturligt forekommende jordtyper.
7.2.3. Persistens i jord — mindst tre naturligt forekommende jordtyper.

7.2.4. Mobilitet i jord — mindst tre naturligt forekommende jordtyper.

7.2.5. Nedbrydning i vandmiljeet.
7.2.6. Laboratorietests af bionedbrydning, hydrolyse og fotolyse.
7.2.7. Testning af nedbrydning i marken.



Nr. C 89/34 De Europziske Fellesskabers Tidende 10. 4. 89
Del B
Mikroorganismer og vira (ikke genetisk modificerede i sindet af Direktivet ... ) (1)

1. ORGANISMENS IDENTITET

1.1. Systematisk navn og stamme for bakterier, protozoa og svampe, samt hvorvidt der er tale om en
mutant stamme; for vira tillige den taxonomiske betegnelse for det virksomme stof, serotype,
stamme eller mutant.

1.2 Handelsnavn eller alternative og udgiede navne.

1.3. Anseger (navn, adresse osv.).

1.4, Fabrikant (navn, adresse osv.).

1.5. De testprocedurer og kriterier, der er anvendt for identifikationen (f.eks. morfologi, biokemi,
serologi).

1.6. Sammensatning — mikrobiologisk renhed, art og identitet af urenheder og indhold af fremmede
organismer.

2. ORGANISMENS BIOLOGISKE EGENSKABER

2.1. Malgruppevert (art af skadeorganismer). Sygdomsfremkaldende evne eller mods=tningsforhold til
vaert, smitsom dosis, overforselsmulighed og oplysning om virkemide.

2.2 Historisk redegerelse for organismen og dens anvendelser. Naturlig forekomst og geografisk
udbredelse.

2.3. Veartsspecifikt omrade og virkninger pd andre arter end malgruppeskadeorganismen, herunder de
nzrmest beslzgtede arter til malgruppearten — inklusive effektivitet, sygdomsfremkaldende evne
og overfarbarhed.

2.4. Smitteevne og fysisk stabilitet under brug ved den foresliede anvendelsesmetode. Temperaturpa-
virkning, virkning af udsattelse for luftens adgang, bestraling osv. Persistens under de sandsynlige
miljemassige anvendelsesbetingelser.

2.5. Er organismen nzrt beslegtet med en art, som fremkalder afgredesygdomme, eller med en
sygdomsfremkaldende art hos et hvirveldyr uden for mélgruppen.

2.6. Laboratoriepdvist genetisk stabilitet (dvs. mutationshastighed) under de miljemessige betingelser
for den foresldede anvendelse.

2.7. Tilstedevarelse, fravaer eller produktion af toksiner sivel som disses art og identitet.

3. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM ORGANISMEN

3.1. Produktionsmetode med beskrivelse af den anvendte teknik til sikring af et ensartet produkt og af
vurderingsmetoder for dets standardisering. I tilfelde af en mutant ber der gives detaljerede
oplysninger om dens produktion og isolering tillige med alle kendte forskelle mellem mutanten og de
vilde forzldrestammer.

3.2 Metoder til at fastsla identitet og renhed af det freunderlag, hvorfra forsegsserier produceres, samt
opnaede resultater, herunder oplysninger om variabilitet.

3.3. Anvendte metoder til at vise den mikrobiologiske renhed af det ferdige produkt og vise, at
forurenende stoffer er blevet kontrolleret til et acceptabelt niveau ; opndede resultater og oplysninger
om variabilitet.

3.4, Metoder til pavisning af, at organismen er fri for ethvert sygdomsfremkaldende stof for mennesker
og pattedyr.

3.5. Metoder til hindring af tab af virulens i underlag.

3.6. Metoder til bestemmelse af lagringsstabilitet og (i givet fald) opbevaringsstabilitet efter
rekonstitution af det aktive stof, samt de opniede resultater. ’

3.7. Anvendelsesomride : landbrug/gartneri (herunder opbevaring af levnedsmidler) og skovbrug.

3.8. Kontrollerede skadeorganismer.

3.9. Beskyttet afgrede.

(1) Raédets direktiv (forslaget) om udsatning i miljeet af genetisk modificerede organismer [dok. KOM(88) 160].
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3.10.
3.11.
3.12.
3.13.

3.14.
3.15.
3.16.

3.17.

4.1.

4.1.1.

4.1.1.1.
4.1.1.2.

4.1.1.3.
4.1.1.4.
4.1.1.5.
4.1.1.6.

4.1.2.

4.1.2.1.
4.1.2.2.

4.1.3.

4.1.3.1.
4.1.3.2.
4.1.3.3.
4.1.3.4.

4.1.4.

4.1.4.1.
4.14.2.
4.1.4.3.
4.1.4.4.
4.1.4.5.
4.1.4.6.
4.14.7.
4.1.4.8.

4.2.

4.2.1.

Anvendelseshyppighed.
Antal anvendelser og tidsintervaller.
Anvendelsesmetode (f.eks. sprojtning i store eller smi mangder, frigivelse af smittet vart osv.).

Eventuel forenelighed med andre produkter, som kan forventes anvendt pa afgreden eller som
anbefales til sidan anvendelse. F.eks. kemiske plantebeskyttelsesmidler, som har vist sig at vare
mutagene i bakterie eller virussystemer, mi ikke blandes med biologiske praeparater.

Fytopatogenicitet.
Fytotoksicitet.

Anbefalede metoder og sikkerhedsforskrifter vedrerende hindtering, oplagring, transport eller
brand.

Mulighed for at gere stoffet uskadeligt.

TOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER OG UNDERSOGELSER VEDRORENDE SMITTE-
EVNE

Bakterier, svampe, protozoa

Akut toksicitet og smitteevne
Oral enkeltdosis — mindst mus og rotter.

I tlfeelde af, at en enkeltdosis LDgy — bestemmelse ikke er velegnet til at vurdere den
sygdomsfremkaldende evne, skal der udferes et st tests for at pavise sterkt giftige vitksomme
stoffer og smitteevne.

Enkeltdosis under huden — mindst mus og marsvin.
Inddnding af enkeltdosis — mindst rotte og marsvin.
Intraperitoneal enkeltdosis — mindst mus og marsvin.

Ojenirritationstest — kanin.

Toksicitet pd kort sigt
Oral indgivelse — rotte.

Indinding — marsvin.

Specielle toksikologiske undersogelser

Hvor anvendelsen af et produkt kan forventes at resultere i reststoffer i levnedsmidler, og/eller hvor
resultaterne af forseg over akutte og kortsigtede virkninger tyder herpd, kan folgende yderligere tests
vare nedvendige:

Toksicitet pa lang sigt.
Neurotoksicitet.
Reproduktion (tre generationer).

Stofskifte og udskillelse hos dyr.

Yderligere toksikologiske undersogelser

For en organisme, som frembringer et toksin, kreves folgende:

Kemisk struktur og stabilitet af toksin.

Toksicitet — larver af saltvandsreje.

Mutagenicitet — prokaryotiske og/eller eukaryotiske mikroorganismer.
Mulig svulstfremkaldende evne — en test baseret pa in vitro celleomdannelse.
Teratogenicitet.

Kreftfremkaldende evne.

Allergifremkaldende evne.

Smitteevne under immunosuppression.
Vira
Akut toksicitet og smitteevne

Data som skitseret under 4.1.1 og cellekulturundersegelser under anvendelse af renset smitsomt
virus og primare cellekulturer af celler af pattedyr, fjerkra og fisk.
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4.2.2. Toksicitet pd kort sigt
Data som skitseret under 4.1.2 og tests for smitteevne gennemfert ved insektbioforseg eller pa en
egnet cellekultur mindst syv dage efter sidste indgivelse hos dyrene.

4.2.3. Specielle toksikologiske undersogelser
Hvor anvendelsen af et produkt kan forventes at resultere i reststoffer i levnedsmidler, og/eller hvor
resultaterne af tests for akutte og kortsigtede virkninger tyder herpi, er de under 4.1.3 skitserede
tests nedvendige.

4.2.4. Yderligere toksikologiske undersogelser
Afhzngigt af resultaterne af undersegelser vedrarende akut og subakut toksicitet og smitteevne kan
folgende vere nedvendigt:

4.2.4.1. Mutagenicitet.

4.2.42.  Svulstfremkaldende evne.

4.2.4.3. Teratogenicitet.

4.2.4.4, Kraaftfrerﬁkaldende evne.

4.3. Medicinske data

4.3.1. Medicinsk overvagning af produktionspersonale.

4.3.2. Direkte observation, f. eks. kliniske tilfzlde.

4.3.3. Helbredsjournaler, bade fra industri og landbrug.

4.3.4. Observationer af almen befolkningens udsettelse.

4.3.5. Diagnose af forgiftning, specifikke tegn pa forgiftning, kliniske tests.

4.3.6. Ovetfolsomhed/allergifremkaldende evne.

4.3.7. Foresldet behandling: ferstehjelp, modgift, medicinsk behandling.

4.3.8. Prognose.

S. RESTSTOFFER 1 LEVNEDSMIDLER OG FODER

5.1. Identifikation af levedygtige og ikke-levedygtige (f.eks. toksiner) reststoffer i behandlede afgrader,
de levedygtige reststoffer ved dyrkning eller bioforseg og de ikke-levedygtige ved passende
teknikker.

5.2. Sandsynligheden af multiplikation af det aktive stof i eller pa afgreder eller levnedsmidler sammen
med en rapport om eventuelle virkninger pa levnedsmiddelkvaliteten.

5.3. Omfang af indirekte kontaminering af tilstedende afgreder uden for malgruppen, vilde planter, jord
og vand.

5.4. Itilfelde, hvor der stadig er reststoffer af toksiner pa en spiselig afgrede, vil data som skitseret under
punkt 6 i bilag II, del A, vare nedvendige.

6. OKOTOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER

6.1. Virkninger pd organismer og skzbne i miljeet, herunder smitteevne

6.1.1. Vigtige parasitter og rovorganismer for malgruppearten.

6.1.2. Honningbier : akut toksicitet og smitteevne.

6.1.3. Regnorm.

6.1.4. Andre organismer uden for malgruppen, som menes at vare udsat for risiko.

6.1.5. Fisk — mindst én indigen art.

6.1.6. Fugle — akut toksicitet hos mindst to arter.

6.1.7. Virkninger pa husdyr, herunder immunologisk respons.

6.1.8. Spredning i luft, jord og vand.

6.1.9. Persistens i luft, jord og vand.

6.1.10.  Mulig skzbne i fodekzder.

6.1.11.  Virkninger pa plante- og dyreliv.
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BILAG 111

KRAV TIL DET MATERIALE, SOM SKAL INDSENDES MED HENBLIK PA GODKENDELSE AF ET
PLANTEBESKYTTELSESMIDDEL

INDLEDNING
Den krzvede information skal omfatte:

— teknisk oplysningsmateriale med sddanne oplysninger, som er nedvendige til at vurdere effektiviteten og de
forudselige, ojeblikkelige eller senere forekommende risici, stoffet kan frembyde for mennesket og miljoet,
og som mindst indeholder de nedenfor omhandlede oplysninger og undersegelsesresultater, herunder en
detaljeret og fuldstendig beskrivelse af de foretagne undersogelser samt af de anvendte metoder eller
litteraturhenvisninger hertil,

— forslag til klassificering og etikettering af praeparatet i overensstemmelse med relevante fzllesskabs-
direktiver.

Safremt det ikke er teknisk muligt, eller sifremt det ikke forekommer nedvendigt at give bestemte oplysninger,
skal grundene hertil angives.

Forslag skal gennemfores efter de metoder, der er beskrevet i bilag V til direktiv 79/831/EQF (1), eller i tilfzlde
af, at en metode er uegnet eller ikke er beskrevet, skal andre anvendte metoder begrundes. Forseg skal
gennemfores i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 86/609/EQF (2).

Del A

Kemiske praparater

1. PRAPARATETS IDENTITET

1.1. Handelsnavn eller foreslaet handelsnavn.

1.2. Anseger (navn og adresse osv.).

1.3. Fabrikant (navn og adresse osv., herunder fabrikkens beliggenhed).

1.4. Anvendelseskategori (herbicid, insekticid, osv.).

1.5. Detaljerede kvantitative/kvalitative oplysninger om praeparatets sammensatning (aktiv(e) stof(fer),

urenheder, hjzlpestoffer, uvirksomme bestanddele, osv.).

1.6. Preparatets fysiske tilstand og art (koncentrat, som kan emulgeres; pulver, som kan fugtes;
oplesning osv.).

2. PR APARATETS FYSISK-KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER

2.1. Udseende (fysisk tilstand, farve og lugt).

2.2, Eksplosive og oxiderende egenskaber.

2.3. Flammepunkt og andre angivelser af antzndelighed eller selvantandelse.

2.4, Aciditet/alkalitet.

2.5. Overfladespznding.

2.6. Massefylde.

2.7. Lagringsstabilitet — stabilitet og holdbarhed i forbindelse med pavirkninger fra lys, temperatur,
fugtighed osv.

2.8. Damptryk i mm Hg ved 20°C, flygtighed.

2.9. Praparatets tekniske karakeeristika

2.9.1. Fugtningsmulighed.
2.9.2. Persistent skum.

2.9.3. Opslemningsmulighed.
2.9.4. Vidsigtningstest.

(1) Rédets direktiv om sjette endring af direktiv 67/548/EQF om tilnzrmelse af lovgivning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer (EFT nr. L 259 af 15. 10. 1979, s. 10), som @ndret ved Kommissionens direktiv 84/449/EQF
(EFT nr. L 251 af 19. 9. 1984, s. 1) og 87/302/EQF (EFT nr. L 133 af 30. 5. 1988, s. 1).

(3) Raderts direktiv om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr,
der anvendes til forseg og andre videnskabelige formal (EFT nr. L 358 af 18. 12. 1986, s. 1).
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2.9.5. Tersigtningstest.

2.9.6. Kornsterrelse for granulater eller partikler samt indhold af fint materiale.

2.9.7. Emulsionsstabilitet.

2.9.8. Korroderende virkning.

2.9.9. Forenelighed med andre plantebeskyttelsesmidler, som det anbefales brugt sammen med.

2.9.10.  Forenelighed med foresliede emballeringsmaterialer.

2.9.11.  Fugtning og vedhangning til afgreder og produkter.

3. ANALYTISKE METODER

3.1. Analytiske metoder til bestemmelse af preparatets sammensztning.

4. YDERLIGERE TEKNISKE OPLYSNINGER OM PRAPARATET

4.1. Enkeltheder vedrarende den pitankte anvendelse, f.eks. kontrollerede skadeorganismer og/eller
planter eller planteprodukter, som enskes beskyttet.

4.2 Anvendelseshyppighed.

4.3. Koncentration af det aktive stof i det anvendte materiale (f.eks. procentvis koncentration i den
fortyndede spray).

4.4. Anvendelsesmetode (smi mangder, ultrasmid mangder osv.).

4.5. Antal anvendelser og tidsintervaller.

4.6. Specifik fytotoksicitet: nedvendige venteperioder for at undga fytotoksiske virkninger fra jord —
fumiganter, herbicider osv.

4.7. Emballage.

4.8. Destruktion eller dekontaminering af praeparatet og emballagen.

4.9. Model af etiket og i givet fald af det informationsark, som ledsager pakken.

S. EFFEKTIVITETSDATA

S.1. Laboratorieforseg — virkning pd malorganismen.

5.2 Forsag i marken — resultater under praktiske anvendelsesbetingelser, pélidelighed, beskyttelsens
varighed og konsekvens eller andre tilsigtede virkninger, som egner sig for det enskede mal af
afgradebeskyttelse pa de forskellige udviklingstrin for den skadelige organisme og/eller for afgrade,
afgredeprodukt osv.

5.3. Virkninger pa kvantiteten eller kvaliteten af behandlede planter eller planteprodukter.

5.4. Sikkerhedshensyn, for malgruppen af planter (herunder forskellige dyrkningsformer), eller for
milgruppen af planteprodukter.

5.5. Sammenligning med referenceprodukter eller normalt accepteret praksis.

5.6. Mulige fordele ved produktet eller dets anvendelsesmetode sammenlignet med andre produkter
(beskyttelsens varighed eller konsekvens osv.).

5.7. Uenskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pa nyttige og andre organismer uden for mélgruppen,
pa efterfelgende afgreder, andre planter eller dele af behandlede planter, som anvendes til
formeringsformal (f.eks. fre, stiklinger, udlebere).

5.8. Forenelighed med forskellige former for dyrkningspraksis og andre afgredebeskyttelsesforanstalt-
ninger under de pitenkte anvendelsesbetingelser.

5.9. Virkninger af variable faktorer: klima, temperatur, fugtighed, jord osv.

6. TOKSIKOLOGISKE UNDERSOGELSER AF PRAEPARATET

6.1. Akut toksicitet hos pattedyr

6.1.1. Oral enkeltdosis-toksicitet LD, — rotte og mindst én anden pattedyrsart.

6.1.2. Under huden (akut og subakut) — mindst rotte.

6.1.3. Indanding (akut og subakut) — mindst rotte.

6.1.4. Hud- og ejenirritation — kanin.

6.1.5.

Hudoverfolsomhed.
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7. RESTSTOFFER I LEVNEDSMIDLER OG FODER

7.1. Data om reststoffer af det aktive stof, herunder data fra kontrollerede forseg pi afgreder,
levnedsmidler eller foder, hvortil praparatet foreslis anvendt, med alle forsegsbetingelser og
enkeltheder. Der ber stilles data til rddighed for det spektrum af forskellige klimatiske og
agronomiske betingelser, som trzffes i det foresldede anvendelsesomraide.

7.2. Tidsintervaller inden hest for foresliede anvendelser.
7.3. Foresliede maksimale restniveauer og begrundelse for, at disse restniveauer er acceptable.
7.4. Affarvning, lugt eller smag som felge af reststoffer pa eller i friske eller behandlede produkter.
8. EKSISTERENDE OPLYSNINGSMULIGHEDER
8.1. Information om oplysningsmuligheder i andre lande.
8.2 Oplysning om opstillede maksimalgranser for reststoffer i andre lande.
Del B

Praparater af mikroorganismer eller vira

1. IDENTITET AF OG OPLYSNINGER OM PRAPARATET

1.1. .Handelsnavn eller foresldet handelsnavn.

1.2. Anseger (navn, adresse osv.).

1.3. Fabrikant (navn, adresse osv.).

1.4. Anvendelseskategori (insekticid, fungicid, osv.).

1.5. Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om praparatets sammensatning (aktiv(e)

organisme(r), virkningslese bestanddele, fremmedorganismer, osv).
1.6. Praparatets fysiske tilstand og art.

1.7. Preparatets stabilitet, virkninger af temperaturendring, emballeringsmetode og oplagring samt
bevarelse af biologisk aktivitet under oplagring.

1.8. Metoder til at fastsla oplagringsstabilitet.
2. YDERLIGERE TEKNISKE OPLYSNINGER OM PRAPARATET
2.1. Enkeltheder vedrerende patenkt anvendelse, f.eks. arter af kontrollerede skadelige organismer samt

planter eller planteprodukter, som skal beskyttes.
2.2. Anvendelseshyppighed. .

2.3. Koncentration af det aktive stof i det anvendte materiale (f.eks. procentvis koncentration i den
fortyndede spray).

2.4. Anvendelsesmetode (f.eks. sma mangder, ultrasmd mangder, frigivelse af smittet vart).

2.5. Antal anvendelser og tidsintervaller.

2.6. Emballage.

2.7. Destruktion eller dekontaminering af praparatet og emballagen.

2.8. Model af etiketten og i givet fald af det informationsark, som ledsager pakken.

3. ANALYTISKE METODER

3.1. Analytiske metoder for bestemmelse af preparatets sammensztning.

4, EFFEKTIVITETSDATA

4.1. Laboratorieforseg — virkning pa malgruppevarten.

4.2. Forseg i marken — resultater under praktiske anvendelsesbetingelser, palidelighed, varighed og

konsekvens af beskyttelsen eller andre tilsigtede virkninger, egnede for det enskede mil af
afgredebeskyttelse pa de forskellige udviklingsstadier af den skadelige organisme og/eller afgraden,
afgredeproduktet osv.

4.3. Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling.

4.4. Virkninger pa kvantitet eller kvalitet af behandlede planter eller planteprodukter.
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4.5. Sammenligning med referenceprodukter eller normalt accepteret praksis. Fordele ved det
virksomme stof sammenlignet med konventionelt anvendte kontrolmetoder, navnlig i henseende til
risici ved anvendelse, for forbrugere af behandlede produkter og for miljeet.

4.6. Forenelighed med forskellige former for dyrkningspraksis og andre afgredebeskyttelsesforanstalt-
ninger under de pitznkte anvendelsesbetingelser (herunder mod andre skadelige organismer for den
afgrede, som skal behandles).

4.7. Virkninger af variable faktorer — klima, temperatur, fugtighed, jord osv.

4.8. Uonskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. for nyttige eller andre organismer uden for
milgruppen, for efterfalgende afgrader, andre planter eller dele af behandlede planter anvendt til
formeringsformal (f.eks. fra, stiklinger, udlebere).

S. UNDERSOGELSER AF TOKSICITET OG SMITTEEVNE

5.1. Akut toksicitet og smitteevne

5.1.1. Oral enkeltdosis LDy, — mindst mus og rotte.

5.1.2. Enkeltdosis under huden — mindst mus og rotte.

5.1.3. Indinding af enkeltdosis — mindst rotte og marsvin.

5.1.4. Ojenirritationsforseg — kanin.

5.1.5. Overfelsomhedsundersogelser.

6. RESTER I LEVNEDSMIDLER OG FODER

6.1. Data om reststoffer af det aktive stof, herunder data fra kontrollerede forseg pa afgreder,
levnedsmidler eller foder, hvortil praparatet foreslas anvendt, med alle forsegsbetingelser og
enkeltheder. Der ber stilles data til ridighed for det spektrum af forskellige klimatiske og
agronomiske betingelser, som traffes i det foresliede anvendelsesomrade.

6.2. Tidsintervaller inden hest for foresldede anvendelser.

6.3. Foresliede maksimale restniveauer og begrundelse for, at disse restniveauer er acceptable (for
toksiner).

6.4, Affarvning, lugt eller smag som folge af reststoffer pa eller i friske eller behandlede produkter.

7. EKSISTERENDE OPLYSNINGSMULIGHEDER

7.1. Information om oplysningsmuligheder i andre lande.

7.2. Oplysning om opstillede maksimalgranser for reststoffer i andre lande.

BILAG IV

STANDARDSZATNINGER OM ARTEN AF SPECIELLE RISICI

Indhold af bilag I11 i forslag af 4. august 1976.

BILAG V

STANDARDSZATNINGER OM SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Indhold af bilag IV i forslag af 4. august 1976.




