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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 545/2011
af 10. juni 2011

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 for s vidt angdr
datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv
79/117[EQF og 91/414/EQF ('), sarlig artikel 8, stk. 4, forste
punktum,

efter hering af Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 skal et
dossier, der indgives med henblik pd godkendelse af et
aktivstof eller et plantebeskyttelsesmiddel, opfylde de
samme kriterier med hensyn til datakravene vedrerende
plantebeskyttelsesmidlet, som de har skullet under de

tidligere gaeldende regler, der er fastsat i bilag Il og III til
direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler (?).

2)  Det er derfor ngdvendigt for gennemforelsen af forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 at vedtage en forordning, der
indeholder de pdgaldende datakrav vedrerende plantebe-
skyttelsesmidler. En sddan forordning skal ikke indeholde
vaesentlige aendringer —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidler, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF)
nr. 1107/2009, fastsettes i bilaget til narvarende forordning.

Artikel 2
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-

liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 14. juni 2011.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 10. juni 2011.

() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
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BILAG

DATAKRAV VEDRORENDE PLANTEBESKYTTELSESMIDLER, JF. ARTIKEL 8, STK. 1, LITRA C), I

FORORDNING (EF) Nr. 1107/2009

INDLEDNING

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

De kravede oplysninger:

skal omfatte et teknisk dossier med de oplysninger, som er nedvendige for at vurdere effektivitet og de
forudselige — ojeblikkelige eller senere forekommende — risici, som plantebeskyttelsesmidlet kan frembyde
for mennesker, for dyr og for miljoet, og mindst indeholde de nedenfor omhandlede oplysninger og under-
sogelsesresultater

skal i relevante tilfeelde tilvejebringes ved at folge de testretningslinjer i den senest vedtagne version, som er
navnt eller beskrevet i dette bilag; nar der er tale om undersegelser pabegyndt inden bilagsendringens ikraft-
treeden, skal oplysningerne tilvejebringes ved at folgende passende internationalt eller nationalt validerede
retningslinjer for testning eller, sifremt sddanne ikke foreligger, retningslinjer godkendt af den kompetente

myndighed

skal, hvis en testretningslinje ikke er egnet eller ikke er beskrevet, eller hvis der er anvendt andre retningslinjer
end dem, der er navnt i dette bilag, omfatte en begrundelse for den anvendte retningslinje, som den kompe-
tente myndighed kan acceptere. Navnlig i tilfaelde, hvor der i dette bilag henvises til en metode som fastlagt i
Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 ('), som bestar i overforsel af en metode, der er udviklet af en
international organisation (f.cks. OECD), kan medlemsstaterne godkende, at de kreevede oplysninger tilve-
jebringes i overensstemmelse med den seneste version af den pdgaldende metode, hvis den i forordning (EF)
nr. 440/2008 fastlagte metode ved undersogelsernes pabegyndelse endnu ikke var ajourfort

skal, ndr den kompetente myndighed kraever det, omfatte en detaljeret beskrivelse af de anvendte testretnings-
linjer, medmindre de er naevnt eller beskrevet i dette bilag, og en detaljeret beskrivelse af eventuelle fravigelser
fra dem, herunder en begrundelse for disse fravigelser, som den kompetente myndighed kan acceptere

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

— visse data og oplysninger, som pd grund af stoffets art eller dets patenkte anvendelsesformal ikke er
nedvendige, ikke forelaeegges, eller

— det ikke er videnskabeligt pakrevet eller teknisk muligt at forelaegge visse data og oplysninger

skal i givet fald veere tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i Ridets direktiv 86/609/EQF (2).

Forseg og analyser

Forseg og analyser skal gennemfores i overensstemmelse med principperne i Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 2004/10/EF (}), hvis undersogelserne gennemfores for at opnd data for egenskaber og/eller sikkerhed,
hvad angér menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Forseg og analyser, der kraves i henhold til punkt 6.2 til 6.7 i dette bilag, skal udferes af officielle eller officielt
anerkendte forsegsenheder eller -organisationer, der mindst opfylder folgende krav:

— De skal have tilstreekkeligt med videnskabeligt og teknisk personale med den nedvendige uddannelse,
opleering, tekniske viden og erfaring til at varetage de opgaver, der overdrages det.

— De skal rdde over det udstyr, der kraves til korrekt udforelse af de test eller mélinger, de heaevder at vere
kompetente til at udfere. Dette udstyr skal vedligeholdes ordentligt og i givet fald kalibreres, inden det tages
i brug, og derefter efter et nermere fastlagt program.

() EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1.

(%) EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
() EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

— De skal ride over egnede forsagsmarker og om nedvendigt vaksthuse, vakstkabiner eller oplagringsrum.
Det miljg, hvori forsegene udferes, ma ikke svakke resultaterne eller forringe den preacision, malingerne
kraeves udfert med.

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

— De skal, ndr den kompetente myndighed anmoder herom, inden et forsag pabegyndes, foreleegge den
detaljerede oplysninger om forsgget, som mindst omfatter stedet for forsegets udforelse og de plantebe-
skyttelsesmidler, der indgar i forseget.

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

— De skal opbevare alle originale observationer, beregninger og afledte data, kalibreringsjournaler og den
endelige testrapport, sd leenge det pdgaldende middel er godkendt i Unionen.

Officielt anerkendte forsegsenheder og -organisationer eller, hvis der anmodes herom, officielle institutioner og
organisationer, skal:

— forelegge den relevante nationale myndighed alle de oplysninger, der er nedvendige for at dokumentere, at
de kan opfylde kravene i punkt 2.2

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

Uanset punkt 2.1 kan medlemsstaterne ogsd anvende bestemmelserne i punkt 2.2 og 2.3 pa forseg og analyser,
der udferes pd deres omrade for at opnd data om praparaternes egenskaber og/eller sikkerhed med hensyn til
honningbier og andre nytteleddyr end bier, og som reelt er indledt senest den 31. december 1999.

Uanset punkt 2.1 kan medlemsstaterne ogsé anvende bestemmelserne i punkt 2.2 og 2.3 pd kontrollerede
restkoncentrationsforseg, der reelt er indledt senest den 31. december 1997, og som gennemferes pa deres
omrédde i overensstemmelse med afsnit 8, »Restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fodevarer og
foder, for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, og som allerede var pd markedet den
26. juli 1993.

Uanset punkt 2.1 kan test og analyser, der udferes pa aktivstoffer, som bestr af mikroorganismer eller vira, for
at opnd data vedrorende egenskaber ogleller sikkerhed med hensyn til andre aspekter end menneskers sundhed,
vare gennemfert af officielle eller officielt anerkendte laboratorier eller organisationer, som mindst opfylder
kravene i punkt 2.2 og 2.3 i indledningen til dette bilag.

De kravede oplysninger skal omfatte den foresldede klassificering og maerkning af plantebeskyttelsesmidlet i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF (') eller med Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (?).

Det kan i individuelle tilfeelde veere nedvendigt at krave visse oplysninger som omhandlet i del A i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) nr. 5442011 (), ndr det galder hjlpestoffer. Inden sddanne oplysninger
kraves, og inden eventuelle nye undersogelser ma foretages, tages alle oplysninger om hjalpestoffet, som
den kompetente myndighed har féet forelagt, i betragtning, iser nér:

— det er tilladt at anvende hjlpestoffet i fodevarer, foder, medicin eller kosmetik i henhold til fallesskabs-
lovgivningen, eller

— der er indgivet et sikkerhedsdatablad for hjelpestoffet i henhold til artikel 31 i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (%).

FT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
L 353 af 31.12.2008, s. 1.
ide 1 i denne EUT.
L 396 af 30.12.2006, s. 1.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

DEL A
KEMISKE PR/ZAPARATER
Plantebeskyttelsesmidlets identitet

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om aktivstoffet/aktivstofferne, vaere tilstrak-
kelige til, at det er muligt pracist at identificere praparater og definere dem efter art og specifikke egenskaber.
De omhandlede oplysninger og data kraves for alle plantebeskyttelsesmidler, medmindre andet er anfort.

Ansager (navn, adresse m.v.)

Ansggerens navn og adresse skal oplyses tillige med navn, stilling og telefon- og faxnummer for en kontakt-
person.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en representant i den medlemsstat, hvori der seges om
godkendelse, skal navn og adresse pd det lokale kontor, den lokale agent eller den lokale repraesentant
oplyses tillige med navn, stilling og telefon- og faxnummer for en kontaktperson.

Fabrikanten af preeparatet og aktivstoffet/aktivstofferne (navn og adresse m.v., herunder produktionsanlaggenes beliggenhed)

Navn og adresse pa fabrikanten af praeparatet og af hvert aktivstof i praparatet skal oplyses tillige med navn og
adresse pd hvert enkelt produktionsanleg, hvor praparatet og aktivstoffet fremstilles.

For hvert af disse oplyses en kontaktmulighed (helst en central kontaktmulighed omfattende navn og telefon-
og faxnummer).

Hvis aktivstoffet hidrerer fra en fabrikant, som ikke tidligere har indsendt data i henhold til bilaget til forord-
ning (EU) nr. 5442011, skal der fremlaegges detaljerede oplysninger om stoffets renhed og indhold af uren-
heder, jf. bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle udviklingskodenummer for preeparatet

Alle tidligere og nuvarende handelsnavne og foresldede handelsnavne samt udviklingskodenumre for praparatet
savel som de nuvarende navne og numre skal oplyses. Hvor de pigaldende handelsnavne og kodenumre har
relation til lignende, men forskellige (eventuelt foraldede) praparater, oplyses alle enkeltheder vedrerende
forskellene. (Det foresldede handelsnavn ma ikke give anledning til forveksling med allerede registrerede plan-
tebeskyttelsesmidlers handelsnavne.)

Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om preeparatets sammensetning (aktivstof{fer), hjeelpestoffer)

For praparater skal folgende oplysninger gives:

— indholdet af aktivstofifer), bide teknisk kvalitet og i ren form

— indholdet af hjalpestoffer.

Koncentrationerne skal angives som omhandlet i direktiv 1999/45/EF.

For aktivstoffer angives deres accepterede eller foresliede almindeligt anvendte I1SO-navn og deres
CIPAC ()-nummer og, hvis de foreligger, deres EF-nummer (Einecs eller Elincs). Hvor det er relevant, oplyses
det, hvilket salt eller hvilken ester, anion eller kation der er tale om.

Hjalpestoffer 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 [UPAC- og CA-nomenklaturen. Deres struktur eller strukturformel skal anfores.
For hver bestanddel af hjzlpestofferne skal dens eventuelle EF-nummer (Einecs eller Elincs) og CAS-nummer
anfores. Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldstendig identifikation af et hjelpestof, skal der gives en
passende specifikation. Eventuelle handelsnavne for hjelpestoffer skal ligeledes oplyses.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
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1.4.4.  For hjelpestoffer skal funktionen oplyses:
— adsorbant (kleebemiddel)
— skumd@mpende middel
— frostsikringsmiddel
— bindemiddel
— buffer
— barestof
— deodorant
— dispergeringsmiddel
— farve
— brackmiddel
— emulgator
— godningsstof
— konserveringsmiddel
— lugtstof
— parfume
— drivmiddel
— afskrackningsmiddel
— safener
— oplesningsmiddel
— stabilisator
— synergist
— fortykningsmiddel
— befugtningsmiddel
— andet (specificeres).

1.5. Preeparatets fysiske tilstand og art (emulsionskoncentrat, vanddispergerbart pulver, oplasning osv.)

1.5.1.  Praparatets type og kode skal angives i overensstemmelse med »Catalogue of pesticide formulation types and
international coding system (GIFAP (') Technical Monograph nr. 2, 1989) «

Hvis et bestemt praparat ikke er pracist defineret i denne publikation, skal der gives en detaljeret beskrivelse af
praparatets fysiske art og tilstand og samtidig fremlegges et forslag til en egnet beskrivelse af praparatets type
og et forslag til definition af det.

1.6. Funktion (herbicid, insekticid m.v.)

Funktionen skal anferes ved et af folgende udtryk:
— acaricid

— baktericid

(') International Group of National Pesticide Manufacturers’ Associations.
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2.2.2.
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2.4.1.

— fungicid

— herbicid

— insekticid

— molluskicid

— nematicid

— plantevaekstreguleringsmiddel

— afskreekningsmiddel

— rodenticid

— semiokemikalier

— talpicid

— viricid

— andet (specificeres).

Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Det skal angives, i hvilken udstrakning plantebeskyttelsesmidler, som der anseges om godkendelse af, opfylder
de relevante FAO-specifikationer som vedtaget i gruppen for pesticidspecifikationer under FAO-ekspertpanelet
for pesticidspecifikationer, registreringskrav og anvendelsesstandarder. Afvigelser fra FAO-specifikationerne skal
beskrives detaljeret og begrundes.

Udseende (farve og lugt)

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

Eksplosive og oxiderende egenskaber

Eksplosive egenskaber ved praparater skal oplyses efter metode A.14 i forordning (EF) nr. 440/2008. Hvor det
ud fra de foreliggende termodynamiske oplysninger er havet over enhver rimelig tvivl, at en eksotermisk
reaktion i praparatet er udelukket, er det tilstreekkeligt at oplyse dette som begrundelse for, at praparatets
eksplosive egenskaber ikke er bestemt.

Oxiderende egenskaber ved praparater, som er i fast form, skal bestemmes og oplyses efter metode A.17 i
forordning (EF) nr. 440/2008. For andre praparater skal den anvendte metode begrundes. Det er ikke nedven-
digt at fastsld de oxiderende egenskaber, hvis det pd grundlag af termodynamiske oplysninger er havet over
enhver rimelig tvivl, at praparatet ikke kan reagere eksotermt med breendbare materialer.

Flammepunkt og andre angivelser af anteendelighed eller selvanteendelighed

Flammepunktet for vesker, som indeholder antandelige oplesningsmidler, skal bestemmes og oplyses efter
metode A.9 i forordning (EF) nr. 440/2008. Faste praparaters og gassers antaendelighed skal bestemmes og
oplyses efter metode A.10, A.11 eller A.12 i forordning (EF) nr. 440/2008. Selvantandeligheden af praeparater
skal bestemmes og oplyses efter metode A.15 eller A.16 i forordning (EF) nr. 440/2008 og/eller, hvis det er
relevant, efter UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
kapitel 14, nr. 14.3.4).

Aciditet/alkalinitet og i relevante tilfelde pH-verdi

For praparater, som er sure (pH < 4) eller basiske (pH > 10), skal syre- eller baseegenskaberne og pH-veaerdien
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 31/MT 75.
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2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.8.

Hvor det er relevant (ved anvendelse som vandig fortynding), bestemmes og oplyses pH for en 1 % vandig
fortynding, emulsion eller dispersion af praparatet efter CIPAC-metode MT 75.

Viskositet og overfladespeending

For flydende preparater til Ultra Low Volume (ULV)-anvendelse skal den kinematiske viskositet bestemmes og
oplyses efter OECD Test Guideline 114.

For ikke-newtonske veesker skal viskositeten bestemmes og oplyses med angivelse af testbetingelserne.

For flydende praparater skal overfladespandingen bestemmes og oplyses efter metode A.5 i forordning (EF)
nr. 440/2008.

Relativ massefylde og bulkmassefylde

Den relative massefylde af flydende praparater skal bestemmes og oplyses efter metode A.3 i forordning (EF)
nr. 440/2008.

Bulk-massefylden for praparater, som er pulvere eller granulater, skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 33, MT 159 eller MT 169.

Oplagring — stabilitet og holdbarhed: virkningen af lys, temperatur og fugtighed pd plantebeskyttelsesmidlets tekniske
karakteristika

Praparatets stabilitet efter oplagring i 14 dage ved 54 °C skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode
MT 46.

Der kan veare behov for anden testvarighed ogleller -temperatur (f.eks. 8 uger ved 40 °C, 12 uger ved 35 °C
eller 18 uger ved 30 °C), hvis praparatet er varmefelsomt.

Hvis indholdet af aktivstof efter varmestabilitetsproven er faldet med mere end 5 % af det oprindelige indhold,
opgives minimumsindholdet, og denne information suppleres med oplysninger om nedbrydningsprodukterne.

Herudover skal indvirkningen af lave temperaturer pa stabiliteten bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode
MT 39, MT 48, MT 51 eller MT 54 for flydende praparater.

Praeparatets holdbarhed ved stuetemperatur skal oplyses. Er holdbarheden mindre end to &r, skal holdbarheden i
méneder med tilherende temperaturspecifikationer oplyses. GIFAP Monograph nr. 17 indeholder relevante
oplysninger.

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Pracparatets tekniske karakteristika skal bestemmes, sd der kan treffes beslutning om, hvorvidt praparatet kan
accepteres.

Fugtningsevne

Fugtningsevnen hos faste preeparater, der fortyndes inden brug (f.eks. vanddispergerbare pulvere, vandopleselige
pulvere, vandopleselige granulater og vanddispergerbare granulater), skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 53.3.

Persistent skumdannelse

Persistensen af skumdannelsen hos praparater, der fortyndes med vand, skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 47.

Dispersionsevne og dispersionsstabilitet

— Dispersionsevnen hos vanddispergerbare produkter (f.eks. pulvere, vanddispergerbare granulater og suspen-
sionskoncentrater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 15, MT 161 eller MT 168.

— Evnen til spontan dispersion hos vanddispergerbare produkter (f.cks. suspensionskoncentrater og vanddis-
pergerbare granulater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 160 eller MT 174.
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Oplesningsstabilitet

Oplesningsstabiliteten af vandopleselige produkter skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 41.

Torsigtningstest og vadsigtningstest

For at sikre, at puddere har en til anvendelsen passende partikelstorrelsesfordeling, skal der udferes og frem-
leegges en torsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.1.

For vanddispergerbare produkter skal der udferes og fremlaegges en vadsigtningstest efter CIPAC-metode MT
59.3 eller MT 167.

Partikelstorrelsesfordeling (puddere og vanddispergerbare pulvere, granu-
later), indhold af stov/fint pulver (granulater) samt slid ved gnidning og
tendens til smuldring (granulater)

Partikelstorrelsesfordelingen for pulvere skal bestemmes og oplyses efter OECD-metode 110.

Det nominelle storrelsesomrdde for granulater til direkte anvendelse skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 58.3 og for vanddispergerbare granulater efter CIPAC-metode MT 170.

Stovindholdet i granulatpraparater skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 171. Stovets partikel-
storrelse skal bestemmes og oplyses efter OECD-metode 110, hvis det er relevant for sprejtepersonalets
eksponering.

Granulaters karakteristika med hensyn til slid og skerhed skal bestemmes og oplyses, sd snart der foreligger
internationalt vedtagne metoder. Hvis der allerede foreligger data, skal de oplyses tillige med den benyttede
metode.

Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet

Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen for preparater, som danner emulsioner, skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 36 eller MT 173.

Stabiliteten af fortyndede emulsioner og af praparater i emulsionsform skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 20 eller MT 173.

Flydeevne, h@ldbarhed (skylbarhed) og stovafgivelse

Granulatpraparaters flydeevne skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 172.

Heldbarheden (inklusive skyllerester) af suspensioner (f.eks. suspensionskoncentrater og suspoemulsioner) skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 148.

Pudderes stovafgivelse efter en accelereret oplagring som beskrevet i 2.7.1 skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 34 eller en anden egnet metode.

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

Den fysiske forenelighed af tankblandinger skal oplyses baseret pé firmaets egne testmetoder. En praktisk test vil
vare et acceptabelt alternativ.

Den kemiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og oplyses, medmindre en undersogelse af
preparaternes individuelle egenskaber udelukker enhver rimelig tvivl om, at en reaktion vil kunne finde sted.
[ sadanne tilfelde er det tilstrekkeligt at oplyse dette som begrundelse for, at den kemiske forenelighed ikke er
bestemt i praksis.
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2.10.

2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Vedheftning til og fordeling pd fro
For praparater til behandling af fre skal fordeling og vedhaftning undersoges og oplyses; med hensyn til
fordeling folges CIPAC-metode MT 175.

Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 2.1 til 2.10
Anvendelsesdata
Péteenkt anvendelsesomrdde, f.eks. markanvendelse, beskyttede afgroder, oplagring af planteprodukter eller private haver

Eksisterende og pétenkte anvendelsesomrdder for praparater, der indeholder aktivstoffet, skal specificeres
blandt felgende:

— markanvendelse, f.eks. inden for landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning
— beskyttede afgroder

— rekreative/alment tilgaengelige omrader

— ukrudtsbekeempelse pd udyrkede arealer

— private haver

— stueplanter

— oplagring af planteprodukter

— andet (specificeres).

Virkninger pd skadegorere, f.eks. ved kontakt eller inddnding eller som mavegift, fungitoksisk eller fungistatisk middel osv.,
evt. systemisk i planter

Arten af virkningerne pé skadegorere skal anfores:

— virkning ved kontakt

— virkning via maven

— virkning ved indinding

— fungitoksisk virkning

— fungistatisk virkning

— udterrende virkning

— reproduktionshemmende virkning

— andet (specificeres).

Det skal angives, om produktet translokeres i planter.

Enkeltheder vedrorende den pdteenkte anvendelse, f.eks. arter af skadegorere, som skal bekempes, ogfeller planter eller
planteprodukter, som onskes beskyttet

Enkeltheder vedrerende den pétenkte anvendelse skal oplyses.

Hvor det er relevant, skal der oplyses om opndede virkninger som f.eks. spiringsh@mning, modningsforsinkelse,
straforkortning, foreget frugtbarhed osv.

Dosering

For hver enkelt udbringningsmetode og for hvert enkelt anvendelsesomréde skal den anvendte mangde pr.
behandlet enhed (ha, m?, m>) oplyses i gram eller kilo af bade praparat og aktivstof.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.

4.2.

4.3.

Doseringen skal normalt udtrykkes i g eller kg/ha eller kg/m? og i relevante tilfeelde i g eller kg/t; for beskyttede
afgreder og private haver anvendes g eller kg/100 m? eller g eller kg/m”>.

Koncentration af aktivstoffet i det brugsfeerdige middel (f.eks. i fortyndet sprojtemiddel, lokkemad eller behandlede fro)
Indholdet af aktivstoffet skal angives i g/, g/kg, mg/kg eller g/ton.

Udbringningsmetode

Den pétankte udbringningsmetode skal beskrives fuldt ud med angivelse af den type udstyr, der eventuelt skal
benyttes, og art og mangde af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, pr. areal- eller volumenenhed.

Antal udbringninger, udbringningstidspunkter og beskyttelsens varighed

Det maksimale antal udbringninger samt udbringningstidspunkterne skal oplyses. Hvis det er relevant, skal
vakststadierne for den afgrede eller de planter, der skal beskyttes, og skadegorernes udviklingsstadier angives.
Hvor det er muligt, oplyses tidsintervallet mellem udbringningerne i dage.

Varigheden af den beskyttelse, som bide den enkelte udbringning og det maksimale antal udbringninger giver,
skal oplyses.

Nodvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgd fytotoksiske virkninger pd efterfolgende afgreder

Hvis det er relevant, skal de minimale tilbageholdelsestider mellem sidste udbringning og sdning eller plantning
af efterfolgende afgreder, som er nedvendige for at undgé fytotoksiske virkninger péd efterfolgende afgroder,
oplyses og folge af de i henhold til punkt 6.6 fremlagte data.

Eventuelle begrensninger for valg af efterfolgende afgreder skal angives.

Foresldet brugsanvisning

Den foresldede brugsanvisning for praparatet, som skal trykkes pa etiketter og indlagssedler, skal oplyses.

Yderligere oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet
Emballage (type, materialer, storrelse m.v.), praparatets forenelighed med de foresldede emballagematerialer

Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives fuldstaendigt, og materialer, konstruktion (f.eks. ekstruderet,
svejset osv.), starrelse og rumindhold, dbningssterrelse samt luknings- og forseglingstype skal specificeres. Den
skal vare udformet efter de kriterier og retningslinjer, der er angivet i FAO’s »Guidelines for the Packaging of
Pesticidesc.

Emballagens, herunder dens lukningers, egnethed med hensyn til styrke, teethed og modstandsdygtighed ved
normal transport og handtering skal bestemmes og oplyses efter ADR-metode 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556, 3558 eller relevante ADR-metoder for mellemstore fragtcontainere til transport af massegods (IBC) og
efter ISO-standard 8317, hvis der kraves bornesikre lukninger til praparatet.

Emballagematerialets modstandsdygtighed over for indholdet skal oplyses i overensstemmelse med GIFAP
Monograph nr. 17.

Procedurer for rengoring af udbringningsudstyr

Procedurer for rengering af udbringningsudstyr og beskyttelsesbeklaedning skal beskrives i enkeltheder. Effek-
tiviteten af rengeringen skal veere fuldt undersogt og skal oplyses.

Re-entry-perioder, nodvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at beskytte mennesker, husdyr og miljoet

De meddelte oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er givet for aktivstoffet/aktivstofferne, og
dem, der er fremlagt i henhold til afsnit 7 og 8.

Hvis det er relevant, skal der specificeres intervaller inden hest (behandlingsfrister), re-entry-perioder eller
tilbageholdelsesperioder, som er nedvendige for at minimere forekomsten af restkoncentrationer i eller pd
afgroder, planter og planteprodukter eller i behandlede omrdder mest muligt med henblik pd at beskytte
mennesker og husdyr, f.eks.:

— behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrede

— re-entry-periode (i dage) for husdyrs adgang til grasningsarealer
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4.4.

4.5.

4.6.

— re-entry-periode (i timer eller dage) for menneskers adgang til behandlede afgreder, bygninger eller omrader
— tilbageholdelsesperiode (i dage) for foderstoffer

— tilbageholdelsestid (i dage) mellem udbringning og hdndtering af behandlede produkter

— tilbageholdelsestid (i dage) mellem sidste udbringning og saning eller plantning af efterfolgende afgroder.

Hvor det er relevant, skal der pd baggrund af testresultaterne gives oplysning om, under hvilke specielle
landbrugsmassige, plantesundhedsmessige eller miljomassige forhold preeparatet md eller ikke ma anvendes.

Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til handtering, oplagring, transport eller brand

Det skal udferligt angives, hvilke metoder og forholdsregler der anbefales for plantebeskyttelsesmidler i forbin-
delse med handtering ved oplagring i lagerbygninger og hos brugeren samt ved transport og i tilfelde af brand.
Foreliggende information om forbrandingsprodukter skal fremlagges. De risici, der kan forventes at opstd, og
metoderne og fremgangsmaderne, der skal anvendes for at reducere de pagaldende farer mest muligt, skal
specificeres. Procedurer, som skal hindre, at der dannes affald eller rester, eller reducere forekomsten heraf mest
muligt, skal anfores.

Hvor det er relevant, skal vurderingen foretages efter ISO TR 9122.

Hvor det er relevant, skal de pataenkte varnemidlers art og karakteristika anfores. Dataene skal vare tilstreekke-
lige til, at egnetheden og effektiviteten kan vurderes under realistiske anvendelsesbetingelser (f.eks. i mark eller i
vaksthus).

Nodforholdsregler i ulykkestilfeelde

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

— indeslutning af udslip og spild

— dekontaminering af omrdder, koretojer og bygninger

— bortskaffelse af beskadiget emballage, adsorbenter og andre materialer
— beskyttelse af redningsmandskab og andre tilstedevarende

— forstehjalpsforanstaltninger.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage

Der skal vare udviklet procedurer for destruktion og dekontaminering for bdde sma mengder (pd brugerplan)
og store mangder (lagerbygninger). Procedurerne skal vere i overensstemmelse med geldende bestemmelser
om bortskaffelse af affald, herunder giftigt affald. De foresldede bortskaffelsesmetoder ma ikke have nogen
uacceptabel indvirkning pa miljeet og skal vaere sd omkostningseffektive og praktisk gennemforlige som muligt.

Mulighed for neutralisering

Neutraliseringsmetoder (f.eks. ved reaktion med alkali, s& der dannes mindre giftige forbindelser) til brug i
tilfelde af udslip ved uheld skal beskrives, hvor sidanne metoder er gennemforlige. Sammensatningen af det
neutraliserede middel skal vurderes i praksis eller teoretisk og oplyses.

Kontrolleret forbrending

I mange tilfelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaffelse af aktivstoffer og de plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder dem, samt kontaminerede materialer eller kontamineret emballage kontrolleret
forbranding i et godkendt forbrandingsanleg.

Hvis halogenindholdet i aktivstoffet/aktivstofferne i praparatet er pd over 60 %, skal stoffets opfersel ved
pyrolyse under kontrollerede betingelser (med, hvis det er relevant, ilttilfersel og kendt opholdstid) ved
800 °C samt indholdet af polyhalogenerede dibenzo-p-dioxiner og dibenzofuraner i pyrolyseprodukterne
oplyses. Ansggeren skal give detaljerede anvisninger for sikker bortskaffelse.
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4.6.3.

5.1.
5.1.1.

5.1.3.
5.1.3.1.

Andet

Hvis der foreslds andre metoder til bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidler, emballage og kontaminerede
materialer, skal der gives en fuldsteendig beskrivelse af dem. Der skal fremlagges data for sddanne metoder
til dokumentation af, at de er effektive og sikre.

Analysemetoder

Indledning

Dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kraves til kontrol og overvigning efter registrering.
Ansggeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, ndr der er tale om analysemetoder, der anvendes
til at tilvejebringe data som kravet i denne forordning eller til andre formal; om nedvendigt vil der blive

udviklet serskilte retningslinjer for sddanne metoder pd basis af de samme krav som dem, der er fastlagt for
metoder til kontrol og overvigning efter registrering.

Der skal fremlagges metodebeskrivelser, og der skal gives detaljerede oplysninger om analyseudstyr, -materialer
og -betingelser.

Disse metoder skal vere sd enkle og sd lidt udgiftskravende som muligt og skal kunne gennemfores med
almindeligt tilgaengeligt udstyr.

Ved anvendelsen af dette afsnit galder folgende:

Urenheder, metabolitter, rele- | Jf. definitionerne i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1107/2009
vante metabolitter

Relevant urenhed Urenhed, der kan vare problematisk med hensyn til toksikologi ogfeller
okotoksikologi eller miljget

Der skal pé forlangende leveres folgende prover:
i) prover af praparatet
ii) analysestandarder af det rene aktivstof
iii) prover af aktivstoffet som industrielt fremstillet

iv) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestanddele, der indgar i restkoncentrationsdefini-
tionen

v) hvis de foreligger, prover af referencestoffer for de relevante urenheder.
Se desuden definitionerne i del A, punkt 4.1 og 4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.

Metoder til analyse af preeparatet

Der skal fremlagges detaljeret beskrevne metoder til bestemmelse af aktivstoffet i preeparatet. Hvis praeparatet
indeholder mere end ét aktivstof, skal der fremlagges en metode, der kan bruges til bestemmelse af hvert enkelt
stof, mens de andre er til stede. Hvis der ikke fremlaegges en kombineret metode, skal de tekniske drsager
anfores. Eksisterende CIPAC-metoders anvendelighed skal oplyses.

Der skal ogsd fremlagges metoder til at bestemme praparatets indhold af relevante urenheder, safremt prapa-
ratet er sdledes sammensat, at der rent teoretisk kan dannes siddanne urenheder under fremstillingsprocessen
eller ved nedbrydning under opbevaringen.

Hvis det er pakrevet, skal der fremlagges metoder til bestemmelse af hjalpestoffer eller bestanddele af hjelpe-
stoffer i praparatet.

Specificitet, linearitet, ngjagtighed og repeterbarhed

De fremlagte metoders specificitet skal pdvises og oplyses. Derudover skal interferensen fra andre stoffer i det
pagaldende praparat bestemmes.
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5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Selv om interferens fra andre bestanddele kan identificeres som systematiske fejl ved vurderingen af nejagtig-
heden af de metoder, der foreslds, skal der gives en forklaring for eventuel interferens, der bidrager med + 3 %
til den samlede mélte meangde.

De foresldede metoders linearitet i et relevant omrade skal bestemmes og oplyses. Kalibreringsomradet skal
strekke sig (mindst 20 %) ud over det storste og mindste nominelle indhold af analyt i relevante analyseop-
lgsninger af praparatet. Der skal udferes dobbeltkalibreringsbestemmelser ved tre eller flere koncentrationer.
Alternativt kan fem koncentrationer, der hver is@r reprasenterer en individuel maling, accepteres. Fremlagte
rapporter skal indeholde kalibreringslinjens ligning og korrelationskoefficienten samt repraesentativ og behorigt
mearket dokumentation, f.eks. kromatogrammer.

Nojagtighed kraves normalt kun for metoder til bestemmelse af rent aktivstof og relevante urenheder i
praparatet.

Til repeterbarhed skal der principielt udferes mindst fem bestemmelser. Den relative standardafvigelse (% RSD)
skal oplyses. Outliers, der er fundet ved en relevant moetode (f.eks. Dixons eller Grubbs test), kan frasorteres. Det
skal tydeligt angives, hvis der er frasorteret outliers. Arsagen til forekomsten af individuelle outliers skal sages
forklaret.

Analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer

Der skal fremlagges analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer, medmindre det godtgeres, at der
kan anvendes metoder, som allerede er fremlagt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 4.2, i bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011.

Bestemmelserne i del A, punkt 4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder anvendelse.

Effektivitetsdata
Generelt

De forelagte data skal veare tilstraekkelige til at gore det muligt at foretage en vurdering af plantebeskyttelses-
midlet. Det skal navnlig veere muligt at vurdere, hvilke og hvor store fordele der er forbundet med at anvende
praparatet i forhold til egnede referenceprodukter og skadetarskler, og at fastlaegge betingelserne for dets
anvendelse.

Antallet af forseg, der skal udferes og indberettes, ath@nger hovedsagelig af faktorer sdsom kendskabet til de
egenskaber, der knytter sig til det eller de aktivstoffer, midlet indeholder, og de forskellige forhold, der gor sig
galdende, herunder variabilitet i plantesundhedsforhold, klimaforskelle, de forskellige former for landbrugs-
praksis, afgredernes ensartethed, udbringningsmetode, skadegererens art og plantebeskyttelsesmidlets art.

Der skal frembringes og fremlaegges tilstraekkelige data til at bekreefte, at fastsliede monstre er geldende for de
omréder og det spektrum af betingelser, der kan forventes at ville gore sig gldende i de pagaldende omrédder,
som anvendelse af midlet anbefales til. Hvis en ansager havder, at test i et eller flere af de omrdder, hvor midlet
pataenkes anvendt, er unedvendige, fordi forholdene er sammenlignelige med forholdene i andre omrader, hvor
der er udfort test, ma ansegeren ved hjalp af dokumentation underbygge péastanden om sammenlignelighed.

For at gore det muligt at vurdere eventuelle forskelle fra vekstsason til vekstsason skal der frembringes og
fremlaegges tilstrakkelige data til, at plantebeskyttelsesmidlets effekt kan bekraeftes i hvert enkelt agronomisk og
klimatisk omrdde for hver enkelt kombination af afgrede (eller planteprodukt) og skadeggrer. Normalt skal der
fremlagges forsog vedrorende effektivitet eller fytotoksicitet, hvis det er relevant, i mindst to vakstsasoner.

Hvis ansegeren mener, at forsegene fra den forste vakstseson giver en tilstrakkeligt solid bekraftelse af de
forventede virkninger, der er forudsagt pd grundlag af en ekstrapolering af resultaterne fra andre afgreder,
planteprodukter eller situationer eller fra test med nert beslagtede preparater, skal der gives en begrundelse,
som kan accepteres af den kompetente myndighed, for, at arbejdet ikke videreferes i endnu en vakstsaeson.
Omvendt skal der, hvis de data, der er opndet i en bestemt vakstsaeson, er af begrenset verdi for vurderingen
af effekten pd grund af klimaforhold eller plantesundhedsforhold eller andet, udfores og fremlegges forseg i en
eller flere yderligere vakstsasoner.
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6.1.

6.2.

Indledende test

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der fremlaegges kortfattede rapporter om indledende test,
herunder vaksthus- og felttest, der er udfert for at vurdere den biologiske aktivitet og doseringsintervallet (»dose
range finding«) for plantebeskyttelsesmidlet og det eller de aktivstoffer, det indeholder. Disse rapporter giver den
kompetente myndighed yderligere oplysninger til brug for dens vurdering af plantebeskyttelsesmidlet. Hvis disse
oplysninger ikke forelaegges, skal der gives en begrundelse, som kan accepteres af den kompetente myndighed.

Effektivitetstest
Testens formal

Testene skal give tilstraekkelige data til at gere det muligt at vurdere omfanget, varigheden og den konsekvente
effekt af bekaeempelsen eller beskyttelsen eller eventuelle andre tilsigtede virkninger af plantebeskyttelsesmidlet
sammenlignet med egnede referenceprodukter, hvis sidanne findes.

Testbetingelser

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

Plantebeskyttelsesmidlets effekt skal underseges i forhold til egnede referenceprodukter, hvis sadanne findes. Et
egnet referenceprodukt defineres som et godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der har udvist tilstreekkelig virkning
i praksis under de landbrugsmaessige, plantesundhedsmassige og miljemaessige (herunder klimatiske) forhold i
det omrade, hvor midlet patenkes anvendt. Generelt skal formuleringstype, virkninger pa skadegererne, virk-
ningsspektrum og udbringningsmetode ligge taet op ad det testede plantebeskyttelsesmiddels.

Plantebeskyttelsesmidler skal testes under forhold, hvor mélgruppen af skadegerere har vist sig at vere til stede i
et omfang, der fremkalder eller vides at fremkalde skadelige virkninger (udbytte, kvalitet, hostbesvaer m.v.) pa en
ubehandlet afgrade eller et ubehandlet areal eller pa planter eller planteprodukter, som ikke er blevet behandlet,
eller hvor skadeggreren er til stede i et sadant omfang, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelses-
midlet.

Forsog med henblik pd fremskaffelse af data for plantebeskyttelsesmidler til bekempelse af skadegorere skal
vise, hvor effektivt midlerne bekemper de pagaldende skadegorere eller arter, der er reprasentative for grupper,
som midlerne skal bekeempe. Forsogene skal omfatte de forskellige stadier af skadegorernes vakst- eller livs-
cyklus, hvis dette er relevant, og de forskellige stammer eller racer, hvis disse kan forventes at udvise forskellige
grader af modtagelighed.

Tilsvarende skal forsog med henblik pd fremskaffelse af data for plantebeskyttelsesmidler, der er planteveek-
streguleringsmidler, vise, hvor store virkninger midlerne har pd de arter, der skal behandles, og omfatte en
undersogelse af virkningen pd et repraesentativt udsnit af de forskellige kultivarer, som midlerne pétankes
anvendt pa.

For at skaffe klarhed over doseringsresponset mé lavere doser end den anbefalede dosis indgd i nogle forsog,
séledes at det kan vurderes, om den anbefalede dosis er den mindst mulige, der kraves for at opna den onskede
virkning.

Varigheden af behandlingens virkninger skal undersoges i forhold til henholdsvis bekampelsen af malor-
ganismen eller virkningen pé de behandlede planter eller planteprodukter. Hvis mere end en enkelt udbringning
anbefales, skal der fremlagges forsog, der fastslar varigheden af virkningerne af en udbringning, det pakraevede
antal udbringninger og de enskede intervaller mellem dem.

Der skal fremlaegges dokumentation for, at den dosis, de udbringningstidspunkter og den udbringningsmetode,
der anbefales, resulterer i tilstraekkelig bekempelse eller beskyttelse eller har den tilsigtede virkning under en
raekke forskellige forhold, der kan forventes at ville gore sig geldende ved anvendelsen i praksis.

Medmindre der er tydelige indikationer af, at det er usandsynligt, at et plantebeskyttelsesmiddels effekt i seerlig
grad vil blive pavirket af faktorer i miljget, sdsom temperatur eller regn, skal der foretages og fremlaegges
undersogelser om indvirkningen af sddanne faktorer pa effekten, navnlig hvis det vides, at kemisk beslagtede
midlers effekt pdvirkes pd en sidan made.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller
flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, skal der gives oplysninger om blandingens effekt.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Testretningslinjer

Forsog skal veare tilrettelagt med henblik pd at undersoge bestemte sporgsmdl, at reducere virkningerne af
tilfeldig variation mellem forskellige dele af hver enkel forsegslokalitet mest muligt og at gere det muligt at
foretage en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sddan analyse. Udformningen, analysen og
indberetningen af forseg skal vare i overensstemmelse med retningslinje 152 og 181 fra Plantebeskyttelses-
organisationen for Europa og Middelhavsomraderne (EPPO). Rapporten skal omfatte en detaljeret, kritisk
vurdering af dataene.

Forsggene skal udferes i overensstemmelse med specifikke EPPO-retningslinjer, hvis sddanne foreligger, eller
med retningslinjer, der mindst opfylder kravene i den tilsvarende EPPO-retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sddan analyse; om nedvendigt
tilpasses den anvendte retningslinje, sd det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Oplysninger om, hvorvidt der forekommer eller vil kunne forekomme udvikling af resistens

Der skal tilvejebringes laboratoriedata og, hvis de forefindes, oplysninger fra marken om forekomst og udvikling
af resistens eller krydsresistens i skadegererpopulationer over for aktivstoffet/aktivstofferne eller over for beslag-
tede aktivstoffer. Selv hvis disse oplysninger ikke direkte er relevante for de anvendelsesformdl, for hvilke der
anseges om godkendelse eller fornyelse af godkendelse (andre skadegorere eller andre afgreder), skal de ikke
desto mindre fremlagges, hvis de foreligger, da de kan sige noget om sandsynligheden for, at der udvikles
resistens i malpopulationen.

Hvis det er dokumenteret, eller der foreligger oplysninger, som tyder p4, at det kan forventes, at der udvikles
resistens ved kommerciel anvendelse, skal der fremskaffes og foreleegges dokumentation med hensyn til den
pagzldende skadegarerpopulations felsomhed over for plantebeskyttelsesmidlet. I disse tilfelde skal der fast-
leegges en forvaltningsstrategi med henblik pd at reducere risikoen for, at der udvikles resistens eller kryds-
resistens hos malarterne, mest muligt

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter i henseende til maengde og/eller kvalitet
Virkninger pd planters eller planteprodukters kvalitet
Testens formal

Testene skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den mulige forekomst af afsmag
eller lugt eller andre kvalitetsaspekter hos planter eller planteprodukter efter behandling med plantebeskyttelses-
midlet.

Krav om test/oplysninger

Muligheden for forekomst af afsmag eller lugt hos konsumafgreder skal underseges og oplyses, hvis:
— midlets art eller anvendelse bevirker, at der kan vere risiko for forekomst af afsmag eller lugt, eller

— andre midler, der er baseret pd samme aktivstof eller et nert beslagtet aktivstof, har vist sig at indebaere
risiko for forekomst af afsmag eller lugt.

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa andre aspekter af behandlede planters eller planteprodukters kvalitet
skal underseges og oplyses, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlets art eller anvendelse kan have skadelig indvirkning pd andre kvalitetsaspekter (f.eks.
hvis der benyttes plantevakstreguleringsmidler taet pa hesten), eller

— andre midler, der er baseret pd samme aktivstof eller et neert beslagtet aktivstof, har vist sig at have skadelig
indvirkning pa kvaliteten.

Testene skal i forste omgang udferes pd hovedafgroderne, som plantebeskyttelsesmidlet skal anvendes pa, med
dobbelt sa stor dosering som normalt og, hvis det er relevant, under anvendelse af de vigtigste forarbejdnings-
metoder. Hvis der observeres virkninger, skal testningen udferes med den normale dosis.

Omfanget af pakreevede test pd andre afgroder afhanger af, i hvor hej grad disse er beslegtet med de allerede
testede hovedafgrader, af maengden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgrader, og af, i hvor
hej grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet og metoderne til forarbejdning af afgrederne, hvis
det er relevant, ligner hinanden. Det er normalt tilstrackkeligt at udfere testen med den vigtigste formulerings-
type, der skal godkendes.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Virkninger pd forarbejdningsprocesserne
Testens formdl

Testene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den mulige forekomst af skadelige
virkninger efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa forarbejdningsprocesserne eller pa kvaliteten af de
forarbejdede produkter.

Krav om test/oplysninger

Nér de behandlede planter eller planteprodukter normalt er bestemt til at indgé i en forarbejdningsproces sdsom
vinfremstilling, brygning eller bredbagning, og nér der forekommer signifikante restkoncentrationer ved heosten,
skal muligheden for forekomst af skadelige virkninger underseges og oplyses, hvis:

— der er indikationer af, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet vil kunne have indflydelse pa de pagel-
dende processer (f.eks. ndr der anvendes plantevakstreguleringsmidler eller fungicider tat p& hesten), eller

— andre midler, der er baseret pd samme aktivstof eller et neert beslagtet aktivstof, har vist sig at have skadelig
indvirkning pa disse processer eller de forarbejdede produkter.

Det er normalt tilstraekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

Testens formal

Testen skal give tilstrekkelige 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.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pd udbytte eller udbyttekomponenter, nar det gelder behandlede planter
eller planteprodukter, skal bestemmes, hvis det er relevant. Nar det kan forventes, at behandlede planter eller
planteprodukter skal oplagres, skal virkningen pd udbytte efter oplagring, herunder data for holdbarhed, fastslas,
hvis det er relevant.

Disse oplysninger vil normalt blive tilvejebragt med de test, der skal udferes i henhold til punkt 6.2.

Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af planteprodukter
Testens formél

Testen skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og af
muligheden for forekomst af fytotoksicitet efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

For herbicider og andre plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de i henhold til punkt 6.2 udferte forsag
konstateres, at de har skadelige virkninger, uanset om disse virkninger er forbigdende, skal selektiviteten for
malgruppen af afgreder fastslds under anvendelse af dobbelt sd stor dosering som anbefalet. En intermedieer
dosis skal ogsa underseges, hvis der konstateres alvorlige fytotoksiske virkninger.

Nér der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger havdes at vare uvasentlige sammenholdt med
fordelene ved anvendelsen eller havdes at veere forbigdende, kraves der dokumentation for denne pastand. Om
nedvendigt skal der fremleegges udbyttemaélinger.

Det skal pévises, at et plantebeskyttelsesmiddel uden risiko kan anvendes pa de vigtigste kultivarer af de
hovedafgreder, det anbefales til, herunder med hensyn til virkninger pé afgredens udviklingsstadium, frodighed
og andre faktorer, som kan pavirke modtageligheden over for skade eller beskadigelse.

Omfanget af pakraevede test pd andre afgroder athanger af, i hvor hej grad disse er beslegtet med de allerede
testede hovedafgreder, af maengden 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. Det er
normalt tilstraekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller
flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, galder de forudgdende afsnit for blandingen.

Testretningslinjer

Observationer vedrorende fytotoksicitet skal finde sted i de test, der er fastsat i punkt 6.2.
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6.6.

Hvis der konstateres fytotoksiske virkninger, skal de vurderes og registreres korrekt i overensstemmelse med
EPPO-retningslinje 135 eller, hvis en medlemsstat kraever det og testen udferes pd denne medlemsstats omrade,
med retningslinjer, der mindst opfylder kravene i denne EPPO-retningslinje.

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

Observerede uonskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pd nytteorganismer og andre organismer uden for malgruppen, pd
efterfolgende afgroder, andre planter eller dele af behandlede planter, som anvendes til formering (f.eks. fro, stiklinger,
udlobere)

Virkning pa efterfolgende afgroder
Formdlet med de krevede oplysninger

Der skal fremlaegges tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af eventuelle skadelige virkninger
pa efterfolgende afgroder af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

Hvis data, der er tilvejebragt i henhold til punkt 9.1, viser tilstedevzrelse af signifikante restkoncentrationer af
aktivstoffet, dets metabolitter eller dets nedbrydningsprodukter, som har eller kan have biologisk aktivitet i
efterfolgende afgroder, i jorden eller i plantemateriale sdsom halm eller organisk materiale op til sdnings- eller
plantningstidspunktet for eventuelle efterfolgende afgroder, skal der fremlagges observationer om virkningerne
pa det normale spektrum af efterfolgende afgroder.

Virkning pd andre planter, herunder naboafgreder
Formdlet med de krevede oplysninger

Der skal fremlagges tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af eventuelle skadelige virkninger af
en behandling med plantebeskyttelsesmidlet pd andre planter, herunder naboafgreder.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlaegges observationer vedrerende skadelige virkninger pa andre planter, herunder det normale
spektrum af naboafgreder, nir der er indikationer af, at plantebeskyttelsesmidlet kan pavirke disse planter via
afdrift i forbindelse med fordampning.

Virkning pd behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til
formering

Formalet med de krevede oplysninger

Der skal fremlaegges tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af eventuelle skadelige virkninger af
en behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremleegges observationer vedrerende plantebeskyttelsesmidlers virkning pd plantedele, som anvendes
til formering, medmindre de patenkte anvendelsesformal udelukker anvendelse pé afgreder, som er bestemt til
produktion af fre, stiklinger, udlebere eller knolde:

i) fro: levedygtighed, spireevne og frodighed

ii) stiklinger: rodveekst og tilvaekst

ili) udlebere: etablering og tilvaekst

iv) knolde: fremspiring og normal vakst.

Testretningslinjer

Naér det gelder fro, skal testningen udferes efter ISTA-metoder (*).

(") International Rules for Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and Technology,

Volume 13, nr. 2, 1985.
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6.6.4.

6.7.

7.1.

Virkninger pd nytteorganismer og andre organismer uden for malgruppen

Eventuelle positive eller negative virkninger pd forekomsten af andre skadegorere, der er observeret under
testning udfert i overensstemmelse med kravene i dette afsnit, skal indberettes. Der skal ogsa gives indberetning
om observerede virkninger pd miljoet, iser virkninger pd flora og fauna ogfeller nytteorganismer.

Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 6.1 til 6.6

Der skal gives en sammenfatning af alle data og oplysninger, der omhandles i punkt 6.1 til 6.6, ssammen med
en detaljeret, kritisk vurdering af dataene, med swrlig veegt pd de fordele, plantebeskyttelsesmidlet frembyder,
skadelige virkninger, der kan eller vil opstd, og foranstaltninger, der er nedvendige for at undga eller s& vidt
muligt reducere skadelige virkninger.

Toksikologiske undersogelser

For at der kan foretages en korrekt vurdering af preparaters toksicitet, skal der foreligge tilstraekkelige oplys-
ninger om det indeholdte aktivstofs akutte toksicitet, irritation og sensibilisering. Om muligt skal der meddeles
supplerende oplysninger om aktivstoffets toksiske virkningsmekanisme, toksicitetsprofil og alle andre kendte
toksikologiske aspekter.

P baggrund af den indflydelse, som urenheder og andre bestanddele kan have pé toksikologiske egenskaber, er
det meget vigtigt, at der for hver meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede
materiale. Testningen skal udferes med det plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes.

Akut toksicitet

De test, data og oplysninger, der skal meddeles og vurderes, skal vare tilstreekkelige til, at man kan identificere
virkningerne efter en enkelt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, og navnlig til at pévise eller give indika-
tion af:

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til toksiciteten af aktivstoffet

— virkningens tidsforleb og karakteristika med udferlige oplysninger om adferdsendringer og eventuelle
makroskopiske fund ved patologiske undersegelser post mortem

— om muligt den toksiske virkningsmekanisme

— den relative fare i tilknytning til de forskellige eksponeringsveje.

Det galder forst og fremmest om at bestemme de involverede toksicitetsintervaller, men de fremkomne oplys-
ninger skal ogsd gere det muligt at klassificere plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv 1999/45/EF eller
forordning (EF) nr. 1272/2008. De oplysninger, der tilvejebringes ved testning for akut toksicitet, er af ganske
sarlig veerdi til vurdering af de farer, der kan forventes at ville opsté i tilfalde af uheld.

Oralt
Krav om test/oplysninger

Der skal altid foretages en akut oral test, medmindre ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode er
fyldestgorende, jf. direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF) nr. 1272/2008.

Testmetode

Testen skal udfores efter metode B.1.A eller B.1.B i forordning (EF) nr. 440/2008.

Gennem huden
Krav om test/oplysninger

Der skal foretages en akut perkutan test, medmindre ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode er
fyldestgorende, jf. direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF) nr. 1272/2008.
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7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.3 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Inddnding
Testens formdl

Testen skal vise toksiciteten for rotter ved indanding af plantebeskyttelsesmidlet eller af den reg, det udvikler.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, hvis plantebeskyttelsesmidlet:

— er en gas eller flydende gas

— er en rogudviklende formulering eller et gasningsmiddel

— bruges i tigesprojte

— er et dampudlosende preparat

— er en aerosol

— er et pulver med en signifikant andel af partikler med en diameter pd < 50 pm (> 1% pd vagtbasis)
— skal udbringes fra fly i tilfaelde, hvor inhalationseksponering er relevant

— indeholder et aktivstof med et damptryk pd > 1 x 1072 Pa og skal anvendes i lukkede rum sdsom
lagerbygninger eller vaksthuse

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

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.2 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Hudirritation
Testens formdl

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

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets hudirritation skal bestemmes, medmindre det ifolge testretningslinjerne er sandsynligt,
at der kan fremkaldes alvorlige virkninger pd huden, eller at virkninger kan udelukkes.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.4 i forordning (EF) nr. 440/2008.

@jenirritation
Testens formal

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

Krav om test/oplysninger

Der skal foretages gjenirritationstest, medmindre det ifolge testretningslinjerne er sandsynligt, at der vil blive
fremkaldt alvorlige virkninger pd ejnene.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

Testmetode

Qjenirritation skal bestemmes efter metode B.5 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Hudsensibilisering
Testens formdl

Testen skal give tilstrakkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde reak-
tioner i form af hudsensibilisering.

Krav om test/oplysninger

Disse test skal altid foretages, undtagen hvis aktivstoffet/aktivstofferne eller hjlpestofferne vides at have sensi-
biliserende egenskaber.

Testmetode

Testene skal udferes efter metode B.6 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler
Testens formdl

Det kan i nogle tilfelde vaere nedvendigt at foretage de test, der omhandles i punkt 7.1.1 til 7.1.6, for en
kombination af plantebeskyttelsesmidler, hvis deres etiket indeholder krav om anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler ogfeller med adjuvanter som en tankblanding. Det md i
hvert enkelt tilfelde besluttes, om der er behov for supplerende undersogelser, ud fra resultaterne af underse-
gelserne af de enkelte plantebeskyttelsesmidler for akut toksicitet, muligheden for eksponering for kombina-
tionen af de pageldende midler samt foreliggende oplysninger om eller praktisk erfaring med de pageldende
eller lignende midler.

Eksponeringsdata

Ved maling af eksponering for et plantebeskyttelsesmiddel i luften inden for det omréide, hvor der befinder sig
sprojtepersonale, arbejdstagere eller andre tilstedeveerende, skal der tages hensyn til kravene i Radets direktiv
98/24[EF (') og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37EF (3).

Eksponering af sprojtepersonale

Risici for dem, der anvender plantebeskyttelsesmidler, athanger af plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og
toksikologiske egenskaber sdvel som af dets type (ufortyndet/fortyndet) og af eksponeringsvejen, -omfanget og
-varigheden. Der skal frembringes og fremlagges tilstrakkelige data og oplysninger til, at der kan foretages en
vurdering af omfanget af eksponering for aktivstoffet/aktivstofferne ogfeller for toksikologisk relevante forbin-
delser i plantebeskyttelsesmidlet, som kan forventes at ville forekomme under de péatenkte anvendelsesbetin-
gelser. Samtidig skal der skabes grundlag for valg af passende beskyttelsesforanstaltninger, herunder personlige
varnemidler, som sprojteforere skal bruge, og som skal specificeres pé etiketten.

Skonnet eksponering af sprojtepersonale
Formél med skennet

Der skal foretages et skon, idet der om muligt benyttes en egnet beregningsmodel, for at give en vurdering af
den eksponering af sprojteforeren, der kan forventes at ville ske under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Der skal altid udarbejdes et sken over eksponering af sprojtepersonale.

Betingelser for skennet

Der skal foretages et sken for hver type udbringningsmetode og udbringningsudstyr, der foreslas til anvendelse
af plantebeskyttelsesmidlet, idet der tages hensyn til de krav, der folger af gennemforelsen af klassificerings- og
markningsbestemmelserne i direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF) nr. 1272/2008 i forbindelse med hand-
tering af ufortyndede eller fortyndede produkter, samt de forskellige typer og sterrelser beholdere, der skal
bruges, blanding, pafyldningsbetingelser, udbringning af plantebeskyttelsesmidlet, klimaforholdene og hvis rele-
vant rengering og rutinevedligeholdelse af udbringningsudstyret.

(") EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.

(%) EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50.
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7.2.1.2.

[ forste omgang skal der foretages et skon ud fra den antagelse, at sprojteforeren ikke bruger personlige
vaernemidler.

Nér det er relevant, foretages et andet sken ud fra den antagelse, at sprojteforeren bruger effektive vaernemidler,
som let kan skaffes, og som sprojteforeren sandsynligvis vil bruge. Hvis der pd etiketten er specificeret
beskyttelsesforanstaltninger, skal disse tages i betragtning ved skennet.

Midling af eksponering af sprojtepersonale
Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige data til, at man kan vurdere den eksponering af sprojteforeren, der kan forventes
at ville ske under de péatankte anvendelsesbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges faktiske eksponeringsdata for den relevante eksponeringsvej (eller -veje), hvis risikovurde-
ringen giver indikation af, at en helbredsbaseret grenseveerdi er overskredet. Det vil for eksempel vere tilfaeldet,
hvis resultaterne af skonnet over eksponering af sprejtepersonale, jf. punkt 7.2.1.1, giver indikation af, at:

— gransen eller grenserne for den acceptable eksponering af sprojtepersonale (AOEL) fastlagt i forbindelse
med godkendelse af aktivstoffet ogfeller

— de gransevardier, der er fastsat for aktivstoffet ogleller toksikologisk relevante forbindelser i plantebe-
skyttelsesmidlet, jf. direktiv 98/24/EF og direktiv 2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne

kan blive overskredet.

Der skal ogsé fremlagges faktiske eksponeringsdata, hvis der ikke findes nogen passende beregningsmodel eller
data til at foretage skonnet som omhandlet i punkt 7.2.1.1.

I tilfelde, hvor dermal eksponering er den vigtigste eksponeringsvej, kan en dermal absorptionstest eller
resultaterne af en subakut dermal test, hvis sddanne ikke allerede findes, vaere en nyttig alternativ test til at
frembringe data, sd skennet som omhandlet i punkt 7.2.1.1 kan forbedres.

Testbetingelser

Testen skal foretages under realistiske eksponeringsforhold under iagttagelse af de pataenkte anvendelsesbetin-
gelser.

Eksponering af andre tilstedevarende

Andre end sprojtepersonale kan blive eksponeret under udbringningen af plantebeskyttelsesmidler. Der skal
fremlaegges tilstraekkelige data og oplysninger til at danne grundlag for valget af passende anvendelsesbetin-
gelser, herunder udelukkelse af uvedkommende fra arealer under behandling og sikkerhedsafstande.

Formdl med skonnet

Der foretages et sken, hvor der om muligt benyttes en passende beregningsmodel, s man kan vurdere den
eksponering af andre tilstedevaerende, der kan forventes at ville ske under de pdtaenkte anvendelsesbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Der skal altid udarbejdes et sken over eksponering af andre tilstedevaerende.

Betingelser for skonnet

Der skal foretages et skon over eksponering af andre tilstedevaerende for hver type udbringningsmetode.
Skonnet skal foretages ud fra den antagelse, at uvedkommende ikke bruger personlige varnemidler.

Der kan kraves maélinger af eksponering af andre tilstedevaerende, hvis skennene giver indikation af, at der er
grund til uro.
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7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

Eksponering af arbejdstagere

Arbejdstagere kan blive eksponeret efter udbringning af plantebeskyttelsesmidler, nir de gdr ind pd behandlede
marker eller i behandlede lokaler eller héndterer behandlede planter eller planteprodukter, som der sidder
restkoncentrationer pd. Der skal fremlagges tilstrakkelige data og oplysninger til at danne grundlag for
valget af passende beskyttelsesforanstaltninger, herunder tilbageholdelsestider og re-entry-perioder.

Skonnet eksponering af arbejdstagere
Formél med skennet

Der foretages et skon, hvor der om muligt benyttes en passende beregningsmodel, si man kan vurdere den
eksponering af arbejdstagere, der kan forventes at ville ske under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Der skal altid udarbejdes et sken over eksponering af arbejdstagere.

Betingelser for skennet

Der foretages et sken over eksponering af arbejdstagere for hver afgrede og for hver opgave, der skal udferes.

[ forste omgang skal der foretages et skon ved brug af foreliggende data om forventet eksponering ud fra den
antagelse, at arbejdstageren ikke bruger personlige varnemidler.

Nir det er relevant, foretages et andet skon ud fra den antagelse, at arbejdstageren bruger effektive veernemidler,
som let kan skaffes, og som er mulige at bruge under de givne betingelser.

Nar det er relevant, foretages endnu et skon ved brug af fremkomne data om mangden af restkoncentrationer,
som kan fjernes, under de pataenkte anvendelsesbetingelser.

Miling af eksponering af arbejdstagere
Testens formal

Testen skal give tilstreckkelige data til, at man kan vurdere den eksponering af arbejdstagere, der kan forventes
at ville ske under de pataenkte anvendelsesbetingelser

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlaegges faktiske eksponeringsdata for den relevante eksponeringsvej (eller -veje), hvis risikovurde-
ringen giver indikation af, at en helbredsbaseret greenseveerdi er overskredet. Det vil for eksempel vaere tilfaeldet,
hvis resultaterne af skennet over eksponering af arbejdstagere, jf. punkt 7.2.3.1, giver indikation af, at:

— den eller de AOEL, der er fastsat i forbindelse med godkendelse af aktivstoffet/aktivstofferne og/eller

— de gransevardier, der er fastsat for aktivstoffet ogleller toksikologisk relevante forbindelser i plantebe-
skyttelsesmidlet, jf. direktiv 98/24/EF og 2004/37|EF

kan blive overskredet.

Der skal ogsd fremlaegges faktiske eksponeringsdata, hvis der ikke findes nogen passende beregningsmodel eller
data til at foretage skonnet som ombhandlet i punkt 7.2.3.1.

[ tilfelde, hvor dermal eksponering er den vigtigste eksponeringsvej, kan en dermal absorptionstest, hvis en
sadan ikke allerede foreligger, vaere en nyttig alternativ test til at frembringe data, sd skennet som omhandlet i
punkt 7.1.3.1 kan forbedres.

Testbetingelser

Testen skal foretages under realistiske eksponeringsforhold under iagttagelse af de patenkte anvendelsesbetin-
gelser.

Optagelse gennem huden
Testens formal

Testen skal give en maéling af absorptionen af aktivstoffet og toksikologisk relevante forbindelser gennem
huden.
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7.4.

8.1.

Krav om testfoplysninger

Testen skal foretages, nar dermal eksponering er en signifikant eksponeringsvej, og hvis risikovurderingen giver
indikation af, at en helbredsbaseret greenseverdi er overskredet. Det vil for eksempel vere tilfeldet, hvis
resultaterne af skeonnet over eller malingen af eksponering af sprojtepersonale, jf. punkt 7.2.1.1 eller 7.2.1.2,
giver indikation af, at:

— den eller de AOEL, der er fastsat i forbindelse med godkendelse af aktivstoffet/aktivstofferne ogfeller

— de gransevardier, der er fastsat for aktivstoffet ogfeller toksikologisk relevante forbindelser i plantebe-
skyttelsesmidlet, jf. direktiv 98/24/EF og 2004/37[EF

kan blive overskredet.

Testbetingelser

Principielt skal der fremlagges data fra en absorptionstest in vivo pd rottehud. Hvis der, nir resultaterne af
skonnet ved benyttelse af disse data fra absorptionstest in vivo indgér i risikovurderingen, er indikationer af for
hej eksponering, kan det vare nedvendigt at foretage en sammenlignende absorptionstest in vitro pa rottehud
og menneskehud.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.44 eller B.45 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Foreliggende toksikologiske data vedrorende ikke-aktive stoffer

Folgende oplysninger skal fremlaegges for hvert enkelt hjlpestof, nir de foreligger:
a) registreringsnummer, jf. artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006

b) de undersogelsesresuméer, der indgar i det tekniske dossier, jf. artikel 10, litra a), nr. vi), i forordning (EF)
nr. 1907/2006

¢) sikkerhedsdatabladet, jf. artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.
Alle andre tilgangelige oplysninger skal fremlaegges.

Restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fodevarer og foder
Indledning

Bestemmelserne i indledningen til afsnit 6 i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder anvendelse.

Metabolisme, fordeling og angivelse af udtryk for restkoncentrationer i planter eller hos husdyr
Testens formal

Formaélet med disse undersogelser er:

— at give et estimat over samlede endelige restkoncentrationer i den relevante del af afgroder pa hesttids-
punktet efter behandling som pétankt

— at bestemme nedbrydnings- og udskillelseshastigheden for den samlede restkoncentration i visse animalske
produkter (melk eller ag) og ekskrementer

— at identificere de vaesentligste bestanddele af den samlede endelige restkoncentration i henholdsvis afgrader
og spiselige animalske produkter

— at angive restkoncentrationernes fordeling i henholdsvis de relevante dele af afgroden og relevante spiselige
animalske produkter

— at bestemme mangderne af de vasentligste bestanddele af restkoncentrationen og at fastsld ekstraherings-
processers effektivitet i henseende til sddanne bestanddele
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8.2.

8.3.

— at tilvejebringe data, ud fra hvilke der kan treeffes beslutning om behovet for fodringsforseg med husdyr, jf.
punkt 8.3

— at fastlegge, hvorledes en restkoncentration skal defineres og udtrykkes.

Krav om test/oplysninger

Supplerende metabolismeundersogelser kraves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data tilvejebragt
om aktivstoffet i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 6.1 og 6.2, i bilaget til forordning (EU)
nr. 544/2011. Dette kan vere tilfaeldet for afgreder eller for husdyr, for hvilke data ikke blev indgivet i
forbindelse med godkendelse af aktivstoffet/aktivstofferne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 eller
ikke var nedvendige for at andre betingelserne for godkendelsen af aktivstoffet/aktivstofferne, eller for hvis
vedkommende der kunne forventes at fremkomme en anderledes metabolisme.

Testbetingelser

Bestemmelserne i de tilsvarende afsnit i del A, punkt 6.1 og 6.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011
finder anvendelse.

Restkoncentrationsforsog
Testens formél

Formalet med disse undersegelser er:

— at bestemme de storste sandsynlige restkoncentrationsmeangder i behandlede afgreder ved hest eller udtag-
ning fra lager i overensstemmelse med godt landmandskab (GAP) og

— i relevante tilfelde at bestemme pesticidresters nedbrydningshastighed.

Krav om testfoplysninger

Supplerende restkoncentrationsforseg kraves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data tilvejebragt
om aktivstoffet i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 6.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.
Dette kan vare tilfeldet for sarlige formuleringer, seerlige udbringningsmetoder eller afgreder, for hvilke data
ikke blev indgivet i forbindelse med godkendelse af aktivstoffet eller ikke var nedvendige for at andre betin-
gelserne for dets godkendelse.

Testbetingelser

Bestemmelserne i de tilsvarende afsnit i punkt 6.3 i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder anvendelse.

Fodringsforsag med husdyr
Testens formdl

Disse undersogelser har til formal at bestemme restkoncentrationer i produkter af animalsk oprindelse, som
skyldes restkoncentrationer i foderstoffer eller foderafgroder.

Krav om test/oplysninger

Supplerende fodringsforseg med henblik pd at bedomme maksimalmengder af restkoncentrationer for
produkter af animalsk oprindelse kraves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data tilvejebragt om
aktivstoffet i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 6.4, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.
Dette kan vere tilfeeldet, hvis der skal tillades yderligere foderafgreder, der kan medfere, at husdyr indtager
ggede restkoncentrationer, for hvilke data ikke blev indgivet i forbindelse med godkendelse af aktivstoffet/aktiv-
stofferne eller ikke var nedvendige for at endre betingelserne for dets/deres godkendelse.

Testbetingelser

Bestemmelserne i de tilsvarende afsnit i del A, punkt 6.4, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder
anvendelse.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Virkninger af industriel forarbejdning og/eller husholdningstilberedninger
Testens formadl

Hovedformalet med disse undersogelser er:

— at fastsla, om der fremkommer nedbrydnings- eller reaktionsprodukter af restkoncentrationer i ravarerne
under forarbejdningen, hvilket kan nedvendiggere en sarskilt risikovurdering

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

— at gore det muligt at foretage et mere realistisk estimat over indtaget af restkoncentrationer via foden.

Krav om testfoplysninger

Supplerende undersogelser kraves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data tilvejebragt om aktiv-
stoffet i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 6.5, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011. Dette kan
vare tilfeldet for afgreder, for hvilke data ikke blev indgivet i forbindelse med godkendelse af aktivstoffet eller
ikke var nedvendige for at andre betingelserne for dets godkendelse.

Testbetingelser

Bestemmelserne i de tilsvarende afsnit i del A, punkt 6.5, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder
anvendelse.

Restkoncentrationer i efterfolgende afgrader
Testens formal

Disse undersogelser har til formél at muliggere vurdering af eventuelle restkoncentrationer i efterfolgende
afgroder.

Krav om test/oplysninger

Supplerende undersogelser kraves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data tilvejebragt om aktiv-
stoffet i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 6.6, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011. Dette kan
vare tilfeldet for serlige formuleringer, serlige udbringningsmetoder eller afgrader, for hvilke data ikke blev
indgivet i forbindelse med godkendelse af aktivstoffet eller ikke var nedvendige for at andre betingelserne for
dets godkendelse.

Testbetingelser

Bestemmelserne i de tilsvarende afsnit i del A, punkt 6.6, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder
anvendelse.

Foresldede maksimalgrenseverdier (MRL) og restkoncentrationsdefinition

Foresldede maksimalgransevardier for restkoncentrationer skal begrundes beherigt, hvis relevant med udferlige
oplysninger om den benyttede statistiske analyse.

Hvis metabolismeundersogelser fremlagt i henhold til punkt 8.1 giver indikation af, at restkoncentrations-
definitionen skal @ndres under hensyntagen til den faktiske restkoncentrationsdefinition og den nedvendige
vurdering som skitseret i det tilsvarende afsnit i del A, punkt 6.7, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, kan
det vare nodvendigt at foretage en revurdering af aktivstoffet.

Foresldede behandlingsfrister for pdtenkte anvendelser eller tilbageholdelsesperioder eller oplagringsperioder ved anvendelse
efter host

Forslagene skal begrundes beharigt.

Estimering af potentiel og faktisk eksponering via foden og pd anden mdde

Der vil blive lagt vagt pa realistiske beregninger af indtaget via foden. Det kan ske trinvis, sd der opnds stadigt
mere realistiske forudsigelser af indtaget. I relevante tilfeelde skal der tages hensyn til andre eksponeringsveje,
f.eks. restkoncentrationer, der skyldes brug af medicin eller veterinerlaegemidler.
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8.9.

Sammenfatning og vurdering af restkoncentrationers opforsel

Der skal udarbejdes en sammenfatning og en vurdering af alle data, der er fremlagt i henhold til dette afsnit,
efter de retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder har udstukket for, hvordan sddanne
sammenfatninger og vurderinger skal se ud. Heri skal indgd en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter
relevante kriterier og retningslinjer for vurdering og beslutningstagning, med sarlig vagt pd de risici for
mennesker og dyr, der kan eller vil opstd, samt datagrundlagets omfang, kvalitet og pélidelighed.

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

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

Skabne og opforsel i miljoet

Indledning

i)

ii)

iii)

iv)

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om aktivstoffet i henhold til bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011, veare tilstrekkelige til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttel-
sesmidlets skabne og opfersel i miljget og af de ikke-mélarter, der kan veare udsat for risiko pd grund af
eksponering for det.

Isaer skal de meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre relevante oplysninger
samt oplysninger, der gives om aktivstoffet, vare tilstreeckkelige som grundlag for at:

— fastlegge de faresymboler, farebetegnelser og risiko- og sikkerhedspdskrifter eller piktogrammer, signa-
lord og relevante fare- og sikkerhedssetninger med henblik pd beskyttelse af miljoet, som skal findes pa

emballagen (beholderne)
— forudsige udbredelse, skaeebne og opfersel i miljget samt de involverede tidsforleb

— identificere ikke-malarter og ikke-mélpopulationer, som der opstér fare for pa grund af potentiel ekspo-
nering

— fastsla, hvilke foranstaltninger der er nedvendige for at opnd mindst mulig kontaminering af miljoet og
indvirkning pa ikke-malarter.

Nar der benyttes radioaktivt maerket testmateriale, finder nr. iv) i indledningen til afsnit 7 i del A i bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011 anvendelse.

I relevante tilfelde skal der designes test og analyseres data ved brug af passende statistiske metoder.

Der skal gives udferlige oplysninger om den statistiske analyse (f.cks. skal alle punktestimater opgives med
konfidensintervaller, og der skal anfores eksakte p-vardier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

Forventede miljomassige koncentrationer i jord (PECg), vand (PECgy og PECqy) og luft (PEC,).

Der skal gives begrundede estimater over de forventede koncentrationer af aktivstoffet og relevante meta-
bolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter i jord, grundvand, overfladevand og luft efter brug
som patenkt eller allerede igangvarende brug. Derudover skal der foretages et realistisk sken over den
varst tenkelige situation.

Med henblik pd skennet over sddanne koncentrationer galder folgende definitioner:
— Forventet miljomassig koncentration i jord (PECy)

Indholdet af restkoncentrationer i overste jordlag, som jordorganismer, der ikke er malarter, kan blive
eksponeret for (akut og kronisk eksponering).

— Forventet miljomassig koncentration i overfladevand (PECgy)

Indholdet af restkoncentrationer i overfladevand, som vandorganismer, der ikke er malarter, kan blive
eksponeret for (akut og kronisk eksponering).
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9.1.1.
9.1.1.1.

— Forventet miljemassig koncentration i grundvand (PECgyw)

Indholdet af restkoncentrationer i grundvand.

— Forventet miljomassig koncentration i luft (PEC,)

Indholdet af restkoncentrationer i luft, som mennesker, dyr og andre ikke-malarter kan blive eksponeret
for (akut og kronisk eksponering).

Ved skennet over disse koncentrationer skal alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og om
aktivstoffet tages i betragtning. I EPPO-programmerne for vurdering af miljorisici (!) findes en nyttig metode
til udarbejdelse af disse sken. Hvis det er relevant, skal parametrene i dette afsnit anvendes.

Hvis der benyttes modeller til skan over forventede miljomaessige koncentrationer, skal modellerne:

— give det bedst mulige skon over alle relevante processer, der indgdr, ud fra realistiske parametre og
antagelser

— om muligt valideres pad pélidelig vis med malinger foretaget under betingelser, der er relevante for
benyttelse af modellen

— vare relevante for forholdene det sted, hvor midlet pataenkes anvendt.

De meddelte oplysninger skal i relevante tilfeelde omfatte dem, der henvises til i del A, afsnit 7, i bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011.

Skeebne og opfersel i jord

Nar det er relevant, geelder de samme bestemmelser om de oplysninger, der skal gives om benyttet jord og
udveelgelsen heraf, som dem, der er fastsat i del A, punkt 7.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.

Nedbrydningshastighed i jord
Laboratorietest
Testens formal

Test for nedbrydningen i jord skal give de bedst mulige estimater over den tid, det tager for 50 % og 90 %
(DTs01a 0g DTogqpap) af aktivstoffet at blive nedbrudt under laboratoriebetingelser.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i jord skal underseges, medmindre det er muligt at ekstrapolere
fra data tilvejebragt om aktivstoffet og relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter i
overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.1.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011. En sidan
ekstrapolering er ikke mulig for f.eks. formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser

Den aerobe og/eller anaerobe nedbrydningshastighed i jord skal oplyses.

Testen varer normalt 120 dage, undtagen hvis over 90 % af aktivstoffet nedbrydes, for denne periode udlober.

(") EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. EPPO Bulletin 23, s. 1-154, og

Bulletin 24, s. 1-87.
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Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

9.1.1.2. Felttest

Test for forsvinden i jorden
Testens formal

Testene for forsvinden i jorden skal give de bedst mulige estimater over den tid, det tager for 50 % og 90 %
(DTs0r 0g DTgqy) af aktivstoffet at forsvinde under feltbetingelser. Hvis det er relevant, skal der indsamles
oplysninger om relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers forsvinden og opfersel i jorden skal underseges, medmindre det er muligt at
ekstrapolere fra data tilvejebragt om aktivstoffet og relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reak-
tionsprodukter i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.1.2, i bilaget til forordning (EU)
nr. 544/2011. En sddan ekstrapolering er ikke mulig for f.eks. formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser og -retningslinjer

Bestemmelserne i det tilsvarende afsnit i del A, punkt 7.1.1.2.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011
finder anvendelse.

Test for restkoncentrationer i jord
Testens formal

Test for restkoncentrationer i jord skal give estimater over mangden af restkoncentrationer i jorden ved
hesttid eller pa tidspunktet for sdning eller plantning af efterfolgende afgroder.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlegges test for restkoncentrationer i jord, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data
tilvejebragt om aktivstoffet og om relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter i
overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.1.2.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011. En
sadan ekstrapolering er ikke mulig for f.cks. formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser

Bestemmelserne i det tilsvarende afsnit i del A, punkt 7.1.1.2.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011
finder anvendelse.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

Test for akkumulering i jord
Testens formal

Testene skal give tilstreekkelige data til at vurdere muligheden for, at restkoncentrationer af aktivstoffet og
relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter akkumuleres.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges test for akkumulering i jord, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data tilve-
jebragt om aktivstoffet og om relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter i over-
ensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.1.2.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011. En sddan
ekstrapolering er ikke mulig for f.cks. formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser

Bestemmelserne i det tilsvarende afsnit i del A, punkt 7.1.1.2.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011
finder anvendelse.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

Mobilitet i jord
Testens formdl

Testen skal give tilstreekkelige data til at vurdere aktivstoffets og relevante metabolitters, nedbrydningsproduk-
ters og reaktionsprodukters mobilitets- og nedvaskningspotentiale.

Laboratorietest
Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers mobilitet i jord skal underseges, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data
tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.2 og 7.1.3.1, i bilaget til forordning (EU)
nr. 544/2011. En sddan ekstrapolering er ikke mulig for f.eks. formuleringer med langsom frigivelse.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

Lysimetertest eller nedvaskningstest i felten
Testens formal

Testen skal give data om:

— plantebeskyttelsesmidlets mobilitet i jord

— potentialet for nedvaskning til grundvandet

— potentialet for udbredelse i jord.

Krav om test/oplysninger

Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, om der skal foretages nedvaskningstest i felten eller lysimetertest,
under hensyntagen til resultaterne af nedbrydnings- og mobilitetstest og den beregnede PECg. Den type test, der
skal udfores, skal droftes med de kompetente myndigheder.

Disse test skal udferes, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data tilvejebragt om aktivstoffet og om
relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter i overensstemmelse med kravene i del A,
punkt 7.1.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011. En sddan ekstrapolering er ikke mulig for f.eks.
formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser

Bestemmelserne i det tilsvarende afsnit i del A, punkt 7.1.3.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder
anvendelse.

Sken over forventede koncentrationer i jord

PECs-skon skal relatere til sivel en enkelt behandling med storste dosis, der sages om godkendelse for, som det
maksimale antal behandlinger og sterste doser, der seges om godkendelse for, for hver relevant jordtype, der
testes, og vare udtrykt i mg aktivstof og relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter

pr. kg jord.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelsen af PECg-skon, relaterer til direkte og indirekte
udbringning pé jord, afdrift, afstremning og nedvaskning og omfatter processer som fordampning, adsorption,
hydrolyse og fotolyse samt aerob og anaerob nedbrydning. Med henblik p& PECs-beregninger kan jords vagt-
fylde antages at vere 1,5 glcm? i tervagt, mens jordlagets dybde antages at vere 5 cm ved udbringning pa
jordoverfladen og 20 cm, nér der er tale om nedfeldning. Hvis der er et plantedeekke pd behandlingstids-
punktet, skal man gd ud fra, at (mindst) 50 % af den udbragte dosis havner pd jordoverfladen, medmindre
faktiske forsegsdata giver mere specifikke oplysninger.
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Der skal gives initiale samt korttids- og langtids-PECg-beregninger (tidsvagtede gennemsnit):

— Initial: straks efter udbringningen

— Korttids: 24 timer, 2 dage og 4 dage efter sidste udbringning

— Langtids: 7, 28, 50 og 100 dage efter sidste udbringning, ndr relevant.

Skeebne og opfersel i vand
Sken over koncentrationer i grundvandet

Kontamineringsvejene for grundvand skal bestemmes under hensyntagen til relevante landbrugsmassige, plan-
tesundhedsmassige og miljomassige (herunder klimatiske) betingelser.

Der skal fremlagges passende skon (beregninger) over forventet miljgmaessig koncentration i grundvandet
(PECqw) af aktivstoffet og relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter.

PEC-skon skal relatere til det hojeste antal og de storste doser, der udbringes, og som der soges om godkendelse
for.

Der kraeves en ekspertvurdering for at afgere, om yderligere felttest vil kunne give nyttige oplysninger. Inden
testene udferes, skal ansggeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test, der skal
udfores.

Indvirkning pd vandbehandlingsmetoder

I tilfeelde, hvor disse oplysninger er nedvendige, skal de meddelte oplysninger gore det muligt at fastlegge eller
ansld vandbehandlingsmetoders effektivitet (behandling af drikkevand og spildevand), og indvirkningen pé
sidanne metoder. Inden der udferes test, skal ansogeren aftale med de kompetente myndigheder, hvilken
type oplysninger der skal fremskaffes.

Sken over koncentrationer i overfladevand

Kontamineringsvejene for overfladevand skal bestemmes under hensyntagen til relevante landbrugsmassige,
plantesundhedsmassige og miljemassige (herunder klimatiske) betingelser.

Der skal fremlagges passende skon (beregninger) over forventet miljomassig koncentration i overfladevand
(PECsy) af aktivstoffet og relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter.

PEC-skon skal relatere til det hojeste antal og de storste doser, der udbringes, og som der soges om godkendelse
for, og de skal veare relevante for sger, damme, floder, kanaler, vandleb, vandings- og afvandingskanaler samt
draen.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelse af PECgy-sken, relaterer til direkte udbringning i vand,
afdrift, afstromning, afleb via dreen og atmosfaerisk afsaetning og omfatter processer som fordampning, adsorp-
tion, advektion, hydrolyse, fotolyse, bionedbrydning, bundfeldning og genopslemning.

Der skal gives initiale samt korttids- og langtids-PECgy-beregninger (tidsveegtede gennemsnit):

— Initial: straks efter udbringningen

— Korttids: 24 timer, 2 dage og 4 dage efter sidste udbringning

— Langtids: 7, 14, 21, 28 og 42 dage efter sidste udbringning, ndr relevant.
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10.

Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, om yderligere felttest vil kunne give nyttige oplysninger. Inden
testene udferes, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test, der skal
udfores.

Skeebne og opfersel i luft

Der findes passende retningslinjer i rapporten fra FOCUS (?) -arbejdsgruppen vedrerende pesticider i luften med
titlen »PESTICIDES IN AIR: CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSESSMENT (2008)-.

@kotoksikologiske test

Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om aktivstoffet/aktivstofferne, veare

ii

iii,

tilstrackkelige til, at der kan foretages en vurdering af indvirkningen pé ikke-mélarter (flora og fauna) ved
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet som foresldet. Indvirkningen kan skyldes en enkelt eller langvarig
eller gentagen eksponering og kan veere reversibel eller irreversibel.

Iser skal de meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre relevante oplysninger
samt oplysninger, der gives om aktivstoffet, veere tilstreekkelige som grundlag for at:

— fastlegge de faresymboler, farebetegnelser og risiko- og sikkerhedspaskrifter eller piktogrammer, signa-
lord og relevante fare- og sikkerhedssatninger med henblik pa beskyttelse af miljoet, som skal findes
pa emballagen (beholderne)

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

— vurdere, om serlige forholdsregler er pakreevede til beskyttelse af ikke-malarter.

Der skal oplyses om alle potentielt skadelige virkninger, der pavises under okotoksikologiske rutinetest,
samt foretages og fremlaegges de supplerende undersogelser, der métte vare nedvendige for at undersage
de mekanismer, der er involveret, ligesom betydningen af disse virkninger skal vurderes.

Normalt vil mange af de data for indvirkningen pa ikke-mélarter, der kraves, for at plantebeskyttelses-
midler kan godkendes, vare blevet forelagt og vurderet med henblik pa godkendelse af aktivstoffet. De
oplysninger om skabne og opfersel i miljoet, der er frembragt og fremlagt i henhold til punkt 9.1 til 9.3,
og de oplysninger om restkoncentrationer i planter, der er frembragt og fremlagt i henhold til afsnit 8, er
af central betydning for vurderingen af indvirkningen pa ikke-mélarter, idet de giver information om arten
og omfanget af den potentielle eller faktiske eksponering. De endelige PEC-skon skal tilpasses efter de
forskellige grupper af organismer, idet der isar tages hensyn til de mest folsomme arters biologi.

De toksicitetstest og oplysninger, der er meddelt i henhold til punkt 7.1, giver vasentlig information om
toksicitet for hvirveldyr.

I relevante tilfelde skal der designes test og analyseres data ved brug af passende statistiske metoder. Der
skal gives udferlige oplysninger om den statistiske analyse (f.eks. skal alle punktestimater opgives med
konfidensintervaller, og der skal anferes eksakte p-vardier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

vi) Hvis en undersogelse indebarer benyttelse af forskellige doser, skal sammenhangen mellem dosis og

skadelig virkning oplyses.

vii) Hvis der kraeves eksponeringsdata for at afgere, om der skal udferes en undersegelse, skal de data, der er

viii

=

tilvejebragt i henhold til afsnit 9 i dette bilag, benyttes.

Til estimering af organismers eksponering skal alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og
aktivstoffet tages i betragtning. Der findes praktiske anvisninger i, hvordan disse beregninger skal foretages,
i EPPO/Council of Europe-programmerne for vurdering af miljerisici (?). Hvis det er relevant, skal parame-
trene i dette afsnit anvendes. Fremgér det af foreliggende data, at plantebeskyttelsesmidlet er mere toksisk
end aktivstoffet, skal plantebeskyttelsesmidlets toksicitetsdata anvendes til beregning af de relevante forhold
mellem toksicitet og eksponering.

P4 baggrund af den indflydelse, som urenheder kan have pd okotoksikologiske egenskaber, er det meget
vigtigt, at der for hver meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede materiale,
jf. punkt 1.4.

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe.

() OEPP[EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin

23, s. 1-154, og Bulletin 24, s. 1-87.
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10.1.1.

10.1.2.

ix) For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opndede testresultater skal den samme stamme af hver
af de relevante arter sa vidt muligt benyttes til de forskellige fastsatte toksicitetstest.
Virkninger pd fugle
De mulige virkninger pé fugle skal undersoges, medmindre det kan udelukkes, at fugle direkte eller indirekte vil

blive eksponeret, f.cks. ved brug i lukkede rum eller til sirhelingsbehandlinger.

Forholdet mellem akut toksicitet og eksponering (TER,), forholdet mellem korttidstoksicitet via feden og
eksponering (TER) og forholdet mellem langtidstoksicitet via foden og eksponering (TERy) skal oplyses, idet:

TER, = LDs, (mg aktivstof/kg legemsvagt)[ETE (mg aktivstof/kg legemsvagt)

TERy, = LCsy (mg aktivstof/kg fode)/ETE (mg aktivstof/kg fode)

TER;; = NOEC (mg aktivstof/kg fede)/ETE (mg aktivstof/kg fode)

hvor ETE = estimeret teoretisk eksponering.

Nér der er tale om pellets, granulater eller behandlede frg, skal mangden af aktivstof i de enkelte pellets,
granula eller fre oplyses sammen med andelen af LDsq for aktivstof i 100 partikler og pr. gram partikler.
Sterrelsen og formen af pellets og granula skal oplyses.

Nar der er tale om lokkemad, skal koncentrationen af aktivstof i lokkemaden (mg/kg) oplyses.

Akut oral toksicitet
Testens formdl

Testen skal sd vidt muligt give LDsg-vaerdier, den letale teerskeldosis, tidsforleb for respons og helbredelse samt
NOEL og skal omfatte relevante makropatologiske fund.

Krav om test/oplysninger

Der skal gives oplysning om praparaters akutte orale toksicitet, hvor TER, eller TERy for
aktivstoffet/aktivstofferne hos fugle er mellem 10 og 100, eller hvor resultaterne fra test pa pattedyr viser, at
preparatet har en vesentligt storre toksicitet end aktivstoffet, medmindre det kan godtgeres, at fugle nappe vil
blive eksponeret for selve plantebeskyttelsesmidlet.

Testbetingelser

Testen skal udferes pa den mest folsomme art, der er identificeret i testene i del A, punkt 8.1.1 eller 8.1.2, i
bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.

Kontrollerede forseg i bur eller i felten
Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere arten og omfanget af risikoen under praktiske anven-
delsesbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Hvis TER, og TER er > 100, og der ikke foreligger resultater af andre undersogelser af aktivstoffet (f.eks.
reproduktionstest), der dokumenterer en risiko, kraeves der ikke supplerende test. I alle andre tilfelde kraeves der
en ekspertvurdering for at afgere, om der er behov for at foretage supplerende undersogelser. Ekspertvurde-
ringen vil, i det omfang det er relevant, tage hensyn til fourageringsadfaerd, frastedning, alternative fodemidler,
fodens faktiske indhold af restkoncentrationer, forbindelsens persistens i plantedakket, det formulerede middels
eller det behandlede fedemiddels nedbrydning, omfanget af fodeindtagelsen, accept af lokkemad, granulater eller
behandlede fro samt muligheden for biokoncentration.

Hvis TER, og TER er < 10, eller TER; er < 5, skal der udferes og fremlagges bur- eller feltforsag, medmindre
det er muligt at foretage en endelig vurdering pd grundlag af undersegelser i henhold til punkt 10.1.3.
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10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Testbetingelser

Inden testene udferes, skal ansggeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til testtypen og -betin-
gelserne.

Fugles accept af lokkemad, granulater eller behandlede fro
Testens formdl

Testen skal give tilstrakkelige oplysninger til at vurdere muligheden for indtagelse af plantebeskyttelsesmidlet
eller af planteprodukter, der er behandlet med det.

Krav om test/oplysninger

Hvis der er tale om bejdsede fro, pellets, lokkemad og praparater, der er granula, og TER, er < 10, skal der
udfores test for acceptabilitet (appetitlighed).

Virkninger af sekunder forgiftning

Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, om virkningerne af sekunder forgiftning skal undersoges.

Virkninger pd vandorganismer

Mulige virkninger pa akvatiske arter skal undersgges, medmindre det kan udelukkes, at akvatiske arter vil blive
eksponeret.

TER, og TER;, skal oplyses, idet:

TER, = akut LCsq (mg aktivstof/l)[realistisk veerst taenkelige tilfeelde af PECgy (initial eller korttids, i mg
aktivstof/l)

TERy, = kronisk NOEC (mg aktivstof]l)/langtids-PECgy (mg aktivstof]l)

Akut toksicitet for fisk og hvirvellose vanddyr eller virkninger pd algevakst
Krav om test/oplysninger

Principielt skal der udferes test pd en art fra hver af de tre grupper af vandorganismer (fisk, hvirvellose vanddyr
og alger), der er omhandlet i del A, punkt 8.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, hvis plantebe-
skyttelsesmidlet i sig selv kan kontaminere vand. Hvis det imidlertid ud fra de foreliggende oplysninger kan
konkluderes, at en af disse grupper er klart mere folsom end de andre, skal der udelukkende udferes test pa den
mest folsomme art i den relevante gruppe.

Testen skal udferes, nar:

— plantebeskyttelsesmidlets akutte toksicitet ikke kan forudsiges ud fra dataene om aktivstoffet, hvilket iseer er
tilfeldet, hvis formuleringen indeholder to eller flere aktivstoffer eller hjelpestoffer som f.eks. oplesnings-
midler, emulgatorer, overfladeaktive stoffer, dispergeringsmidler og gedningsstoffer, som kan ege toksici-
teten i forhold til aktivstoffet, eller

— den pétenkte anvendelse omfatter direkte udbringning pé vand

medmindre der foreligger passende undersogelser som navnt i punkt 10.2.4.

Testbetingelser og testretningslinjer

De relevante bestemmelser i de tilsvarende afsnit i del A, punkt 8.2.1, 8.2.4 og 8.2.6, i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011 finder anvendelse.

Mikrokosmos- eller mesokosmostest
Testens formdl

Testene skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere de vesentligste virkninger pd vandorganismer under
feltbetingelser.
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10.3.

Krav om test/oplysninger

Hvis TER, er < 100, eller TER; er < 10, kraves der en ekspertvurdering for at afgere, om en mikrokosmos-
eller mesokosmostest er relevant. Ved denne ekspertvurdering tages der hensyn til resultaterne af eventuelle
yderligere data ud over dem, der kraves i henhold til del A, punkt 8.2 og 10.2.1, i bilaget til forordning (EU)
nr. 544/2011.

Testbetingelser

Inden testene udferes, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den pagaldende tests
specifikke mdl og felgelig testtypen og -betingelserne.

Testen skal som et minimum omfatte den storste sandsynlige eksponering, hvad enten denne skyldes direkte
udbringning, afdrift, afvanding eller afstremning. Testen skal kere lenge nok til, at det er muligt at vurdere
samtlige virkninger.

Testretningslinjer

Der findes passende retningslinjer i:

SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater mesocosms/Workshop
Huntingdon, 3.-4. juli 1991

eller

Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European Workshop on Freshwater Field Tests
(EWOFT).

Data om restkoncentrationer i fisk
Testens formadl

Testen skal give tilstrackkelige oplysninger til at vurdere muligheden for forekomst af restkoncentrationer i fisk.

Krav om test/oplysninger

Som regel foreligger der oplysninger fra test af biokoncentration i fisk.

Hvis der er observeret biokoncentration i den test, der er udfert i henhold til del A, punkt 8.2.3, i bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011, kraves der en ekspertvurdering for at afgere, om der skal udferes en mikro-
kosmos- eller mesokosmoslangtidstest for at bestemme det hojeste indhold af restkoncentrationer, der kan
forventes at ville forekomme.

Testretningslinjer

SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater mesocosms/Workshop
Huntingdon, 3.-4. juli 1991.

Supplerende undersogelser

De test, der er omhandlet i del A, punkt 8.2.2 og 8.2.5, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, kan vare
pakravet for bestemte plantebeskyttelsesmidler, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data, der er tilve-
jebragt i de tilsvarende test af aktivstoffet.

Virkninger pa hvirveldyr, der lever pd land, bortset fra fugle

De mulige virkninger péd vildtlevende hvirveldyr skal underseges, medmindre det kan godtgeres, at andre
terrestriske hvirveldyr end fugle nappe vil blive eksponeret hverken direkte eller indirekte. TER,, TERy; and
TER;, skal oplyses, idet:

TER, = LDs, (mg aktivstof/kg legemsvagt)[ETE (mg aktivstof/kg legemsvagt)
TER,; = subkronisk NOEL (mg aktivstof/kg fede)/ETE (mg aktivstof/kg fode)
TERy, = kronisk NOEL (mg aktivstof/kg fede)/ETE (mg aktivstof/kg fode)

hvor ETE = estimeret teoretisk eksponering.
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10.4.1.

Principielt er vurderingssekvensen for bedemmelse af risikoen for sidanne arter den samme som for fugle. I
praksis er det sjeldent nedvendigt at foretage supplerende test, da de undersogelser, der er foretaget i over-
ensstemmelse med kravene i afsnit 5 i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 samt afsnit 7 i dette bilag, vil
give de fornedne oplysninger.

Testens formal

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere arten og omfanget af risici for andre terrestriske
hvirveldyr end fugle under praktiske anvendelsesbetingelser.

Krav om testfoplysninger

Hvis TER, og TERy er > 100, og der ikke foreligger resultater af andre undersogelser af aktivstoffet, der
dokumenterer en risiko, kraves der ikke supplerende test. I alle andre tilfaelde kraves der en ekspertvurdering
for at afgere, om der er behov for at foretage supplerende undersggelser. Ekspertvurderingen vil, i det omfang
det er relevant, tage hensyn til fourageringsadfard, frastedning, alternative fodemidler, fodens faktiske indhold
af restkoncentrationer, forbindelsens persistens i plantedakket, det formulerede middels eller det behandlede

fodemiddels nedbrydning, omfanget af fodeindtagelsen, accept af lokkemad, granulater eller behandlede fro
samt muligheden for biokoncentration.

Hvis TER, og TERy, er < 10, eller TERy, er < 5, skal der udferes og fremlagges bur- eller feltforseg eller andre
relevante undersogelser.

Testbetingelser

Inden testene udferes, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til testtypen og -betin-
gelserne og anmode om deres stillingtagen til, om virkningerne af sekundeer forgiftning skal undersoges.
Virkninger pd bier

De mulige virkninger pd bier skal undersoges, medmindre det pdgaldende produkt alene er til brug under
forhold, hvor bier nappe vil blive eksponeret, f.eks.:

— opbevaring af fedevarer i lukkede rum

— ikke-systemiske frabejdser

— ikke-systemiske praparater til udbringning pé jord

— ikke-systemisk dypning af udplantede afgroder og log

— sérluknings- og -helingsbehandlinger

— lokkemad for mus og rotter

— anvendelse i vaksthuse uden bestovere.

Farekvotienterne for eksponering oralt og ved kontakt (Quo 0g Qpc) skal oplyses, idet:

Qpo = doseringforal LDs (ug aktivstof/bi)

Qpuc = dosering/kontakt LDs, (ug aktivstof/bi)

hvor:

dosering = hgjeste dosering, der seges om tilladelse til, udtrykt i gram aktivstof/ha

Akut oral toksicitet og kontakttoksicitet
Testens formdl

Testen skal give LDso-vaerdierne (eksponering oralt og ved kontakt).
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Krav om test/oplysninger

Testen kraeves kun, hvis:

— midlet indeholder mere end ét aktivstof

— en ny formulerings toksicitet ikke pa pélidelig vis kan forudsiges at vare enten den samme eller lavere end
toksiciteten af en formulering, der er testet i henhold til del A, punkt 8.3.1.1, i bilaget til forordning (EU)
nr. 5442011 eller i henhold til dette punkt.

Testretningslinjer

Testen udferes efter EPPO-retningslinje 170.

Restkoncentrationstest
Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere mulige risici for trakbier i tilknytning til spor af rester
af plantebeskyttelsesmidler, der bliver tilbage pd afgreder.

Krav om test/oplysninger

Hvis Quc er = 50, kraves der en ekspertvurdering for at afgere, om virkningen af restkoncentrationer skal
bestemmes, medmindre det er dokumenteret, at der ikke er signifikante spor af rester, der bliver tilbage pa
afgrederne, og som kunne pavirke traekbier, eller medmindre der foreligger tilstrackkelige oplysninger fra bur-,
tunnel- eller felttest.

Testbetingelser

Den gennemsnitlige letale tid (LTsq) (i timer) efter 24 timers eksponering for restkoncentrationer pé blade, der
er @ldet i otte timer, skal bestemmes og oplyses. Hvis LTs, er over 8 timer, kraeves der ikke supplerende test.

Burtest
Testens formdl

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere mulige risici hidrerende fra plantebeskyttelsesmidlet for
biers overlevelse og adfeerd.

Krav om test/oplysninger

Hvis Qo 0g Qpc er < 50, kraves der ikke supplerende test, medmindre der observeres signifikante virkninger i
fodringstesten af biyngel, eller hvis der er indikationer af indirekte virkninger som f.eks. forsinket virkning eller
endring af biadferd; i sa fald skal der udferes bur- ogfeller felttest.

Hvis Quo 0g Qpc er > 50, kraeves der bur- ogfeller felttest.

Hvis der udferes og fremlagges felttest i henhold til punkt 10.4.4, er det ikke nedvendigt at udfere burtest.
Eventuelle burtest skal imidlertid fremlagges.

Testbetingelser

Testen skal udferes med sunde bier. Hvis bierne er blevet behandlet med f.eks. et varroacid, er det nedvendigt at
vente fire uger, for kolonien benyttes.

Testretningslinjer

Testene udferes efter EPPO-retningslinje 170.

Felttest
Testens formal

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere mulige risici hidrerende fra plantebeskyttelsesmidlet for
biadfeerd samt kolonioverlevelse og -udvikling.
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10.4.5.

10.5.

10.5.1.

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes felttest, ndr der ud fra en ekspertvurdering, der tager hensyn til aktivstoffets patenkte anven-
delsesmetode samt skabne og opfersel, observeres signifikante virkninger i burtest.

Testbetingelser

Testen skal udferes med sunde honningbikolonier af samme naturlige styrke. Hvis bierne er blevet behandlet
med f.eks. et varroacid, er det nedvendigt at vente fire uger, for kolonien benyttes. Testene skal udferes under
betingelser, der er rimeligt reprasentative for den patenkte anvendelse.

Sarlige virkninger (larvetoksicitet, langvarig restkoncentrationseffekt, biers tab af orienteringsevne), der er
konstateret i felttest, kan krave supplerende undersogelser efter specifikke metoder.

Testretningslinjer

Testene udferes efter EPPO-retningslinje 170.

Tunneltest
Testens formdl

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere virkningen pa bier, der ernarer sig fra kontamineret
honningdug eller kontaminerede blomster.

Krav om test/oplysninger

Hvis det ikke er muligt at undersege bestemte virkninger ved bur- eller felttest, skal der udferes en tunneltest,
f.eks. nér der er tale om plantebeskyttelsesmidler til bekempelse af lus og andre sugende insekter.

Testbetingelser

Testen skal udferes med sunde bier. Hvis bierne er blevet behandlet med f.eks. et varroacid, er det nedvendigt at
vente fire uger, for kolonien benyttes.

Testretningslinjer

Testen udferes efter EPPO-retningslinje 170.

Virkninger pd andre leddyr end bier

Plantebeskyttelsesmidlers virkninger pa landleddyr uden for mélgruppen (f.eks. pradatorer af eller parasitoider
pa skadegorere) skal underseges. De oplysninger, der tilvejebringes for sddanne arter, kan ogsd anvendes som
grundlag for en indikation af potentialet for toksicitet for ikke-mélarter, der lever i samme miljo.

Laboratorietest, udvidede laboratorietest og semifelttest
Testens formdl

Testen skal give tilstrakkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttelsesmidlets toksicitet for udvalgte leddy-
rarter, som er relevante for midlets pataenkte anvendelse.

Krav om test/oplysninger

Der kraeves ikke test, hvis staerk toksicitet (> 99 % virkning pa testorganismerne i forhold til kontrolorganis-
merne) kan forudsiges ud fra relevante foreliggende data, eller hvis plantebeskyttelsesmidlet udelukkende skal
bruges under forhold, hvor leddyr uden for malgruppen ikke er eksponeret, som f.eks.:

— opbevaring af fedevarer i lukkede rum

— sarluknings- og -helingsbehandlinger

— lokkemad for mus og rotter.
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10.5.2.

Der kraves test, hvis signifikante virkninger pé testorganismerne i forhold til kontrolorganismerne rapporteres i
laboratorietestene ved brug af den sterste anbefalede dosis udfert i overensstemmelse med kravene i del A,
punkt 8.3.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011. Virkninger pd en bestemt testart anses for signifikante,
hvis de overskrider grensevardierne som defineret i EPPO-programmerne for vurdering af miljorisici,
medmindre der er fastsat artsspecifikke greenseveerdier i de respektive testretningslinjer.

Desuden kraves der test, hvis:

— midlet indeholder mere end ét aktivstof

— en ny formulerings toksicitet ikke pa palidelig vis kan forudsiges at vaere enten den samme eller lavere end
toksiciteten af en formulering, der er testet i henhold til del A, punkt 8.3.2, i bilaget til forordning (EU)
nr. 5442011 eller i henhold til dette punkt

— der pa baggrund af den pétenkte anvendelsesmetode eller pd baggrund af skabne og opfersel kan forventes
vedvarende eller gentagen eksponering

— der sker en signifikant eendring i den péataenkte anvendelse, f.eks. fra markafgreder til plantager, og arter, der
er relevante for den ny anvendelse, ikke tidligere er blevet testet

— der sker en ogning af den anbefalede dosering ud over den, der tidligere er testet i henhold til bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011.

Testbetingelser

Hvis der er observeret signifikante virkninger i testene udfert i henhold til del A, punkt 8.3.2, i bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011, eller i tilfeelde af aendret anvendelse, f.eks. plantager i stedet for markafgreder,
skal toksiciteten for yderligere to relevante arter undersoges og oplyses. Det skal vare to andre arter end de
relevante arter, der allerede er testet i henhold til del A, punkt 8.3.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.

Nér der er tale om en ny blanding eller formulering, vurderes toksiciteten forst ved benyttelse af de to mest
folsomme arter som identificeret i de allerede udforte test, for hvilke graensevardierne blev overskredet, men
virkningerne stadig ligger pd under 99 %. Dette vil gore det muligt at foretage en sammenligning; hvis
toksiciteten er betydelig storre, skal der testes to arter, som er relevante for den pataenkte anvendelse.

Testen skal udferes i et omfang, der svarer til den storste dosering, for hvilken der sages om godkendelse. Der
skal benyttes sekvenstestning, dvs. laboratorietest og om nedvendigt udvidede laboratorietest og/eller semifelt-
test.

Hvis der skal foretages mere end én udbringning pr. s@son, skal midlet anvendes i dobbelt sa stor dosering som
anbefalet, medmindre disse oplysninger allerede foreligger fra test udfert i henhold til del A, punkt 8.3.2, i
bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.

Hvis der pd baggrund af den patenkte anvendelsesmetode eller pad baggrund af skabne og opfersel kan
forventes vedvarende eller gentagen eksponering (f.eks. hvis midlet skal udbringes over tre gange pr. s@son
med en ny udbringning efter 14 dage eller derunder), kraeves der en ekspertvurdering for at undersoge, om der
kreeves supplerende test ud over den indledende laboratorietest, som vil afspejle det patenkte brugsmenster.
Sadanne test kan udferes i laboratorium eller under semifeltbetingelser. Hvis testen udferes i laboratorium,
benyttes der et realistisk substrat som f.eks. plantemateriale eller naturlig jord. Det kan dog vare mere hensigts-
massigt at udfere felttest.

Testretningslinjer

Hvis det er relevant, skal test udferes efter passende retningslinjer, der som et minimum opfylder de testkrav,
som er navnt i SETAC — Guidance Document on Regulatory Testing Procedures for Pesticides with Non-target
Arthropods.

Felttest
Testens formal

Testene skal give tilstrakkelige oplysninger til at vurdere risikoen ved plantebeskyttelsesmidlet for leddyr under
feltbetingelser.
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10.6.
10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

Krav om test/oplysninger

Hvis der konstateres signifikante virkninger efter laboratorie- og semifelteksponering, eller hvis der pa baggrund
af den pétenkte anvendelsesmetode eller pd baggrund af skabne og opfersel kan forventes vedvarende eller
gentagen cksponering, kreeves der en ekspertvurdering for at undersege, om det er nedvendigt med mere
udstrakte test, sd der kan foretages en nejagtig risikovurdering.

Testbetingelser

Testene skal udferes under reprasentative landbrugsbetingelser og i overensstemmelse med de pdtankte anven-
delsesanbefalinger, som giver en realistisk test af det vaerst taenkelige tilfeelde.

Der skal indgé et toksisk referencemiddel i alle test.

Testretningslinjer

Hvis det er relevant, skal test udferes efter passende retningslinjer, der som et minimum opfylder de testkrav,
som er navnt i SETAC — Guidance Document on Regulatory Testing Procedures for Pesticides with Non-target
Arthropods.

Virkninger pd regnorme og andre jordboende makroorganismer uden for malgruppen, som menes at tilhore en risikogruppe

Virkninger pd regnorme

Den mulige indvirkning pé regnorme skal oplyses, medmindre det kan godtgeres, at regnorme nappe vil blive
eksponeret hverken direkte eller indirekte.

TER, og TER;; skal oplyses, idet:

TER, = LCsq (mg aktivstof/kg)/realistisk verst tenkelige tilfelde af PECg (initial eller korttids, i mg aktivstof/kg)

TERy, = NOEC (mg aktivstof/kg)/langtids-PECy (mg aktivstof/kg)

Test for akut toksicitet
Testens formal

Testen skal give LC5q, om muligt hejeste koncentration, der ikke fordrsager mortalitet, og laveste koncentration,
der fordrsager 100 % mortalitet, og den skal omfatte observerede morfologiske og adferdsmassige virkninger.

Krav om test/oplysninger

Disse test kraves kun, hvis:

— midlet indeholder mere end ét aktivstof

— en ny formulerings toksicitet ikke pd palidelig vis kan forudsiges ud fra den formulering, der er testet i
henhold til del A, punkt 8.4, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 eller i henhold til dette punkt.

Testretningslinjer

Testen udferes efter OECD-metode 207.

Test for subletale virkninger
Testens formal

Testen skal vise NOEC og virkningerne pd vaekst, reproduktion og adfeerd.

Krav om test/oplysninger

Disse test kraves kun, hvis:

— midlet indeholder mere end ét aktivstof
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10.6.1.3.

10.6.2.

10.7.
10.7.1.

— en ny formulerings toksicitet ikke pd palidelig vis kan forudsiges ud fra den formulering, der er testet i
henhold til del A, punkt 8.4, i bilaget til forordning (EU) nr. 5442011 eller i henhold til dette punkt

— der sker en ogning af den anbefalede dosering ud over den tidligere testede.

Testbetingelser

Bestemmelserne i de tilsvarende afsnit i del A, punkt 8.4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder
anvendelse.

Felttest
Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere virkningerne pa regnorme under feltbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Hvis TER er < 5, skal der udferes og fremlagges en felttest til bestemmelse af virkningerne under praktiske
feltbetingelser.

Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, om restkoncentrationsindhold i regnorme skal undersoges.

Testbetingelser

De valgte marker skal have en rimelig regnormepopulation.

Testen skal udferes med benyttelse af den sterste pataenkte dosering. Der skal indgé et toksisk referencemiddel i
testen.

Virkninger pd andre jordboende makroorganismer uden for médlgruppen
Testens formdl

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttelsesmidlets indvirkning p& makroorga-
nismer, der bidrager til nedbrydningen af dedt organisk plante- og dyremateriale.

Krav om test/oplysninger

Der kraeves ikke test, hvis det ud fra punkt 9.1 i dette bilag er klart, at DTgo-vaerdierne er under 100 dage, eller
at plantebeskyttelsesmidlets art og anvendelsesmetode er séledes, at der ikke forekommer eksponering, eller hvis
det af oplysninger fra test af aktivstoffet udfert i henhold til del A, punkt 8.3.2, 8.4 og 8.5, i bilaget til
forordning (EU) nr. 5442011 fremgar, at der ikke er nogen risiko for jordmakrofauna, regnorme eller jordmi-
kroflora.

Indvirkningen pd nedbrydning af organisk materiale skal undersoges og oplyses, hvis DTgprvardierne som
bestemt i feltforsvindingstest (punkt 9.1) er > 365 dage.

Virkninger pd jordboende mikroorganismer uden for mdlgruppen
Laboratorietest
Testens formal

Testen skal give tilstrakkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttelsesmidlets indvirkning péd jordmikrobiel
aktivitet i form af kvalstofomdannelse og kulstofmineralisering.

Krav om test/oplysninger

Hvis DTgorveerdierne som bestemt i test for forsvinden i jorden (punkt 9.1) er > 100 dage, skal indvirkningen
péa jordboende mikroorganismer uden for malgruppen underseges ved laboratorietest. Der kraves dog ikke test,
hvis test udfert i henhold til del A, punkt 8.5, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 viser, at afvigelser fra
kontrolverdierne for s vidt angdr den mikrobielle biomasses metaboliske aktivitet efter 100 dage er < 25 %, og
sddanne oplysninger er relevante for anvendelsen og arten af samt egenskaberne ved det praparat, der skal
godkendes.
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10.7.2.

10.8.

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

Supplerende test
Testens formdl

Testen skal give tilstrakkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttelsesmidlets indvirkning pd mikrobiel
aktivitet under feltbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Hvis den mélte aktivitet efter 100 dages forlgb afviger med over 25 % fra kontrolpreven ved laboratorietesten,
kan supplerende test i laboratorium, i veksthus ogfeller i felten vare pakravet.

Foreliggende data fra biologisk primerscreening i sammendrag

Der skal gives et sammendrag af tilgeengelige data fra indledende test, der er benyttet til at vurdere den
biologiske aktivitet og doseringsintervallet (»dose range finding«), hvad enten de er positive eller negative,
som giver oplysninger med hensyn til den mulige indvirkning pa ikke-mélarter — savel flora som fauna —
samt en kritisk vurdering med hensyn til relevansen for potentiel indvirkning pa ikke-malarter.

Sammenfatning og vurdering af afsnit 9 og 10

Der skal udarbejdes en sammenfatning og en vurdering af alle data, der er fremlagt i henhold til afsnit 9 og 10,
efter de retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder har udstukket for, hvordan sddanne
sammenfatninger og vurderinger skal se ud. Heri skal indgd en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter
relevante kriterier og retningslinjer for vurdering og beslutningstagning, med sarlig vagt pa de risici for miljoet
og ikke-malarter, der kan eller vil opstd, samt datagrundlagets omfang, kvalitet og palidelighed. Iseer folgende
sporgsmal skal behandles:

— forudsigelse af udbredelse og skabne i miljget og de involverede tidsforleb

— identifikation af ikke-malarter og -populationer i risikogruppen og forudsigelse af omfanget af potentiel
eksponering

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

— vurdering af risici for eget dodelighed hos fisk og store hvirveldyr eller landpraedatorer, uanset virkninger pa
populations- eller samfundsniveau

— identificering af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst muligt omfang at forhindre kontaminering
af miljoet og for beskyttelsen af ikke-malarter.

Yderligere oplysninger

Information om godkendelser i andre lande

Information om fastlagte maksimalgrensevardier for restkoncentrationer i andre lande

Forslag, herunder begrundelse herfor, til klassificering og markning i overensstemmelse med forordning (EF)

nr. 1272/2008 og direktiv 1999/45/EF

— Faresymbol(er) eller farepiktogrammer

— Farebetegnelser eller signalord

— Risikosaetninger eller faresatninger

— Sikkerhedspéskrifter eller sikkerhedssatninger
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12.

12.

4. Forslag til risiko- og sikkerhedspdskrifter i overensstemmelse med artikel 65 i forordning (EF) nr. 1107/2009 og med
Kommissionens forordning (EU) nr. 547/2011 ().

5. Eksempler pa foresldet emballage
DEL B
PRAPARATER AF MIKROORGANISMER, HERUNDER VIRA

Indledning

i)

=
=

il

-
=

v)

vi)

1.1.

I denne del fastsattes det, hvilke data der skal fremlagges, for at et plantebeskyttelsesmiddel baseret pa praparater af
mikroorganismer, herunder vira, kan godkendes.

Begrebet »mikroorganisme« som defineret i indledningen til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 galder
ogsd ved anvendelsen af del B i dette bilag.

Dataene analyseres, ndr det er relevant, efter passende statistiske metoder. Der skal gives udferlige oplysninger om den
statistiske analyse (f.eks. skal alle punktestimater opgives med konfidensintervaller, og der skal anfores eksakte p-
vaerdier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

Indtil der er godkendt specifikke retningslinjer pa internationalt plan, skal de pakreevede oplysninger tilvejebringes ved
hjeelp af testretningslinjer, der er anerkendt af den kompetente myndighed (f.eks. USEPA-retningslinjerne (?)); testret-
ningslinjerne i del A i bilaget til forordning (EU) nr. 5442011 tilpasses i fornadent omfang, siledes at de ogsd kan
anvendes pd mikroorganismer. Testningen skal omfatte levedygtige og eventuelt ikke-levedygtige mikroorganismer og
en blindpreve som kontrol.

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

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

Nar der er tale om en ny formulering, vil ekstrapolering fra del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 kunne
accepteres, hvis alle de mulige virkninger af hjelpestofferne og andre bestanddele, navnlig pd patogenicitet og
infektionsevne, ogsd vurderes.

Plantebeskyttelsesmidlets identitet

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om mikroorganismen/mikroorganismerne, vare
tilstraekkelige til preecist at identificere og definere praparater. De omhandlede oplysninger og data kraeves for alle
plantebeskyttelsesmidler, medmindre andet er anfert. Formdlet med disse oplysninger og data er at fastsld, om der
foreligger faktorer, som vil kunne @ndre mikroorganismens egenskaber som plantebeskyttelsesmiddel sammen-
lignet med selve mikroorganismen, der omhandles i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.

Ansoger

Ansggerens navn og adresse skal oplyses tillige med navn, stilling og telefon- og faxnummer for en kontaktperson.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den medlemsstat, hvori der soges om godken-
delse, skal navn og adresse pd det lokale kontor, den lokale agent eller den lokale reprasentant oplyses tillige med
navn, stilling og telefon- og faxnummer for en kontaktperson.

1.2.  Fabrikanten af preeparatet og mikroorganismen/mikroorganismerne

"
¢

Navn og adresse pd fabrikanten af preeparatet og af hver enkelt mikroorganisme i praparatet skal oplyses tillige
med navn og adresse pa hvert enkelt produktionsanleg, hvor praparatet og mikroorganismen fremstilles.

Der skal for hver fabrikant oplyses en kontaktmulighed (helst en central kontaktmulighed omfattende navn og
telefon- og telefaxnummer).

Se side 176 i denne EUT.

USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996 (http:/[www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guidelines/
series885.htm).
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1.3.

1.4.

Hvis mikroorganismen hidrerer fra en producent, som ikke tidligere har indsendt data i henhold til del B i bilaget
til forordning (EU) nr. 5442011, skal der fremlaegges detaljerede oplysninger om navn og artsbeskrivelse, jf. del B,
punkt 1.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, og om urenheder, jf. del B, punkt 1.4, i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011.

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle udviklingskodenummer for preeparatet

Alle tidligere og nuvarende 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 even-
tuelle forskelle. (Det foresldede handelsnavn mé ikke give anledning til forveksling med allerede godkendte plan-
tebeskyttelsesmidlers handelsnavne).

Udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om preeparatets sammenseetning

i) Hver af de mikroorganismer, som der indgives ansegning for, skal identificeres, og arten specificeres. Mikro-
organismen skal deponeres i en internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stammesamlingsnummer.
Det videnskabelige navn skal oplyses tillige med den gruppe (bakterie, virus osv.), mikroorganismen tilhorer, og
enhver anden betegnelse, der er relevant for mikroorganismen (f.eks. stamme, serotype). Desuden skal mikro-
organismens udviklingsfase (f.cks. sporer, mycelium) i det markedsforte plantebeskyttelsesmiddel oplyses.

For praparater skal folgende oplysninger gives:

=

— indholdet af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttelsesmidlet og indholdet af mikroorga-
nismen i det materiale, der anvendes til fremstilling af plantebeskyttelsesmidler. Oplysningerne skal omfatte
maksimumsindholdet, minimumsindholdet og det nominelle indhold af det levedygtige og ikke-levedygtige
materiale

— indholdet af hjzlpestoffer

— indholdet af andre bestanddele (sdsom biprodukter, kondensater, naringssubstrat osv.) og kontaminerende
mikroorganismer, der hidrerer fra fremstillingsprocessen.

Indholdet angives som fastsat i direktiv 1999/45(EF for kemikalier og pd hensigtsmassig vis for mikroorga-
nismer (antallet af aktive enheder pr. volumen- eller vaegtenhed eller pd enhver anden méde, der er relevant for
mikroorganismen).

iii

Hjalpestoffer 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
anfores. For hver bestanddel af hjzlpestofferne skal dens eventuelle EF-nummer (Einecs eller Elincs) og CAS-
nummer anfores. Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldsteendig identifikation af et hjelpestof, skal
der gives en passende specifikation. Eventuelle handelsnavne for hjelpestoffer skal ligeledes oplyses.

iv) For hjelpestoffer skal funktionen oplyses:
— adsorbant (klebemiddel)
— skumd@mpende middel
— frostsikringsmiddel
— bindemiddel
— buffer
— beerestof
— deodorant
— dispergeringsmiddel
— farve
— brakmiddel

— emulgator
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— godningsstof

— lugtstof

— parfume

— konserveringsmiddel
— drivmiddel

— afskraeekningsmiddel
— safener

— oplesningsmiddel
— stabilisator

— synergist

— fortykningsmiddel
— befugtningsmiddel

— andet (specificeres).

=

Identifikation af kontaminerende mikroorganismer og andre bestanddele hidrerende fra fremstillingsprocessen.

Kontaminerende mikroorganismer skal identificeres som beskrevet i del B, punkt 1.3, i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011.

Kemikalier (inaktive bestanddele, biprodukter osv.) skal identificeres som beskrevet i del A, punkt 1.10, i bilaget
til forordning (EU) nr. 544/2011.

Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldsteendig identifikation af en bestanddel, f.cks. kondensat eller
naringssubstrat, skal der gives detaljerede oplysninger om hver enkelt bestanddels sammensztning.

1.5.  Praeparatets fysiske tilstand og art

Pracparatets type og kode skal angives i overensstemmelse med »Catalogue of pesticide formulation types and
international coding system« (GIFAP Technical Monograph nr. 2, 1989).

Hvis et bestemt praparat ikke er precist defineret i dette katalog, skal der gives en detaljeret beskrivelse af
preparatets fysiske art og tilstand og samtidig fremlagges et forslag til en egnet beskrivelse af praparatets type
og et forslag til definition af det.

1.6.  Funktion

Den biologiske funktion skal anferes ved et af folgende udtryk:
— bekaempelse af bakterier

— bekampelse af svampe

— bekempelse af insekter

— bekempelse af mider

— bekampelse af snegle

— bekampelse af nematoder

— bekampelse af ukrudt

— andet (specificeres).
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2.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Det skal angives, i hvilken udstrakning plantebeskyttelsesmidler, som der anseges om godkendelse for, opfylder de
relevante FAO-specifikationer som vedtaget i gruppen for pesticidspecifikationer under FAO-ekspertpanelet for
pesticidspecifikationer, registreringskrav og anvendelsesstandarder. Afvigelser fra FAO-specifikationerne skal
beskrives detaljeret og begrundes.

Udseende (farve og lugt)

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

Lagerstabilitet og holdbarhed

Indvirkningen af lys, temperatur og fugtighed pd plantebeskyttelsesmidlets
tekniske karakteristika

i) Praparatets fysiske og biologiske stabilitet ved den anbefalede oplagringstemperatur skal bestemmes og oplyses,
med oplysninger om blandt andet vaksten af kontaminerende mikroorganismer. Testbetingelserne skal
begrundes.

ii) Herudover skal indvirkningen af lave temperaturer pa den fysiske stabilitet bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 39, MT 48, MT 51 eller MT 54 for flydende praparater.

iii) Praparatets holdbarhed ved den anbefalede oplagringstemperatur skal oplyses. Er holdbarheden mindre end to
ar, skal holdbarheden i méineder med tilhgrende temperaturspecifikationer oplyses. GIFAP-Monograph nr. 17
giver nyttige oplysninger.

Andre faktorer, der pdvirker stabiliteten

Indvirkningen af eksponering for luft, emballage osv. pd produktstabiliteten skal undersoges.

Eksplosive og oxiderende egenskaber

Eksplosive og oxiderende egenskaber skal bestemmes i henhold til del A, punkt 2.2, i dette bilag, medmindre det
kan godtgores, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er ngdvendigt at udfere sidanne
undersogelser.

Flammepunkt og andre angivelser af anteendelighed eller selvantaendelighed

Flammepunkt og antendelighed skal bestemmes i henhold til del A, punkt 2.3, i dette bilag, medmindre det kan
godtgores, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere siadanne
undersogelser.

Aciditet/alkalinitet og i relevante tilfelde pH-verdi

Aciditet, alkalinitet og pH-vaerdi skal bestemmes i henhold til del A, punkt 2.4, i dette bilag, medmindre det kan
godtgores, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sidanne
undersogelser.

Viskositet og overfladespeending

Viskositet og overfladespaending skal bestemmes i henhold til del A, punkt 2.5, i dette bilag, medmindre det kan
godtgores, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sddanne
undersogelser.

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Pracparatets tekniske karakteristika skal bestemmes, sd der kan traffes beslutning om, hvorvidt praparatet kan
accepteres. Hvis der skal gennemfores test, skal disse udferes ved temperaturer, der ikke influerer pd mikroorganis-
mens overlevelse.

. Fugtningsevne

Fugtningsevnen hos faste praparater, der fortyndes inden brug (f.eks. vanddispergerbare pulvere og granulater), skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 53.3.

. Persistent skumdannelse

Persistensen af skumdannelsen hos praparater, der fortyndes med vand, skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 47.
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2.73. Dispersionsevne og dispersionsstabilitet

— Dispersionsevnen hos vanddispergerbare produkter (f.eks. pulvere, vanddispergerbare granulater og suspen-
sionskoncentrater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 15, MT 161 eller MT 168.

— Evnen til spontan dispersion hos vanddispergerbare produkter (f.eks. suspensionskoncentrater og vanddisper-
gerbare granulater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 160 eller MT 174.

2.74. Torsigtningstest og vadsigtningstest

For at sikre, at puddere har en til anvendelsen passende partikelstorrelsesfordeling, skal der udferes og fremlegges
en torsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.1.

For vanddispergerbare produkter skal der udferes og fremleegges en vadsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.3
eller MT 167.

2.7.5. Partikelstorrelsesfordeling (puddere 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 efter OECD-metode 110.

Det nominelle storrelsesomréde for granulater til direkte anvendelse skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 58.3 og for vanddispergerbare granulater efter CIPAC-metode MT 170.

=
=

Stovindholdet i granulatpraparater skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 171. Stovets partikel-
storrelse skal bestemmes og oplyses efter OECD-metode 110, hvis det er relevant for sprejtepersonalets
eksponering.

iii

=

Granulaters karakteristika med hensyn til slid og skerhed skal bestemmes og oplyses, s& snart der foreligger
internationalt vedtagne metoder. Hvis der allerede foreligger data, skal de oplyses tillige med den benyttede
metode.

2.7.6. Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet

i) Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen for praparater, som danner emulsioner, skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 36 eller MT 173.

ii) Stabiliteten af fortyndede emulsioner og af praparater i emulsionsform skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 20 eller MT 173.

2.7.7. Flydeevne, heldbarhed (skylbarhed) og stevafgivelse

i) Granulatpraparaters flydeevne skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 172.

ii) Heeldbarheden (inklusive skyllerester) af suspensioner (f.eks. suspensionskoncentrater og suspoemulsioner) skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 148.

iif) Pudderes stovafgivelse skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 34 eller en anden hensigtsmaessig
metode.

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

2.8.1. Fysisk forenelighed

Den fysiske forenelighed af anbefalede tankblandinger skal bestemmes og oplyses.
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2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

. Kemisk forenelighed

Den kemiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og oplyses, medmindre en undersogelse af prapara-
ternes individuelle egenskaber udelukker enhver rimelig tvivl om, at en reaktion vil kunne finde sted. I sddanne
tilfelde er det tilstraekkeligt at oplyse dette som begrundelse for, at den kemiske forenelighed ikke er bestemt i
praksis.

. Biologisk forenelighed

Den biologiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og oplyses. Eventuelle virkninger (f.eks. antagonisme
og fungicide virkninger) pd mikroorganismens aktivitet efter blanding med andre mikroorganismer eller kemikalier
skal oplyses. Plantebeskyttelsesmidlets eventuelle vekselvirkning med andre kemikalier, der skal anvendes pd
afgrederne under de forventelige betingelser for praparatets anvendelse, skal undersoges pd basis af effektivitets-
data. Intervallerne mellem anvendelsen af det biologiske pesticid og kemiske pesticider skal i givet fald anferes for
at undgd tab af virkning.

Vedhefining til og fordeling pd fro
For praparater til behandling af fre skal fordeling og vedhaftning underseges og oplyses; med hensyn til fordeling

folges CIPAC-metode MT 175.

Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 2.1 til 2.9
Anvendelsesdata
Patenkt anvendelsesomrdde

Eksisterende og pétankte anvendelsesomrdder for praparater, der indeholder mikroorganismen, skal specificeres
blandt felgende:

— markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning

— beskyttede afgroder (f.eks. i vaksthuse)

— rekreative/alment tilgaengelige omrader

— ukrudtsbekeempelse pd udyrkede arealer

— private haver

— stueplanter

— oplagrede produkter

— andet (specificeres).

Virkningsmekanisme

Den mdde, midlet optages pd (f.eks. kontakt, oral indtagelse, inddnding), eller den mdde, hvorpd bekaempelsen af
skadegorere finder sted (fungitoksisk, fungistatisk virkning, konkurrence om nearingsstoffer osv.), skal oplyses.

Det skal ligeledes angives, om midlet translokeres i planter, og i givet fald, om translokationen er apoplastisk eller
symplastisk eller begge dele.

Oplysninger om den pdteenkte anvendelse

Der skal gives enkeltheder om den patenkte anvendelse, f.eks. skadegorere, som skal bekampes, ogfeller planter
eller planteprodukter, som enskes beskyttet.

Der skal ogsd gives oplysninger om intervallerne mellem udbringningen af plantebeskyttelsesmidlet indeholdende
mikroorganismer og kemiske pesticider eller fremlaegges en liste over aktivstoffer i kemiske plantebeskyttelses-
midler, der ikke ma anvendes pd samme afgrede sammen med plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder mikro-
organismer.
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3.4.  Dosering
For hver udbringningsmetode og hver udbringning skal der oplyses om doseringen pr. behandlet enhed (ha, m?,
m’) i g, kg eller | for praparatet og i hensigtsmessige enheder for mikroorganismen.

Doseringen skal normalt udtrykkes i g eller kg/ha eller kg/m? og i relevante tilfelde i g eller kgft; for beskyttede
afgreder og private haver anvendes g eller kg/100 m? eller g eller kg/m’>.

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

Indholdet af mikroorganismen skal oplyses, i givet fald i antal aktive enheder/ml eller g eller en anden relevant
enhed.

3.6.  Udbringningsmetode
Den pétenkte udbringningsmetode skal beskrives fuldt ud med angivelse af den type udstyr, der eventuelt skal
benyttes, og art og mangde af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, pr. areal- eller volumenenhed.

3.7.  Antal udbringninger, udbringningstidspunkter og beskyttelsens varighed
Det maksimale antal udbringninger samt udbringningstidspunkterne skal oplyses. Hvis det er relevant, skal vakst-
stadierne for den afgrede eller de planter, der skal beskyttes, og skadegarernes udviklingsstadier angives. Hvis det er
muligt og nedvendigt, skal tidsintervallet mellem udbringningerne i dage oplyses.

Varigheden af den beskyttelse, som badde den enkelte udbringning og det maksimale antal udbringninger giver, skal
oplyses.

3.8.  Nodvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgd fytopatogene virkninger pd efterfolgende afgroder
Hvis det er relevant, skal de minimale tilbageholdelsestider mellem sidste udbringning og sdning eller plantning af
efterfolgende afgroder, som er nedvendige for at undgd fytopatogene virkninger pa efterfolgende afgreder, oplyses
og folge af de i henhold til afsnit 6, punkt 6.6, fremlagte data.

Eventuelle begreensninger for valg af efterfolgende afgreder skal angives.

3.9.  Foresldet brugsanvisning
Den foresldede brugsanvisning for praparatet, som skal trykkes pd etiketter og indlagssedler, skal oplyses.

4. Yderligere oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet

4.1.  Emballage og formuleringens forenelighed med de foresldede emballagematerialer

i) Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives fuldstendigt, og materialer, konstruktion (f.eks. ekstruderet,
svejset osv.), storrelse og rumindhold, dbningssterrelse samt luknings- og forseglingstype skal specificeres. Den
skal veere udformet efter de kriterier og retningslinjer, der er angivet i FAO's »Guidelines for the Packaging of
Pesticides«.

ii) Emballagens, herunder dens lukningers, egnethed med hensyn til styrke, tethed og modstandsdygtighed ved
normal transport og hdndtering skal bestemmes og oplyses efter ADR-metode 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556, 3558 eller relevante ADR-metoder for mellemstore fragtcontainere til transport af massegods (IBC) og
efter ISO-standard 8317, hvis der kraeves bornesikre lukninger til praparatet.

i) Emballagematerialets modstandsdygtighed over for indholdet skal oplyses i overensstemmelse med GIFAP
Monograph nr. 17.

4.2.  Procedurer for rengering af udbringningsudstyr

Procedurer for rengering af udbringningsudstyr og beskyttelsesbekleedning skal beskrives i enkeltheder. Effektivi-
teten af rengeringsproceduren skal bestemmes, f.cks. ved hjzlp af biotest, og oplyses.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Re-entry-perioder, nodvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at beskytte mennesker, husdyr og miljoet

De meddelte oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er givet for mikroorganismen/mikroorganis-
merne, og dem, der er fremlagt i henhold til afsnit 7 og 8.

i) Hvis det er relevant, skal der specificeres intervaller inden hest (behandlingsfrister), re-entry-perioder eller
tilbageholdelsesperioder, som er nedvendige for at minimere forekomsten af restkoncentrationer i eller pd
afgroder, planter og planteprodukter eller i behandlede omrader mest muligt med henblik pd at beskytte
mennesker og husdyr, 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 menneskers adgang til behandlede afgreder, bygninger eller omrader

— tilbageholdelsesperiode (i dage) for foderstoffer

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

Hvor det er relevant, skal der pd baggrund af testresultaterne gives oplysning om, under hvilke specielle
landbrugsmassige, plantesundhedsmessige eller miljomassige forhold praparatet ma eller ikke ma anvendes.

—
=

Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til hdndtering, oplagring, transport eller brand

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 information om forbrandingsprodukter skal fremlegges, hvor det er relevant. De risici, der kan
forventes at opstd, og metoderne og fremgangsmaderne, der skal anvendes for at reducere de pagaldende farer
mest muligt, skal specificeres. Procedurer, som skal hindre, at der dannes affald eller rester, eller reducere fore-
komsten heraf mest muligt, skal anfores.

Hvor det er relevant, skal vurderingen foretages efter ISO TR 9122.

Arten af og karakteristikaene ved de varnemidler, der foreslds anvendt, skal angives. Dataene skal vere tilstrackke-
lige til, at egnetheden og effektiviteten kan vurderes under realistiske anvendelsesbetingelser (f.eks. i mark eller i
vaksthus).

Foranstaltninger i tilfelde af et 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, koretojer og bygninger

— bortskaffelse af beskadiget emballage, adsorbenter og andre materialer

— beskyttelse af redningsmandskab og andre tilstedevarende

— forstehjalpsforanstaltninger.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage

Der skal vere udviklet procedurer for destruktion og dekontaminering for bide smé mangder (pa brugerplan) og
store mangder (lagerbygninger). Procedurerne skal vare i overensstemmelse med gealdende bestemmelser om
bortskaffelse af affald, herunder giftigt affald. De foreslede bortskaffelsesmetoder ma ikke have nogen uacceptabel
indvirkning pd miljeet og skal vere s omkostningseffektive og praktisk gennemforlige som muligt.
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4.6.1.

4.6.2.

5.1.

Kontrolleret forbranding

I mange tilfaelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidler og navnlig
hjelpestofferne heri, kontaminerede materialer eller kontamineret emballage kontrolleret forbraending i et godkendt
forbraendingsanlag.

Ansggeren skal give detaljerede anvisninger for sikker bortskaffelse.

Andre fremgangsmader

Hvis der foreslés andre metoder til bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidler, emballage og kontaminerede mate-
rialer, skal der gives en fuldstendig beskrivelse af dem. Der skal fremleegges data for sddanne metoder til doku-
mentation af, at de er effektive og sikre.

Analysemetoder

Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kraves til kontrol og overvdgning efter registrering.

Et plantebeskyttelsesmiddel ma helst ikke indeholde kontaminanter. Omfanget af acceptable kontaminanter skal
vurderes af den kompetente myndighed pé grundlag af en risikovurdering.

Ansggeren skal lobende fore kvalitetskontrol med sdvel produktion som produkt. Kvalitetskriterierne for plantebe-
skyttelsesmidlet skal fremlagges.

Ansggeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, nér der er tale om analysemetoder, der anvendes til
at tilvejebringe data som kreevet i denne forordning eller til andre formél; om nedvendigt vil der blive udviklet
sarskilte retningslinjer for sddanne metoder pé basis af de samme krav som dem, der er fastlagt for metoder til
kontrol og overvigning efter registrering.

Der skal fremlaegges metodebeskrivelser, og der skal gives detaljerede oplysninger om analyseudstyr, -materialer
og -betingelser. Eksisterende CIPAC-metoders anvendelighed skal oplyses.

Disse metoder skal vare sd enkle og sd lidt udgiftskreevende som muligt og skal kunne gennemferes med
almindeligt tilgaengeligt udstyr.

Ved anvendelsen af dette afsnit galder folgende:

Urenheder, metabolitter, relevante | Jf. definitionerne i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1107/2009
metabolitter, restkoncentrationer

Relevante urenheder Urenheder som defineret ovenfor, der kan vere problematiske for menne-
skers eller dyrs sundhed og/eller for miljget

Der skal pd forlangende leveres folgende prover:

i) prover af praparatet

i) prover af mikroorganismen som industrielt fremstillet
iii) analysestandarder af den rene mikroorganisme

iv) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestanddele, der indgdr i restkoncentrationsdefini-
tionen

v) hvis de foreligger, prover af referencestoffer for de relevante urenheder.

Metoder til analyse af preeparatet

— Der skal fremlegges fuldt ud beskrevne metoder til identifikation og bestemmelse af indholdet af mikro-
organismen i praparatet. Nar der er tale om et praparat, der indeholder mere end én mikroorganisme, skal
der fremlagges metoder, hvorved indholdet af hver enkelt mikroorganisme kan identificeres og bestemmes.
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5.2.

6.1.

6.2.

— Metoder, der anvendes til regelmaessigt at kontrollere det endelige produkt (praparatet) for at sikre, at det ikke
indeholder andre organismer end de anferte, og garantere dets ensartethed.

— Metoder til identifikation af kontaminerende mikroorganismer i praparatet.

— Metoder til bestemmelse af preeparatets lagerstabilitet og dets holdbarhed.

Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer

Der skal fremlaegges oplysninger om analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer, jf. del B, punkt 4.2, i
bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, medmindre det godtgares, at de oplysninger, der allerede er forelagt i
overensstemmelse med kravene i del B, punkt 4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 5442011, er tilstreekkelige.

Effektivitetsdata
Generelt

De forelagte data skal vare tilstrekkelige til at gore det muligt at foretage en vurdering af plantebeskyttelsesmidlet.
Det skal navnlig vaere muligt at vurdere, hvilke og hvor store fordele der er forbundet med at anvende praparatet i
forhold til egnede referenceprodukter og skadetarskler, og at fastlagge betingelserne for dets anvendelse.

Antallet af forseg, der skal udferes og fremlaegges, athaenger hovedsagelig af faktorer sdsom kendskabet til de
egenskaber, der knytter sig til det eller de aktivstoffer, midlet indeholder, og de forskellige forhold, der gor sig
galdende, herunder variabilitet i plantesundhedsforhold, klimaforskelle, de forskellige former for landbrugspraksis,
afgrodernes ensartethed, udbringningsmetode, skadegererens art og plantebeskyttelsesmidlets art.

Der skal frembringes og fremlaegges tilstrackkelige data til at bekraefte, at fastsliede monstre er geldende for de
omréder og det spektrum af betingelser, der kan forventes at ville gore sig geeldende i de pdgaldende omrader, som
anvendelse af midlet anbefales til. Hvis en anseger heavder, at test i et eller flere af de omrader, hvor midlet
pataenkes anvendt, er unedvendige, fordi forholdene er sammenlignelige med forholdene i andre omrdder, hvor der
er udfort test, md ansegeren ved hjaelp af dokumentation underbygge pastanden om sammenlignelighed.

For at gere det muligt at vurdere eventuelle forskelle fra vakstseson til vakstseson skal der frembringes og
fremlaegges tilstraekkelige data til, at plantebeskyttelsesmidlets effekt kan bekraftes i hvert enkelt agronomisk og
klimatisk omréide for hver enkelt kombination af afgrede (eller planteprodukt) og skadegarer. Normalt skal der
fremlaegges forsog vedrorende effektivitet eller fytotoksicitet, hvis det er relevant, i mindst to vakstsasoner.

Hvis ansegeren mener, at forsegene fra den forste vakstsason giver en tilstrakkeligt solid bekraftelse af de
forventede virkninger, der er forudsagt pd grundlag af en ekstrapolering af resultaterne fra andre afgreder, plante-
produkter eller situationer eller fra test med nzrt beslagtede praparater, skal der gives en begrundelse, som kan
accepteres af den kompetente myndighed, for, at arbejdet ikke viderefores i endnu en vakstseson. Omvendt skal
der, hvis de data, der er opndet i en bestemt vakstsaeson, er af begranset vardi for vurderingen af effekten pa
grund af klimaforhold eller plantesundhedsforhold eller andet, udferes og fremlegges forseg i en eller flere
yderligere vakstsasoner.

Indledende test

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der fremlagges kortfattede rapporter om indledende test,
herunder vaksthus- og felttest, der er udfert for at vurdere den biologiske aktivitet og doseringsintervallet (»dose
range finding«) for plantebeskyttelsesmidlet og det eller de aktivstoffer, det indeholder. Disse rapporter giver den
kompetente myndighed yderligere oplysninger til brug for dens vurdering af plantebeskyttelsesmidlet. Hvis disse
oplysninger ikke foreleegges, skal der gives en begrundelse, som kan accepteres af den kompetente myndighed.

Effektivitetstest
Testens formdl

Testene skal give tilstreekkelige data til at gere det muligt at vurdere omfanget, varigheden og den konsekvente
effekt af bekampelsen eller beskyttelsen eller eventuelle andre tilsigtede virkninger af plantebeskyttelsesmidlet
sammenlignet med egnede referenceprodukter, hvis sidanne findes.

Testbetingelser

Normalt bestar et forseg af tre komponenter: forsagsprodukt, referenceprodukt og ubehandlet kontrolprave.
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Plantebeskyttelsesmidlets effekt skal underseges i forhold til egnede referenceprodukter, hvis sidanne findes. Et
egnet referenceprodukt defineres som et godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der har udvist tilstraekkelig virkning i
praksis under de landbrugsmassige, plantesundhedsmeassige og miljomassige (herunder klimatiske) forhold i det
omrédde, hvor midlet patenkes anvendt. Generelt skal formuleringstype, virkninger p& skadegorerne, virkningsspek-
trum og udbringningsmetode ligge tt op ad det testede plantebeskyttelsesmiddels.

Plantebeskyttelsesmidler skal testes under forhold, hvor mélgruppen af skadegorere har vist sig at vare til stede i et
omfang, der fremkalder eller vides at fremkalde skadelige virkninger (udbytte, kvalitet, hostbesveer m.v.) pa en
ubehandlet afgrode eller et ubehandlet areal eller pé planter eller planteprodukter, som ikke er blevet behandlet,
eller hvor skadegoreren er til stede i et sddant omfang, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelses-
midlet.

Forsog med henblik pd fremskaffelse af data for plantebeskyttelsesmidler til bekaempelse af skadegorere skal vise,
hvor effektivt midlerne bekaemper de pagaldende skadegorere eller arter, der er reprasentative for grupper, som
midlerne skal bekeempe. Forsegene skal omfatte de forskellige stadier af skadegorernes vakst- eller livscyklus, hvis
dette er relevant, og de forskellige stammer eller racer, hvis disse kan forventes at udvise forskellige grader af
modtagelighed.

Tilsvarende skal forseg med henblik pa fremskaffelse af data for plantebeskyttelsesmidler, der er plantevakstregu-
leringsmidler, vise, hvor store virkninger midlerne har pa de arter, der skal behandles, og omfatte en undersogelse
af virkningen pé et reprasentativt udsnit af de forskellige kultivarer, som midlerne patenkes anvendt pa.

For at skaffe klarhed over doseringsresponset méd lavere doser end den anbefalede dosis indgd i nogle forseg,
siledes at det kan vurderes, om den anbefalede dosis er den mindst mulige, der kraves for at opna den onskede
virkning.

Varigheden af behandlingens virkninger skal underseges i forhold til henholdsvis bek@mpelsen af malorganismen
eller virkningen pd de behandlede planter eller planteprodukter. Hvis mere end en enkelt udbringning anbefales,
skal der fremlegges forsog, der fastsldr varigheden af virkningerne af en udbringning, det pdkraevede antal
udbringninger og de enskede intervaller mellem dem.

Der skal fremlagges dokumentation for, at den dosis, de udbringningstidspunkter og den udbringningsmetode, der
anbefales, resulterer i tilstreekkelig bekaempelse eller beskyttelse eller har den tilsigtede virkning under en rakke
forskellige forhold, der kan forventes at ville gore sig galdende ved anvendelsen i praksis.

Medmindre der er tydelige indikationer af, at det er usandsynligt, at et plantebeskyttelsesmiddels effekt i serlig grad
vil blive pévirket af faktorer i miljoet, sisom temperatur eller regn, skal der foretages og fremlaegges undersogelser
om indvirkningen af sddanne faktorer péd effekten, navnlig hvis det vides, at kemisk besleegtede midlers effekt
pavirkes pd en sddan maéde.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller
flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, skal der gives oplysninger om blandingens effekt.

Testretningslinjer

Forsog skal veare tilrettelagt med henblik pa at undersage bestemte sporgsmal, at reducere virkningerne af tilfeldig
variation mellem forskellige dele af hver enkel forspgslokalitet mest muligt og at gere det muligt at foretage en
statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sddan analyse. Udformningen, analysen og indberet-
ningen af forseg skal veare i overensstemmelse med retningslinje 152 og 181 fra Plantebeskyttelsesorganisationen
for Europa og Middelhavsomraderne (EPPO). Rapporten skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af dataene.

Forsegene skal udferes i overensstemmelse med specifikke EPPO-retningslinjer, hvis sddanne foreligger, eller med
retningslinjer, der mindst opfylder kravene i den tilsvarende EPPO-retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sddan analyse; om nedvendigt
tilpasses den anvendte retningslinje, sd det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Oplysninger om, hvorvidt der forekommer eller vil kunne forekomme udvikling af resistens

Der skal tilvejebringes laboratoriedata og, hvis de forefindes, oplysninger fra marken om forekomst og udvikling af
resistens eller krydsresistens i skadegererpopulationer over for aktivstoffet/aktivstofferne eller over for beslagtede
aktivstoffer. Selv hvis disse oplysninger ikke direkte er relevante for de anvendelsesformal, for hvilke der ansoges
om godkendelse eller fornyelse af godkendelse (andre skadegorere eller andre afgroder), skal de ikke desto mindre
fremlagges, hvis de foreligger, da de kan sige noget om sandsynligheden for, at der udvikles resistens i mélpo-
pulationen.
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6.4.
6.4.1.

6.4.2.

Hvis det er dokumenteret, eller der foreligger oplysninger, som tyder pé, at det kan forventes, at der udvikles
resistens ved kommerciel anvendelse, skal der fremskaffes og foreleegges dokumentation med hensyn til den
pagaldende skadegorerpopulations felsomhed over for plantebeskyttelsesmidlet. I disse tilfalde skal der fastlagges
en forvaltningsstrategi med henblik pa at reducere risikoen for, at der udvikles resistens eller krydsresistens hos
mélarterne, mest muligt.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter i henseende til meangde og/eller kvalitet
Virkninger pa planters eller planteprodukters kvalitet
Testens formdl

Testene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den mulige forekomst af afsmag eller
lugt eller andre kvalitetsaspekter hos planter eller planteprodukter efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

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

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

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

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pd andre aspekter af behandlede planters eller planteprodukters kvalitet skal
undersoges og oplyses, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlets art eller anvendelse kan have skadelig indvirkning pd andre kvalitetsaspekter (f.cks.
hvis der benyttes plantevakstreguleringsmidler tet pd hesten), eller

— andre midler baseret pd samme aktivstof eller et nert beslegtet aktivstof har vist sig at have skadelig indvirk-
ning pé kvaliteten.

Testene skal i forste omgang udferes pd hovedafgrederne, som plantebeskyttelsesmidlet skal anvendes pd, med
dobbelt sd stor dosering som normalt og, hvis det er relevant, under anvendelse af de vigtigste forarbejdnings-
metoder. Hvis der observeres virkninger, skal testningen udferes med den normale dosis.

Omfanget af pakravede test pd andre afgroder afthanger af, i hvor hej grad disse er beslagtet med de allerede
testede hovedafgreder, af mangden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgreder, og af, i hvor
hej grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet og metoderne til forarbejdning af afgrederne, hvis det
er relevant, ligner hinanden. Det er normalt tilstraekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der

skal godkendes.

Virkninger pd forarbejdningsprocesserne
Testens formdl

Testene skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den mulige forekomst af skadelige
virkninger efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa forarbejdningsprocesserne eller pa kvaliteten af de
forarbejdede produkter.

Krav om test/oplysninger

Nar de behandlede planter eller planteprodukter normalt er bestemt til at indgd i en forarbejdningsproces sdsom
vinfremstilling, brygning eller bredbagning, og nar der forekommer signifikante restkoncentrationer ved hesten,
skal muligheden for forekomst af skadelige virkninger undersages og oplyses, hvis:

— der er indikationer af, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet vil kunne have indflydelse pa de pdgaldende
processer (f.cks. nr der anvendes plantevakstreguleringsmidler eller fungicider tat pd hesten), eller

— andre midler baseret pd samme aktivstof eller et nert beslaegtet aktivstof har vist sig at have skadelig indvirk-
ning pé disse processer eller de forarbejdede produkter.

Det er normalt tilstreekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.
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6.4.3. Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

6.5.

6.6.

6.6.1.

Testens formdl

Testen skal give tilstreekkelige 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.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa udbytte eller udbyttekomponenter, ndr det galder behandlede planter
eller planteprodukter, skal bestemmes, hvis det er relevant. Nar det kan forventes, at behandlede planter eller
planteprodukter skal oplagres, skal virkningen pd udbytte efter oplagring, herunder data for holdbarhed, fastslds,
hvis det er relevant.

Disse oplysninger vil normalt blive tilvejebragt med de test, der skal udferes i henhold til punkt 6.2.

Fytotoksicitet for mdlgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af planteprodukter
Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og af
muligheden for forekomst af fytotoksicitet efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

For herbicider og andre plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de i henhold til punkt 6.2 udferte forsog
konstateres, at de har skadelige virkninger, uanset om disse virkninger er forbigdende, skal selektiviteten for
malgruppen af afgroder fastslds under anvendelse af dobbelt s& stor dosering som anbefalet. En intermediar
dosis skal ogsd underseges, hvis der konstateres alvorlige fytotoksiske virkninger.

Nér der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger havdes at vare uvesentlige sammenholdt med
fordelene ved anvendelsen eller havdes at vare forbigdende, kraves der dokumentation for denne pastand. Om
noedvendigt skal der fremlegges udbyttemaélinger.

Det skal pévises, at et plantebeskyttelsesmiddel uden risiko kan anvendes pé de vigtigste kultivarer af de hoved-
afgroder, det anbefales til, herunder med hensyn til virkninger pé afgredens udviklingsstadium, frodighed og andre
faktorer, som kan pédvirke modtageligheden over for skade eller beskadigelse.

Omfanget af pakraevede test pd andre afgroder afthanger af, i hvor hej grad disse er beslegtet med de allerede
testede hovedafgroder, af mangden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgroder, og af, i hvor
hgj grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet, hvis det er relevant, ligner hinanden. Det er normalt
tilstraekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller
flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, gelder de forudgdende afsnit for blandingen.

Testretningslinjer

Observationer vedrerende fytotoksicitet skal finde sted i de test, der er fastsat i punkt 6.2.

Hvis der konstateres fytotoksiske virkninger, skal de vurderes og registreres korrekt i overensstemmelse med EPPO-
retningslinje 135 eller, hvis en medlemsstat kraver det, og testen udferes pd denne medlemsstats omrdde, med
retningslinjer, der mindst opfylder kravene i denne EPPO-retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sddan analyse; om nedvendigt
tilpasses den anvendte retningslinje, sd det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Observerede uonskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pd nytteorganismer og andre organismer uden for mdlgruppen, pd
efterfolgende afgrader, andre planter eller dele af behandlede planter, som anvendes til formering (f.eks. fro, stiklinger, udlobere)

Virkning pd efterfolgende afgroder
Formdlet med de krevede oplysninger

Der skal fremlagges tilstrackkelige data til, at der kan foretages en vurdering af eventuelle skadelige virkninger pd
efterfolgende afgreder af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet.
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6.7.

Krav om test/oplysninger

Hvis data, der er tilvejebragt i henhold til punkt 9.1, viser tilstedevarelse af signifikante restkoncentrationer af
aktivstoffet, dets metabolitter eller dets nedbrydningsprodukter, som har eller kan have biologisk aktivitet i efter-
folgende afgroder, i jorden eller i plantemateriale sisom halm eller organisk materiale op til sinings- eller
plantningstidspunktet for eventuelle efterfolgende afgreder, skal der fremlagges observationer om virkningerne
pa det normale spektrum af efterfolgende afgroder.

. Virkning pé& andre planter, herunder naboafgreder

Formdlet med de krevede oplysninger

Der skal fremlagges tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af de eventuelle skadelige virkninger af
en behandling med plantebeskyttelsesmidlet pd andre planter, herunder naboafgreder.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlegges observationer vedrerende skadelige virkninger pd andre planter, herunder det normale spek-
trum af naboafgreder, ndr der er indikationer af, at plantebeskyttelsesmidlet kan pévirke disse planter via afdrift i
forbindelse med fordampning.

. Virkning pd behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til

formering
Formalet med de krevede oplysninger

Der skal fremlagges tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af eventuelle skadelige virkninger af en
behandling med plantebeskyttelsesmidlet p& planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges observationer vedrerende plantebeskyttelsesmidlernes virkning pé plantedele, som anvendes til
formering, medmindre de patenkte anvendelsesformdl udelukker anvendelse pd afgreder, som er bestemt til
produktion af fre, stiklinger, udlebere eller knolde:

i) fro: levedygtighed, spireevne og frodighed
ii) stiklinger: rodveekst og tilvaekst
iii) udlebere: etablering og tilvakst
iv) knolde: fremspiring og normal vakst.

Testretningslinjer

Nar det gelder fro, skal testningen udferes efter ISTA-metoder.

. Virkninger pd nytteorganismer og andre organismer uden for malgruppen

Eventuelle positive eller negative virkninger pa forekomsten af andre skadegerere, der er observeret under testning
udfert i overensstemmelse med kravene i dette afsnit, skal indberettes. Der skal ogsd gives indberetning om
observerede virkninger pa miljoet, iseer virkninger pa flora og fauna ogfeller nytteorganismer.

Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 6.1 til 6.6

Der skal gives en sammenfatning af alle data og oplysninger, der omhandles i punkt 6.1 til 6.6, sammen med en
detaljeret, kritisk vurdering af dataene, med sarlig veegt pa de fordele, plantebeskyttelsesmidlet frembyder, skadelige
virkninger, der kan eller vil opstd, og foranstaltninger, der er nedvendige for at undga eller sa vidt muligt reducere
skadelige virkninger.

Virkninger pa menneskers sundhed

For at der kan foretages en korrekt vurdering af praparaters toksicitet, herunder deres patogenicitet og infektions-
evne, skal der foreligge tilstrackkelige oplysninger om mikroorganismens akutte toksicitet, irritationsfremkaldende
evne og sensibilisering. Om muligt skal der fremlegges yderligere oplysninger om mikroorganismens toksiske
virkningsmekanisme, toksicitetsprofil og alle andre kendte toksikologiske aspekter. Der skal laegges sarlig veegt pd
hjlpestoffer.

Under udferelsen af de toksikologiske undersogelser skal alle tegn pé infektion eller patogenicitet noteres. Toksi-
kologiske undersogelser skal inkludere elimineringsundersogelser (clearancetest).
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7.1.

7.1.2.

P4 baggrund af den indflydelse, som urenheder og andre bestanddele kan have pé toksikologiske egenskaber, er det
meget vigtigt, at der for hver meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede materiale.
Testningen skal udfores med det plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes. Iseer mé der ikke herske tvivl om, at
den mikroorganisme, der er anvendt i praparatet, og betingelserne for dens dyrkning stemmer overens med de
oplysninger og data, der er forelagt i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.

Plantebeskyttelsesmidlet skal undersoges i flere trin.
Basisundersogelser af toksicitet
De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlagges og vurderes, skal vere tilstrekkelige til, at man kan

identificere virkningerne efter en enkelt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, og navnlig til at pavise eller give
indikation af:

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet
— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til mikroorganismens toksicitet

— virkningens tidsforleb og karakteristika med udferlige oplysninger om adferdsandringer og eventuelle makro-
skopiske fund ved patologiske undersogelser post mortem

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

Det galder forst og fremmest om at bestemme de involverede toksicitetsintervaller, men de fremkomne oplys-
ninger skal ogsd gore det muligt at klassificere plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv 1999/45/EF eller
forordning (EF) nr. 1272/2008. De oplysninger, der tilvejebringes ved testning for akut toksicitet, er af ganske
sarlig veerdi til vurdering af de farer, der kan forventes at ville opstd i tilfalde af uheld.

. Akut oral toksicitet

Krav om test/oplysninger
Der skal altid foretages en akut oral test, medmindre ansggeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldest-
gorende, jf. direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF) nr. 1272/2008.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.1.A eller B.1.B i forordning (EF) nr. 440/2008.

Akut inhalationstoksicitet
Testens formdl

Testen skal give oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets toksiske virkning ved inddnding, nar det galder rotter.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, hvis plantebeskyttelsesmidlet:

— bruges i tagesprojte

— er en aerosol

— er et pulver med en signifikant andel partikler med en diameter pd < 50 pm (> 1 % pa vagtbasis)
— skal udbringes fra fly i tilfalde, hvor inhalationseksponering er relevant

— skal anvendes pa en méde, som giver en signifikant andel partikler eller draber med en diameter pa < 50 pm
(> 1% pa veagtbasis)

— indeholder over 10 % flygtige bestanddele.
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7.2.
7.2.1.

7.2.3.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.2 i forordning (EF) nr. 440/2008.

. Akut perkutan toksicitet

Krav om test/oplysninger

Der skal foretages en akut perkutan test, medmindre ansggeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldest-
gorende, jf. direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF) nr. 1272/2008.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.3 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Supplerende undersogelser for akut toksicitet
Hudirritation
Testens formdl

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

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation skal altid bestemmes, medmindre hjalpestofferne ikke
forventes at kunne irritere huden, eller det pévises, at mikroorganismen ikke irriterer huden, eller hvis det ifolge
testretningslinjerne er sandsynligt, at alvorlige virkninger pa huden kan udelukkes.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.4 i forordning (EF) nr. 440/2008.

. @jenirritation

Testens formdl

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

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde gjenirritation skal bestemmes, ndr hjalpestofferne mistaenkes for at
fremkalde gjenirritation, medmindre mikroorganismen fremkalder gjenirritation, eller det ifglge testretningslinjerne
er sandsynligt, at der kan opstd alvorlige virkninger pd ejnene.

Testmetode

Qjenirritation skal bestemmes efter metode B.5 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Hudsensibilisering
Testens formdl

Testen skal give tilstrackkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde reaktioner i
form af hudsensibilisering.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, ndr hjelpestofferne mistankes for at have hudsensibiliserende egenskaber, medmindre mikro-
organismen/mikroorganismerne eller hjzlpestofferne vides at have hudsensibiliserende egenskaber.

Testmetode

Testene skal udfores efter metode B.6 i forordning (EF) nr. 440/2008.
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7.3.  Eksponeringsdata
Risiciene for dem, der kommer i kontakt med plantebeskyttelsesmidler (sprojtepersonale, arbejdstagere og andre
tilstedevaerende), athenger af plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber og af
produkttypen (ufortyndet/fortyndet), formuleringstype og eksponeringsvej, -grad og -varighed. Der skal frembringes
og fremlagges tilstraekkelige oplysninger til, at der kan foretages en vurdering af omfanget af den sandsynlige
eksponering for plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.
Hvis det af de oplysninger om mikroorganismen, der er fremlagt i henhold til del B, afsnit 5, i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011, eller af de oplysninger, der er fremlagt om preeparatet i henhold til nerverende afsnit, fremgar,
at der er mulighed for dermal absorption, kan yderligere data for dermal absorption vere nedvendige.
Resultaterne af eksponeringsovervagningen under produktion eller anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet skal
fremlaegges.
Ovennavnte oplysninger og data skal danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforanstaltninger, herunder
personlige veernemidler, som skal anvendes af sprojtepersonale og arbejdstagere, og som skal anfores pa etiketten.

7.4.  Foreliggende toksikologiske data vedrorende ikke-aktive stoffer
Folgende oplysninger skal fremleegges for hvert enkelt hjelpestof, nir de foreligger:
a) registreringsnummer, jf. artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006
b) de undersogelsesresuméer, der indgar i det tekniske dossier, jf. artikel 10, litra a), nr. vi), i forordning (EF)

nr. 1907/2006

¢) sikkerhedsdatabladet, jf. artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.
Alle andre tilgengelige oplysninger skal fremlaegges.

7.5.  Supplerende test af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler
Testens formal
Det kan i nogle tilfzlde vare nedvendigt at foretage de undersogelser, der omhandles i punkt 7.1 til 7.2.3, for en
kombination af plantebeskyttelsesmidler, hvis deres etiket indeholder krav om anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller med adjuvanter som en tankblanding. Det mé i hvert
enkelt tilfelde besluttes, om der er behov for supplerende test, ud fra resultaterne af undersogelserne af de enkelte
plantebeskyttelsesmidler for akut toksicitet, muligheden for eksponering for kombinationen af de pégeldende
midler samt foreliggende oplysninger om eller praktisk erfaring med de pagaldende eller lignende midler.

7.6.  Sammenfatning og vurdering af indvirkningen pd sundheden
Der skal fremleegges en sammenfatning af alle data og oplysninger i henhold til punkt 7.1 til 7.5, og denne skal
omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter relevante kriterier og retningslinjer for vurdering og
beslutningstagning, med sarlig veegt pa de risici for mennesker og dyr, der kan eller vil opstd, samt datagrundlagets
omfang, kvalitet og palidelighed.

8. Restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fodevarer og foder

Bestemmelserne i del B, afsnit 6, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder anvendelse; de oplysninger, der
kraves i henhold til dette afsnit, skal fremlagges, medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelses-
midlets adfaerd med hensyn til restkoncentrationer pa grundlag af de data, der foreligger for mikroorganismen. Der
skal leegges serlig vagt pd formuleringsstoffernes indflydelse pd mikroorganismens og dens metabolitters adfaerd
med hensyn til restkoncentrationer.
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9. Skabne og opforsel i miljoet

Bestemmelserne i del B, afsnit 7, i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 finder anvendelse; de oplysninger, der
kraeves i henhold til dette afsnit, skal fremlagges, medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelses-
midlets skeebne og opfersel i miljoet pd grundlag af de data, der er tilvejebragt i henhold til del B, afsnit 7, i bilaget
til forordning (EU) nr. 544/2011.

10.  Virkninger pd ikke-mdlorganismer
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om mikroorganismen/mikroorganismerne,
vare tilstraekkelige til, at der kan foretages en vurdering af indvirkningen pé ikke-mélarter (flora og fauna) ved
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet som foresldet. Indvirkningen kan skyldes en enkelt eller langvarig eller
gentagen eksponering og kan vare reversibel eller irreversibel.

ii

=

Valget af egnede mikroorganismer uden for mélgruppen til testning for miljepéavirkningen skal baseres pa
oplysningerne om mikroorganismen, der kraves i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011,
og pé oplysningerne om hjalpestoffer og andre bestanddele, der kraves i henhold til afsnit 1-9 i dette afsnit.
P grundlag heraf er det muligt at velge de rette testorganismer sdsom organismer, der er nart beslaegtet med
mélorganismen.

iii,

=

Isaer skal de meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre relevante oplysninger samt
oplysninger, der gives om mikroorganismen, vere tilstrekkelige som grundlag for at:

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

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

— vurdere, om serlige forholdsregler er pakravede til beskyttelse af ikke-mélarter.

Der skal oplyses om alle potentielt skadelige virkninger, der pavises under rutineundersogelser af miljovirk-
ningerne, samt foretages og fremlegges de supplerende undersogelser, der maétte vare nedvendige for at
undersege de mekanismer, der er involveret, ligesom betydningen af disse virkninger skal vurderes.

=

v) Normalt vil mange af de data for indvirkningen pa ikke-malarter, der kreves, for at plantebeskyttelsesmidler
kan godkendes, vare blevet forelagt og vurderet med henblik pé godkendelse af mikroorganismen/mikro-
organismerne.

vi

=

Hvis der kraves eksponeringsdata for at afgere, om der skal udferes en undersogelse, skal de data, der er
tilvejebragt i henhold til del B, afsnit 9, i dette bilag, benyttes.

Ved beregningen af organismers eksponering skal alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og
mikroorganismen tages i betragtning. Hvis det er relevant, skal parametrene i dette afsnit anvendes. Hvis det af
de foreliggende data fremgar, at plantebeskyttelsesmidlet har en sterkere virkning end mikroorganismen, skal
dataene for plantebeskyttelsesmidlets indvirkning pa ikke-mélorganismer benyttes til beregning af det relevante
forhold mellem virkning og eksponering.

vii

=

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

10.1. Virkninger pd fugle

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.1, i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011, fremlaegges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at fugle vil blive eksponeret.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Virkninger pd vandorganismer

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.2, i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at vandorganismer vil blive
eksponeret.

Virkninger pd bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.3, i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at bier vil blive eksponeret.

Virkninger pd andre leddyr end bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.4, i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011, fremleegges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at andre leddyr end bier vil
blive eksponeret.

Virkninger pd regnorme

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.5, i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011, fremlegges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at regnorme vil blive
eksponeret.

Virkninger pd mikroorganismer i jorden

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.6, i bilaget til forordning
(EU) nr. 5442011, fremlaegges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at mikroorganismer i jorden
(uden for malgruppen) vil blive eksponeret.

Supplerende undersogelser

Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, om supplerende undersogelser er nedvendige. En sidan afgerelse
skal traffes under hensyntagen til de oplysninger, der foreligger i henhold til dette og andre afsnit, navnlig data for
mikroorganismens specificitet og den forventede eksponering. Der kan ogsd foreligge nyttige oplysninger fra de
observationer, der er gjort under effektivitetstestningen.

Der skal laegges sarlig vaegt pd de mulige virkninger pa naturligt foreckommende og i miljeet udsatte organismer af
betydning for den integrerede bekaeempelse af skadegorere. Isar skal plantebeskyttelsesmidlets forenelighed med den
integrerede bekampelse af skadegorere tages i betragtning.

De supplerende undersegelser kan inkludere yderligere undersagelse af flere arter eller undersogelser i senere faser,
sdsom undersogelser af udvalgte ikke-malorganismer.

Inden testene udfores, skal ansggeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test, der skal
udfores.

Sammenfatning og vurdering af miljepavirkningen

Der skal udarbejdes en sammenfatning og en vurdering af alle data, der er relevante for miljopavirkningen, efter de
retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder har udstukket for, hvordan sddanne sammenfat-
ninger og vurderinger skal se ud. Heri skal indgd en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter relevante kriterier
og retningslinjer for vurdering og beslutningstagning, med seerlig veegt pé de risici for miljoet og ikke-malarter, der
kan eller vil opstd, samt datagrundlagets omfang, kvalitet og palidelighed. Isar folgende spergsmal skal behandles:

— udbredelse og skabne i miljoet og de involverede tidsforleb

— identifikation af ikke-malarter og -populationer i risikogruppen og forudsigelse af omfanget af potentiel
eksponering

— identificering af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst muligt omfang at forhindre kontaminering af
miljeet og for beskyttelsen af ikke-malarter.



