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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 544/2011
af 10. juni 2011

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

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets 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 (1), serlig artikel 8, stk. 4, forste
punktum,

efter hering af Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed og

ud fra felgende 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 vedrgrende
plantebeskyttelsesmidlet, som de har skullet under de

tidligere gacldende regler, der er fastsat i bilag Il og III til
direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler (2).

(2 Det er derfor nedvendigt for gennemforelsen af forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 at vedtage en forordning, der
indeholder de pégzldende datakrav vedrgrende aktiv-
stoffer. En sddan forordning skal ikke indeholde vasent-
lige &ndringer —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Datakravene vedrerende godkendelse af et aktivstof, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 1107/2009, fastsettes i bilaget til naervarende forordning.

Artikel 2
Denne forordning treeder i kraft pd 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.

Udferdiget 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 AKTIVSTOFFER, JF. ARTIKEL 8, STK. 1, LITRA B), I FORORDNING (EF)

NR. 1107/2009

INDLEDNING

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

2.3.
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De kravede oplysninger:

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

skal i relevante tilfelde tilvejebringes ved at folge de testretningslinjer i den senest vedtagne version, som er
naevnt eller beskrevet i dette bilag; nar der er tale om undersogelser pabegyndt inden bilagseendringens ikraft-
treeden, skal oplysningerne tilvejebringes ved at folgende passende internationalt eller nationalt validerede
retningslinjer for testning eller, sdfremt 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 naevnt i dette bilag, omfatte en begrundelse for den anvendte retningslinje, som den kompe-
tente myndighed kan acceptere. Navnlig i tilfelde, hvor der i dette bilag henvises til en metode som fastlagt i
Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 ('), som bestdr i overforsel af en metode, der er udviklet af en
international organisation (f.eks. OECD), kan medlemsstaterne godkende, at de kravede 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 kraver det, omfatte en detaljeret beskrivelse af de anvendte testretnings-
linjer, medmindre de er nazvnt 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 pa grund af stoffets art eller dets pétenkte anvendelsesformal ikke er
nedvendige, ikke foreleegges, eller

— det ikke er videnskabeligt pakraevet eller teknisk muligt at forelegge visse data og oplysninger
skal i givet fald veare 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 Radets
direktiv 2004/10/EF (%), hvis undersegelserne gennemfores for at opnéd data for egenskaber ogeller sikkerhed,
hvad angér menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Uanset punkt 2.1 kan medlemsstaterne fastsatte, at prover og analyser, der udferes pd deres omrade for at
opnd data om aktivstoffernes egenskaber ogfeller sikkerhed med hensyn til honningbier og andre nytteleddyr
end bier, skal udferes af officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller -organisationer, der mindst
opfylder kravene i punkt 2.2 og 2.3 i indledningen til bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr.
545/2011 (4.

Denne undtagelsesbestemmelse gzlder for forseg, der reelt er indledt senest den 31. december 1999.

Uanset punkt 2.1 kan medlemsstaterne fastsatte, at kontrollerede restkoncentrationstest, der gennemfores pa
deres omrdde i overensstemmelse med afsnit 6, »Restkoncentrationer i eller pa behandlede produkter, fodevarer
og foder, for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, og som allerede er p& markedet to ar efter
meddelelsen af direktiv 91/414/EQF, skal udferes af officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller
-organisationer, der mindst opfylder kravene i punkt 2.2 og 2.3 i indledningen til bilaget til forordning (EU)
nr. 545/2011.

Denne undtagelsesbestemmelse geelder for kontrollerede restkoncentrationstest, der reelt er indledt senest den
31. december 1997.

UT L 142 af 31.5.2008, s. 1.
FT L 358 af 18.12.1986, s. 1.
UT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
e side 67 i denne EUT.
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Uanset punkt 2.1 kan undersogelser og analyser, der udferes pa aktivstoffer, som bestdr af mikroorganismer
eller vira, for at opnd data vedrerende egenskaber ogleller sikkerhed med hensyn til andre aspekter end
menneskers sundhed, vare gennemfort af officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller -organisa-
tioner, der mindst opfylder kravene i punkt 2.2 og 2.3 i indledningen til bilaget til forordning (EU) nr.
545/2011.

DEL A
KEMISKE STOFFER
Aktivstoffets identitet

De meddelte oplysninger skal vare tilstraekkelige til, at hvert enkelt aktivstof kan identificeres nejagtigt,
defineres ved sine specifikationer og karakteriseres ved sine egenskaber. De omhandlede oplysninger og data
kraeves for alle aktivstoffer, medmindre andet er anfort.

Ansoger (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 reprasentant i den medlemsstat, som ansegningen om
godkendelse er sendt til, og hvis denne medlemsstat er en anden end den rapporterende medlemsstat, i den
medlemsstat, som Kommissionen har udpeget som rapporterende medlemsstat, skal navn og adresse pa det
lokale kontor, den lokale agent eller den lokale reprasentant oplyses tillige med navn, stilling og telefon- og
faxnummer for en kontaktperson.

Fabrikant (navn og adresse, herunder produktionsanleeggets beliggenhed)

Navn og adresse pd fabrikanten/fabrikanterne af aktivstoffet skal opgives tillige med navn og adresse pa hvert
enkelt produktionsanleg, hvor aktivstoffet fremstilles. Der skal oplyses en kontaktmulighed (helst en central
kontaktmulighed omfattende navn og telefon- og faxnummer) med henblik pd ajourfering af oplysninger og
besvarelse af eventuelle forespergsler vedrerende fremstillingsteknologien og -processerne og produktets
kvalitet (herunder eventuelt af bestemte batcher). Hvis der efter godkendelse af aktivstoffet sker @ndringer i
antallet af fabrikanter eller deres beliggenhed, skal de kraevede oplysninger atter meddeles Kommissionen og
medlemsstaterne.

Foresldet eller accepteret almindeligt anvendt I1SO-navn samt synonymer

Det almindeligt anvendte ISO-navn eller det foresldede almindeligt anvendte ISO-navn og eventuelle andre
foresldede eller accepterede almindeligt anvendte navne (synonymer) skal angives, herunder navnet (titlen) pa
den pégaldende nomenklaturinstans.

Kemisk navn (IUPAC- og CA-nomenklatur)

Det kemiske navn skal anferes som angivet i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008 (') eller, hvis det ikke er medtaget i forordningen, i overensstemmelse med sdvel IUPAC-
som CA-nomenklaturen.

Fabrikantens udviklingskodenummer/numre

Det skal oplyses, hvilke kodenumre der er benyttet til at identificere aktivstoffet og eventuelle formuleringer
indeholdende aktivstoffet under udviklingsarbejdet. Det skal for hvert kodenummer oplyses, hvilket teststof det
henviser til, i hvilken periode det er anvendt, og i hvilke medlemsstater eller hvilke andre lande det har varet
eller bliver anvendt.

CAS-, EF- og CIPAC-numre (hvis de foreligger)

Der oplyses eventuelt foreliggende numre i henhold til Chemical Abstracts, EF-fortegnelserne (Einecs eller
Elincs) eller CIPAC.

Molekylformel og strukturformel samt molekylmasse

Der anfores molekylformel, molekylmasse og strukturformel for aktivstoffet samt strukturformel for eventuelle
stereoisomerer og optiske isomerer, der er til stede i aktivstoffet.

(") EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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1.9.

Metode til fremstilling (syntesevejen) af aktivstoffet

Fremstillingsmetoden skal angives for hvert produktionsanleeg, idet det skal oplyses, hvilke udgangsstoffer der
benyttes, og hvilke kemiske reaktioner der er involveret, samt identiteten af de biprodukter og urenheder, der
findes i det ferdige produkt. Produktionstekniske oplysninger kraves i almindelighed ikke.

Hvis de meddelte oplysninger vedrorer et pilotanleegsproduktionssystem (pilotanlag), skal oplysningerne gives
pa ny, ndr industriproduktionsmetoder og -procedurer er blevet stabile.

Specifikation af renheden af aktivstoffet, udtrykt i g/kg
Minimumsindholdet af rent aktivstof (inaktive isomerer ikke medregnet) i den tekniske vare, der benyttes til

fremstilling af formulerede midler, skal oplyses i g/kg.

Hvis de meddelte oplysninger vedrerer et pilotanleg, skal bide Kommissionen og medlemsstaterne have
oplysningerne pd ny, ndr industriproduktionsmetoder og -procedurer er blevet stabile, dog kun hvis produk-
tionsendringer har medfert andringer i renhedsgraden.

Identitet af isomerer, urenheder og tilsetningsstoffer (f.eks. stabilisatorer) tillige med strukturformel og indhold

udtrykt i g/kg

Det maksimale indhold af inaktive isomerer skal oplyses i g/kg tillige med forholdet mellem indholdet af
eventuelle forskellige isomerer/diastercomerer. Derudover skal det maksimale indhold af alle andre bestanddele
end tilsetningsstoffer, herunder biprodukter, og urenheder oplyses i g/kg. For tils@tningsstoffer skal indholdet i

g/kg oplyses.

For hver af de bestanddele, der findes i en mangde pa mindst 1 g/kg, skal felgende oplysninger gives, hvor det
er relevant:

— kemisk navn i henhold til [IUPAC- og CA-nomenklaturen

— foresldet eller accepteret almindeligt anvendt 1SO-navn, hvis det foreligger

— CAS-nummer, EF-nummer (Einecs- eller Elincs-nummer) og CIPAC-nummer, hvis det foreligger
— molekylformel og strukturformel

— molekylmasse

— maksimalt indhold i g/kg.

Hvis fremstillingsprocessen er af en sddan art, at der i aktivstoffet kan forekomme urenheder og biprodukter,
der er sarligt uonskede som folge af deres toksikologiske, ekotoksikologiske eller miljgmassige egenskaber,
skal indholdet af samtlige sddanne forbindelser bestemmes og oplyses. I sddanne tilfelde skal der for hver
enkelt af disse forbindelser gives oplysninger om, hvilken analysemetode der benyttes, og om bestemmelses-
gransen, som skal vare passende lav. Derudover skal folgende oplysninger gives, hvor det er relevant:

— kemisk navn i henhold til IUPAC- og CA-nomenklaturen

— foresldet eller accepteret almindeligt anvendt 1SO-navn, hvis det foreligger

— CAS-nummer, EF-nummer (Einecs- eller Elincs-nummer) og CIPAC-nummer, hvis det foreligger
— molekylformel og strukturformel

— molekylmasse

— maksimalt indhold i g/kg.

Hvis de meddelte oplysninger vedrerer et pilotanleg, skal oplysningerne gives pd ny, ndr industriproduktions-
metoder og -procedurer er blevet stabile, dog kun hvis produktionsendringer har medfert andringer i renheds-
graden.
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Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldsteendig identifikation af en bestanddel, f.eks. kondensations-
produkter, skal der anfores detaljerede oplysninger om hver enkelt bestanddels sammensatning.

Der skal ligeledes give oplysning om handelsnavn for eventuelle bestanddele, der tilsattes til aktivstoffet inden
fremstillingen af formulerede produkter for at holde det stabilt eller gore det lettere at handtere. Desuden skal
der for sddanne tilsetningsstoffer gives felgende oplysninger, hvor det er relevant:

— kemisk navn i henhold til IUPAC- og CA-nomenklaturen

— foresldet eller accepteret almindeligt anvendt ISO-navn, hvis det foreligger

— CAS-nummer, EF-nummer (Einecs- eller Elincs-nummer) og CIPAC-nummer, hvis det foreligger

— molekylformel og strukturformel

— molekylmasse

— maksimalt indhold i g/kg.

For bestanddele, der tilsattes, dvs. andre bestanddele end aktivstoffet og urenheder, der dannes under frem-
stillingsprocessen, skal det oplyses, hvilken funktion disse bestanddele (tilseetningsstoffer) har:

— skumdampende middel
— frostsikringsmiddel

— bindemiddel

— stabilisator

— buffer

— dispergeringsmiddel

— andet (specificeres).

Batchernes analyseprofil

Reprasentative prover af aktivstoffet skal analyseres for indhold af rent aktivstof, inaktive isomerer, urenheder
og tilsetningsstoffer. Analysen skal for hver af de bestanddele, der findes i en mangde pa over 1 g/kg, vaere
kvantitativ, og der skal typisk geres rede for mindst 98 % af det analyserede stof. Det nejagtige indhold af
bestanddele, der er sarligt uenskede som folge af deres toksikologiske, okotoksikologiske eller miljomaessige
egenskaber, skal bestemmes og oplyses. Bade resultaterne af analyser af enkeltprever og en sammenfatning af
disse data, hvoraf hojeste eller laveste og typiske indhold af hver relevant bestanddel fremgar, skal gives.

Fremstilles et aktivstof pd forskellige anlaeg, skal disse oplysninger gives for hvert enkelt anlag.

Derudover skal eventuelle relevante prover af aktivstoffet, der er fremstillet i laboratorium eller pé pilotanlag,
analyseres, hvis dette stof er blevet brugt til at tilvejebringe toksikologiske eller gkotoksikologiske data.

Aktivstoffets fysiske og kemiske egenskaber
i) De meddelte oplysninger skal beskrive aktivstoffernes fysiske og kemiske egenskaber, og de skal sammen
med anden relevant information kunne karakterisere stofferne. Oplysningerne skal navnlig gore det muligt:

— at identificere, hvilke fysiske, kemiske og tekniske farer der matte vere forbundet med aktivstofferne

— at Klassificere aktivstoffet efter farlighed
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2.5.1.

— at fastsxtte passende begransninger og betingelser, der skal knyttes til enhver godkendelse

— at fastleegge passende fare- og sikkerhedssaetninger.

Disse oplysninger og data kraves for alle aktivstoffer, medmindre andet er anfort.

—
=
=

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om relevante praparater, gore det
muligt at identificere, hvilke fysiske, kemiske og tekniske farer der matte vere forbundet med prapara-
terne, at klassificere preeparaterne og at godtgere, at praparaterne kan anvendes uden unedige vanskelig-
heder og pd en sddan made, at mennesker, dyr og milje eksponeres mindst muligt under hensyntagen til
anvendelsesmetoden.

iii

=

Det skal angives, i hvilket omfang aktivstoffer, som der anseges om godkendelse af, opfylder de relevante
FAO-specifikationer. Afvigelser fra FAO-specifikationerne skal beskrives detaljeret og begrundes.

iv) I visse nermere angivne tilfeelde skal prover udferes pd kemisk rent aktivstof med den angivne specifika-
tion. I sddanne tilfelde skal principperne for den eller de benyttede oprensningsmetoder oplyses. Sddant
teststofs renhed, som skal vare sd hgj, som den bedste tilgaengelige teknologi tillader, skal oplyses. Der skal
gives en udferlig begrundelse i de tilfelde, hvor den opndede renhed er mindre end 980 g/kg.

[ begrundelsen skal det godtgeres, at alle teknisk gennemforlige og rimelige muligheder for at fremstille det
rene aktivstof er udnyttet.

Smeltepunkt og kogepunkt

Smeltepunktet eller, hvis det er relevant, fryse[sterkningspunktet for det rene aktivstof skal bestemmes og
oplyses efter metode A.1 i forordning (EF) nr. 440/2008. Der foretages malinger op til 360 °C.

Hvis det er relevant, skal kogepunktet for det rene aktivstof bestemmes og oplyses efter metode A.2 i
forordning (EF) nr. 440/2008. Der foretages maélinger op til 360 °C.

Hvis smeltepunkt ogfeller kogepunkt ikke kan bestemmes pa grund af dekomponering eller sublimation,
oplyses den temperatur, ved hvilken der sker dekomponering eller sublimation.

Relativ massefylde

For flydende eller faste aktivstoffer skal det rene aktivstofs relative massefylde bestemmes og oplyses efter
metode A.3 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Damptryk (i Pa), flygtighed (f.eks. Henrys lov-konstant)

Damptrykket for det rene aktivstof skal oplyses efter metode A.4 i forordning (EF) nr. 440/2008. Hvis
damptrykket er lavere end 107> Pa, kan damptrykket ved 20 eller 25 °C estimeres ved hjelp af en damptryk-
skurve.

For flydende eller faste aktivstoffer skal flygtigheden (Henrys lov-konstant) af det rene aktivstof bestemmes eller
beregnes ud fra dets vandopleselighed og damptryk og oplyses (i Pa x m? x mol™).

Udseende (fysisk tilstand, farve og lugt, hvis kendt)

Der skal gives en beskrivelse af bade eventuel farve og fysisk tilstandsform af aktivstoffet, bade som industrielt
fremstillet og som rent stof.

Der skal gives en beskrivelse af enhver lugt, som forbindes med aktivstoffet, bdde som industrielt fremstillet og
som rent stof, og som bemarkes ved handtering af materialet i laboratoriet eller i produktionsanlaegget.

Spektre (UV/VIS, IR, NMR, MS), moler ekstinktion ved relevante bolgelengder

Der skal for rene aktivstoffer optages og oplyses folgende spektre vedlagt en tabel over de signalkarakteristika,
der er nedvendige for fortolkningen: ultraviolet/synligt lys (UV/VIS), infrared (IR), kernemagnetisk resonans
(NMR) og massespektrum (MS); desuden skal den molere ekstinktion bestemmes ved relevante belgelangder
og oplyses.
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De bolgeleengder, ved hvilken den molare UV/VIS-ekstinktion sker, skal bestemmes og oplyses og skal, hvis det
er relevant, inkludere bolgeleengden over 290 nm med den hejeste absorbans.

For aktivstoffer, der er adskilte optiske isomerer, skal den optiske renhed méles og oplyses.

Der skal optages og oplyses UV/[VIS-absorptionsspektre samt IR-, NMR- og MS-spektre, hvis det er nedvendigt
til identificering af urenheder, der anses for at vere af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomaessig
betydning.

Oploselighed i vand, herunder pH-veerdiens (4 til 10) indvirkning pd opleseligheden

Det rene aktivstofs vandopleselighed under atmosfaerisk tryk skal bestemmes og oplyses efter metode A.6 i
forordning (EF) nr. 440/2008. Disse bestemmelser af vandopleseligheden skal foretages i det neutrale omrade
(dvs. i destilleret vand i ligevaegt med luftens kuldioxid). Hvis aktivstoffet kan danne ioner, skal der ogsa
bestemmes og oplyses vardier for det sure (pH 4 til 6) og det basiske (pH 8 til 10) omrdde. Hvis aktivstoffet
har en sd ringe stabilitet i vandigt medium, at vandopleseligheden ikke kan bestemmes, skal der gives en
begrundelse, der underbygges med analysedata.

Oploselighed i organiske oplosningsmidler

Opleseligheden ved 15 til 25 °C af aktivstoffet som industrielt fremstillet i folgende organiske oplesningsmidler
skal bestemmes og oplyses, hvis den er mindre end 250 g/kg, med angivelse af den anvendte temperatur:

— alifatisk kulbrinte: helst n-heptan

— aromatisk kulbrinte: helst xylen

— halogeneret kulbrinte: helst 1,2-dichlorethan

— alkohol: helst methanol eller isopropylalkohol

— keton: helst acetone

— ester: helst ethylacetat.

Hvis et eller flere af disse oplesningsmidler er uegnet for et bestemt aktivstof (f.eks. fordi de(t) reagerer med
testmaterialet), kan der benyttes andre oplesningsmidler i stedet for. I sd fald skal valget begrundes ud fra
struktur- og polaritetshensyn.

Fordelingskoefficient n-octanol/vand, herunder pH-verdiens (4 til 10) indvirkning herpd

Det rene aktivstofs fordelingskoefficient n-octanol/vand skal bestemmes og oplyses efter metode A.8 i forord-
ning (EF) nr. 440/2008. pH-verdiens (4 til 10) indvirkning herpa skal undersoges, hvis stoffet er surt eller
basisk (pKa < 12 for syrer, pKa > 2 for baser).

Stabilitet i vand, hydrolysehastighed, fotokemisk nedbrydning, kvanteudbytte og nedbrydningsprodukters identitet, disso-
ciationskonstant, herunder pH-veerdiens (4 til 9) indvirkning herpd

Hydrolysehastigheden for det rene aktivstof (normalt radioaktivt maerket aktivstof af > 95 % renhed) skal
bestemmes og oplyses efter metode C.7 i forordning (EF) nr. 440/2008 under sterile forhold og i merke
ved pH 4, 7 og 9. For stoffer med lav hydrolysehastighed kan denne bestemmes ved 50 °C eller en anden
passende temperatur.

Hvis der observeres nedbrydning ved 50 °C, skal nedbrydningshastigheden bestemmes ved en anden tempe-
ratur, og der skal optegnes et Arrhénius-diagram, s& hydrolysen ved 20 °C kan estimeres. Hydrolyseproduk-
ternes identitet og den observerede hastighedskonstant skal oplyses. Den skonnede DTso-vaerdi skal ogsd
oplyses.
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2.9.2.

2.9.3.

2.9.4.

2.11.
2.11.1.

2.11.2.

For forbindelser med en moler (dekadisk) absorptionskoefficient (¢) > 10 (1 x mol™! x cm™) ved en belge-
lengde N > 290 nm skal den direkte fotokemiske omdannelse i rent (f.eks. destilleret) vand af det rene
aktivstof, normalt radioaktivt merket, bestemmes ved 20 til 25 °C ved hjelp af kunstigt lys under sterile
forhold, om nedvendigt ved hjelp af et oplesende stof, og oplyses. Sensibiliserende stoffer sdsom acetone mé
ikke benyttes som cosolvent eller oplasende stof. Lyskilden skal simulere sollys og vare forsynet med filtre,
som udelukker striling med belgeleengder X < 290 nm. Der skal endvidere gives oplysninger om identiteten af
dannede nedbrydningsprodukter, der pa et eller andet tidspunkt findes i en mangde pd > 10 % af den tilforte
mangde aktivstof, en massebalance, som forklarer mindst 90 % af den tilsatte radioaktivitet, samt den foto-
kemiske halveringstid.

Hvis det er pakravet at undersoge direkte fotokemisk omdannelse, skal kvanteudbytte ved direkte fotonedbrydning i
vand bestemmes og oplyses tillige med estimater over aktivstoffets teoretiske halveringstid i det ovre lag i
vandige systemer og stoffets faktiske halveringstid.

Metoden er beskrevet i FAO-retningslinjerne Revised Guidelines on Environmental Criteria for the Registration of
Pesticides (1).

Hvis der sker dissociation i vand, skal det rene aktivstofs dissociationskonstant/konstanter (pKa-veardier)
bestemmes og oplyses efter OECD Test Guideline 112. Identiteten af dissociationsprodukterne ifplge teoretiske
overvejelser skal oplyses. Hvis aktivstoffet er et salt, skal det aktive grundelements pKa-veerdi oplyses.

Stabilitet i luft, fotokemisk nedbrydning, nedbrydningsprodukters identitet

Der skal fremlegges et estimat over aktivstoffets fotokemiske oxidative nedbrydning (indirekte fotoomdan-
nelse).

Anteendelighed, herunder selvantendelighed

Antendeligheden af aktivstoffer, der som industrielt fremstillet foreligger som fast stof, gas eller et stof, der
udvikler let antaendelige gasarter, skal bestemmes og oplyses efter metode A.10, A.11 eller A.12 i forordning
(EF) nr. 440/2008.

Selvantendeligheden af aktivstoffer som industrielt fremstillet 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).

Flammepunkt

Flammepunktet for aktivstoffer som industrielt fremstillet med et smeltepunkt pa under 40 °C skal bestemmes
og oplyses efter metode A.9 i forordning (EF) nr. 440/2008; der anvendes udelukkende metoder med lukket
digel.

Eksplosive egenskaber

De cksplosive egenskaber ved aktivstoffer som industrielt fremstillet skal bestemmes og oplyses efter metode
A.14 i forordning (EF) nr. 440/2008, hvis det er relevant.

Overfladespaending
Overfladespandingen skal bestemmes og oplyses efter metode A.5 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Oxiderende egenskaber

De oxiderende egenskaber ved aktivstoffer som industrielt fremstillet skal bestemmes og oplyses efter metode
A.17 i forordning (EF) nr. 440/2008, undtagen hvis det pa grundlag af stoffets strukturformel er havet over
enhver rimelig tvivl, at aktivstoffet ikke kan reagere eksotermt med braendbart materiale. I sddanne tilfaelde er
det tilstrakkeligt at fremleegge denne oplysning som begrundelse for, at aktivstoffets oxiderende egenskaber
ikke er bestemt.

(") De Forenede Nationers Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation, Rom — december 1989. http://www.fao.org/ag/AGP|AGPP/Pesticid/

Code/Download[ENVICRLpdf
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3.1

3.2

3.2.1.

Yderligere oplysninger om aktivstoffet

i) De meddelte oplysninger skal beskrive de formdl, som preaparater indeholdende aktivstoffet anvendes til
eller patenkes anvendt til, samt i hvilken dosis og pé hvilken made de anvendes eller patenkes anvendt.

ii) De meddelte oplysninger skal omfatte en beskrivelse af, hvilke metoder og forholdsregler der normalt skal
folges ved héndtering, oplagring og transport af aktivstoffet.

i) De fremlagte undersogelser, data og oplysninger skal sammen med andre relevante undersogelser, data og
oplysninger omfatte en beskrivelse af og en begrundelse for, hvilke metoder og forholdsregler der skal
folges i tilfeelde af brand. Det estimeres, hvilke forbreendingsprodukter der eventuelt kan udvikles ved
brand, pd grundlag af aktivstoffets kemiske struktur og kemiske og fysiske egenskaber.

iv) De fremlagte undersogelser, data og oplysninger skal sammen med andre relevante undersogelser, data og
oplysninger godtgere, at de foresldede nodforanstaltninger er hensigtsmaessige.

v) Disse oplysninger og data kraves for alle aktivstoffer, medmindre andet er anfort.

Funktion, f.eks. fungicid, herbicid, insekticid, afskrekningsmiddel eller veekstreguleringsmiddel

Funktionen skal anferes ved et af folgende udtryk:
— acaricid

— baktericid

— fungicid

— herbicid

— insekticid

— molluskicid

— nematicid

— plantevaekstreguleringsmiddel
— afskraekningsmiddel

— rodenticid

— semiokemikalier

— talpicid

— viricid

— andet (specificeres).

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

Arten af virkningerne pa skadegorere skal anfores:
— virkning ved kontakt

— virkning via maven

— virkning ved indanding

— fungitoksisk virkning

— fungistatisk virkning
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

— udterrende virkning
— reproduktionshemmende virkning
— andet (specificeres).

Det skal angives, om aktivstoffet translokeres i planter, og i givet fald om translokationen er apoplastisk eller

symplastisk eller begge dele.

Patenkt 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, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning

— beskyttede afgroder

— rekreative/alment tilgaengelige omrader

— ukrudtsbekeempelse pa udyrkede arealer

— private haver

— stueplanter

— oplagring af planteprodukter

— andet (specificeres).

Skadegorere, som skal bekempes, og afgrader eller produkter, som onskes beskyttet eller behandlet

Der skal gives detaljerede oplysninger om cksisterende og patenkt anvendelse, idet det skal oplyses, hvilke
afgreder, grupper af afgroder, planter eller planteprodukter der enskes behandlet og eventuelt beskyttet.

Det skal i givet fald detaljeret oplyses, hvilke skadegarere der ydes beskyttelse mod.

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

Virkningsmekanisme
Der skal afgives en udtalelse om, hvordan aktivstoffet virker, udtrykt ved de involverede biokemiske og

fysiologiske mekanismer og biokemiske vej(e), i det omfang disse er kendt. Resultaterne af eventuelle relevante
eksperimentelle undersegelser skal oplyses.

Hvis det vides, at aktivstoffet for at udeve sin tilsigtede virkning skal omdannes til en metabolit eller et
nedbrydningsprodukt efter udbringning eller brug af praparater, som indeholder stoffet, skal nedenstdende
oplysninger gives for den aktive metabolit eller det aktive nedbrydningsprodukt, idet der i relevante tilfeelde
krydshenvises til og bygges pd oplysninger, der gives i henhold til punkt 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 0g 9:

— kemisk navn i henhold til IUPAC- og CA-nomenklaturen

— foresldet eller accepteret almindeligt anvendt 1SO-navn

— CAS-nummer, EF-nummer (Einecs- eller Elincs-nummer) og CIPAC-nummer, hvis det foreligger
— empirisk formel og strukturformel

— molekylmasse.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.9.

Der skal gives foreliggende oplysninger om dannelse af aktive metabolitter eller nedbrydningsprodukter,
herunder:

— involverede processer, mekanismer og reaktioner

— kinetikdata og andre oplysninger om omdannelseshastigheden og det hastighedsbegraensende trin, hvis det
er kendt

— miljefaktorer og andre faktorer, der indvirker pd omdannelseshastighed og -grad.

Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling samt om forholdsregler i si fald

Eventuelt foreliggende oplysninger om mulig forekomst af resistensudvikling eller krydsresistens skal afgives.

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

Der skal indgives et sikkerhedsdatablad, jf. artikel 31 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 (), for alle aktivstoffer.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering
Kontrolleret forbranding

I mange tilfelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaffelse af aktivstoffer, kontaminerede
materialer eller kontamineret emballage kontrolleret forbranding i et godkendt forbreendingsanlag.

Hvis halogenindholdet i aktivstoffet er pd over 60 %, skal stoffets opfersel ved pyrolyse under kontrollerede
betingelser (med, hvis det er relevant, ilttilforsel og kendt opholdstid) ved 800 °C samt indholdet af polyha-
logenerede dibenzo-p-dioxiner og dibenzofuraner i pyrolyseprodukterne oplyses. Ansegeren skal give detalje-
rede anvisninger i sikker bortskaffelse.

Andet

Hvis der foreslds andre metoder til bortskaffelse af aktivstoffet, kontamineret emballage og kontaminerede
materialer, skal der gives en fuldstendig beskrivelse af dem. Der skal fremleegges data for sadanne metoder til
dokumentation af, at de er effektive og sikre.

Nodforholdsregler i ulykkestilfeelde

Der skal fremlagges procedurer for dekontaminering af vand i ulykkestilfaelde.

Analysemetoder

Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kraves til kontrol og overvigning efter regi-
strering.

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

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

Disse metoder skal vare si enkle og sd lidt udgiftskrevende som muligt og skal kunne gennemfores med
almindeligt tilgaengeligt udstyr.

(") EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
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4.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Ved anvendelsen af dette afsnit galder folgende:

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

Relevant urenhed Urenhed, der kan vare problematisk med hensyn til toksikologi og/eller
okotoksikologi eller miljoet

Signifikant urenhed Urenhed, der udger > 1 g/kg af aktivstoffet som industrielt fremstillet

Der skal pd forlangende leveres folgende prover:

i) analysestandarder af det rene aktivstof

ii) prover af aktivstoffet som industrielt fremstillet

iii) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestanddele, der indgér i restkoncentrationsdefi-
nitionen

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

Metoder til analyse af aktivstoffet som industrielt fremstillet

Ved anvendelsen af dette punkt galder folgende definitioner:

i) Specificitet
Specificitet er en metodes evne til at skelne mellem den analyt, der males, og andre stoffer.
ii) Linearitet
Linearitet defineres som metodens evne til inden for et givet omrédde at give en acceptabel linear korre-

lation mellem resultaterne og analyttens koncentration i preverne.

il

=

Nojagtighed

En metodes nojagtighed defineres som graden af overensstemmelse mellem den maélte vaerdi af analyt i en
prove og den accepterede referenceveerdi (ref. f.eks. ISO 5725).

iv) Precision

Pracision defineres som spredningen af de enkelte mélinger, der opnés under foreskrevne betingelser.

Repeterbarhed: Pracision under repeterbarhedsbetingelser, dvs. betingelser, hvor der opnéds uafhangige
testresultater med den samme metode pd identisk testmateriale pd det samme laboratorium af den
samme person med det samme udstyr inden for korte tidsintervaller.

Reproducerbarhed kraeves ikke for aktivstoffet som industrielt fremstillet (mht. definition af reproducer-
barhed: jf. ISO 5725).

Der skal fremleegges detaljeret beskrevne metoder til bestemmelse af rent aktivstof i aktivstoffet som industrielt
fremstillet i henhold til det dossier, der er indgivet til stotte for godkendelse af stoffet. Eksisterende CIPAC-
metoders anvendelighed skal oplyses.

Der skal ogsd fremlagges metoder til bestemmelse af signifikante ogleller relevante urenheder og tilsaetnings-
stoffer (f.eks. stabilisatorer) i aktivstoffet som industrielt fremstillet.

Specificitet, linearitet, nejagtighed og repeterbarhed

De fremlagte metoders specificitet skal pévises og oplyses. Derudover skal interferensen fra andre stoffer i
aktivstoffet som industrielt fremstillet (f.cks. isomerer, urenheder og tilsatningsstoffer) bestemmes.
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4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

Selv om interferens fra andre bestanddele kan identificeres som systematiske fejl ved vurderingen af nejagtig-
heden af de metoder, der foreslds til bestemmelse af rene aktivstoffer i aktivstoffet som industrielt fremstillet,
skal der gives en forklaring for eventuel interferens, der bidrager med + 3 % til den samlede malte maengde.
Omfanget af interferens skal ogsd pdvises for metoder til bestemmelse af urenheder.

De foresldede metoders linearitet i et relevant omréde skal bestemmes og oplyses. Til bestemmelse af rent
aktivstof skal kalibreringsomréadet strakke sig (med mindst 20 %) ud over det storste og mindste nominelle
indhold af analyt i relevante analyseoplesninger. Der skal udferes dobbeltkalibreringsbestemmelser ved tre eller
flere koncentrationer. Alternativt kan fem koncentrationer, der hver iser representerer en individuel méling,
accepteres. Fremlagte rapporter skal indeholde kalibreringslinjens ligning og korrelationskoefficienten samt
reprasentativ og behorigt mearket dokumentation, f.cks. kromatogrammer.

Der kraves nejagtighed for metoder til bestemmelse af rent aktivstof og signifikante ogfeller relevante uren-
heder i aktivstoffet som industrielt fremstillet.

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

Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer

Metoderne skal kunne bruges til at bestemme aktivstoffet ogfeller relevante metabolitter. For hver metode og
for hver relevant reprasentativ matrix skal specificitet, precision, genfinding og bestemmelsesgranse
bestemmes eksperimentelt og oplyses.

Principielt skal de restkoncentrationsmetoder, der foreslds, veere multirestmetoder; en standardmultirestmetode
skal vurderes og oplyses med hensyn til dens egnethed til bestemmelse af restkoncentrationer. Hvis de fore-
sldede restkoncentrationsmetoder ikke er multirestmetoder eller ikke er forenelige med sddanne metoder, skal
der foreslds en alternativ metode. Hvis dette krav giver et overdrevent antal metoder for de enkelte forbindelser,
er en »common moiety«-metode acceptabel.

Ved anvendelse af dette afsnit galder folgende definitioner:

i) Specificitet

Specificitet er en metodes evne til at skelne mellem den analyt, der madles, og andre stoffer.

i) Precision

Pracision defineres som spredningen af de enkelte maélinger, der opnds under foreskrevne betingelser.

Repeterbarhed: Pracision under repeterbarhedsbetingelser, dvs. betingelser, hvor der opnds uafhangige
testresultater med den samme metode pd identisk testmateriale pd det samme laboratorium af den
samme person med det samme udstyr inden for korte tidsintervaller.

Reproducerbarhed: Da definitionen af reproducerbarhed i relevante publikationer (f.cks. i ISO 5725) ikke i
almindelighed er praktisk anvendelig pd metoder til analyse af restkoncentrationer, defineres reproducer-
barhed ved anvendelsen af denne forordning som en validering af repeterbarheden af genfinding med
reprasentative matricer i representative koncentrationer foretaget af mindst ét laboratorium, som er
uathengigt af det, der oprindeligt validerede metoden (dette uafhengige laboratorium kan tilhere
samme virksomhed) (uafhengig laboratorievalidering).

iii) Genfinding

Genfinding defineres som den procentdel aktivstof eller relevant metabolit, der oprindelig er tilsat en prove
af den relevante matrix, som ikke har noget péviseligt indhold af analytten.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

iv) Bestemmelsesgranse

Bestemmelsesgransen defineres som den laveste mélte koncentration, ved hvilken der opnés en acceptabel
gennemsnitsgenfinding (normalt 70-110 % med en relativ standardafvigelse pa helst < 20 %; i visse
begrundede tilfeelde kan lavere eller hgjere gennemsnitsgenfindingsprocenter samt hgjere relative standard-
afvigelser accepteres).

Restkoncentrationer i ogfeller pd planter, planteprodukter, fodevarer (vege-
tabilske eller animalske) og foderstoffer

De foresldede metoder skal vare egnede til at bestemme alle bestanddele, der indgar i restkoncentrations-
definitionen i henhold til punkt 6.1 og 6.2, sd medlemsstaterne kan afgere, om de er i overensstemmelse med
de fastsatte MRL, eller kan bestemme restkoncentrationer, som kan fjernes.

Metoderne skal have en specificitet, der gor det muligt at bestemme alle bestanddele, der indgér i restkoncen-
trationsdefinitionen, eventuelt ved benyttelse af en supplerende verifikationsmetode.

Repeterbarheden skal bestemmes og oplyses. De identiske testportioner til analyse kan tilberedes ud fra en
almindelig markbehandlet preve indeholdende restkoncentrationer. Alternativt kan der fremstilles identiske
testportioner fra en almindelig ubehandlet prove med testportioner (aliquoter) heraf tilsat den kravede
mangde af stoffet.

Resultaterne af en uafhangig laboratorievalidering skal oplyses.

Bestemmelsesgransen, herunder ogsé individuel og gennemsnitlig genfinding, skal bestemmes og oplyses. Den
generelle relative standardafvigelse samt den relative standardafvigelse for hver tilsat mangde skal bestemmes
eksperimentelt og oplyses.

Restkoncentrationer i jord

Der skal fremlagges metoder til analyse af jord for selve forbindelsen ogfeller relevante metabolitter.

Metoderne skal have en sddan specificitet, at selve forbindelsen og/eller relevante metabolitter kan bestemmes,
eventuelt med en supplerende verifikationsmetode.

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgraense, herunder individuel og gennemsnitlig genfinding, skal
bestemmes og oplyses. Den generelle relative standardafvigelse samt den relative standardafvigelse for hver
tilsat maengde skal bestemmes eksperimentelt og oplyses.

Den foresldede bestemmelsesgraense md ikke overstige en koncentration, der kan vare problematisk med
hensyn til eksponering af ikke-mélorganismer eller p& grund af fytotoksiske virkninger. Normalt ma den
foresldede bestemmelsesgraense ikke vare hejere end 0,05 mg/kg.

Restkoncentrationer i vand (herunder drikkevand, grundvand og overflade-
vand)

Der skal fremlagges metoder til analyse af vand for selve forbindelsen ogleller relevante metabolitter.

Metoderne skal have en sddan specificitet, at selve forbindelsen og/eller relevante metabolitter kan bestemmes,
eventuelt med en supplerende verifikationsmetode.

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgraense, herunder individuel og gennemsnitlig genfinding, skal
bestemmes og oplyses. Den generelle relative standardafvigelse samt den relative standardafvigelse for hver
tilsat meengde skal bestemmes eksperimentelt og oplyses.

For drikkevand ma den foresldede bestemmelsesgranse ikke vare pa over 0,1 pg/l. For overfladevand ma den
foresldede bestemmelsesgraense ikke overstige en koncentration med indvirkning pé ikke-mdlorganismer, der
betragtes som uacceptabel i henhold til bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 546/2011 (!).

(") Se side 127 i denne EUT.
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Restkoncentrationer i luft

Der skal fremleegges metoder til bestemmelse af aktivstoffet og/eller relevante metabolitter, der dannes i luften
under eller kort efter udbringningen, medmindre det kan godtgeres, at sprojteforere og andre arbejdstagere og
tilstedevaerende naeppe vil blive eksponeret.

Metoderne skal have en sddan specificitet, at selve forbindelsen og/eller relevante metabolitter kan bestemmes,
eventuelt med en supplerende verifikationsmetode.

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgraense, herunder individuel og gennemsnitlig genfinding, skal
bestemmes og oplyses. Den generelle relative standardafvigelse samt den relative standardafvigelse for hver
tilsat meaengde skal bestemmes eksperimentelt og oplyses.

Der skal ved fastsettelse af den foresldede bestemmelsesgranse tages hensyn til de relevante graensevardier med
hensyn til helbred eller relevant eksponering.

Restkoncentrationer i legemsvasker og -vav

Hvis et aktivstof klassificeres som giftigt eller meget giftigt, skal der fremlegges relevante analysemetoder.

Metoderne skal have en sadan specificitet, at selve forbindelsen og/eller relevante metabolitter kan bestemmes,
eventuelt med en supplerende verifikationsmetode.

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgraense, herunder individuel og gennemsnitlig genfinding, skal
bestemmes og oplyses. Den generelle relative standardafvigelse samt den relative standardafvigelse for hver
tilsat meaengde skal bestemmes eksperimentelt og oplyses.

Toksikologiske undersagelser og metabolismeundersogelser
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praparater, som
indeholder aktivstoffet, veere tilstraekkelige til, at der kan foretages en vurdering af risiciene for mennesker
ved héndtering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, og risikoen for
mennesker i tilknytning til rester, der bliver tilbage i fode og vand. Desuden skal oplysningerne veere
tilstreekkelige som grundlag for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt aktivstoffet kan godkendes

— at fastswtte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse
— at Klassificere aktivstoffet efter farlighed

— at fastsatte et relevant acceptabelt dagligt indtag (ADI) for mennesker

— at fastsatte en eller flere greenser for acceptabel eksponering af sprojtepersonale (AOEL)

— at fastleegge piktogrammer og signalord samt de relevante fare- og sikkerhedssetninger med henblik
pa beskyttelse af mennesker, dyr og miljeet, som skal findes pd emballagen (beholderne)

— at fastlegge relevante forstehjelpsforanstaltninger samt passende diagnostiske og terapeutiske foran-
staltninger, der skal finde anvendelse i tilfelde af forgiftning hos mennesker

— at vurdere arten og omfanget af risici for mennesker, dyr (arter, som mennesker normalt fodrer,
holder eller fortwrer) og risici for andre hvirveldyr, der ikke er malarter.

ii) Det er nedvendigt at efterforske og rapportere om alle potentielt skadelige virkninger, der pévises under
toksikologiske rutinetest (herunder virkninger pd organer og specielle systemer sdsom immunotoksicitet
og neurotoksicitet), og at gennemfore og fremlagge supplerende undersogelser, der métte vare nedven-
dige for at undersege den mekanisme, der sandsynligvis er involveret, samt at fastleegge niveauer uden
observerede negative effekter (NOAEL) og at bedemme betydningen af disse virkninger. Alle foreliggende
biologiske data og oplysninger, som er relevante for vurderingen af det testede stofs toksicitetsprofil, skal
meddeles.
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iii) For sd vidt angér den indflydelse, som urenheder kan have pé toksikologiske egenskaber, er det vasentligt,
at der for hver meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede materiale, jf. del
A, punkt 1.11. Test skal udferes med et aktivstof, som har de specifikationer, der skal benyttes ved
fabriksfremstillingen af de praparater, som skal godkendes, undtagen nér der kraves eller tillades radio-
aktivt market materiale.

iv]

=

Nir der udferes test med et aktivstof fremstillet i laboratorium eller i et pilotanlag, skal testene gentages
med aktivstoffet som industrielt fremstillet, medmindre det kan godtgeres, at det benyttede testmateriale i
det vaesentlige er det samme for sd vidt angdr toksikologisk afprevning og vurdering. Hvis der hersker
usikkerhed, skal der indgives relevante »bridging studies«, som kan danne grundlag for en beslutning
vedrerende det eventuelle behov for gentagelse af testene.

v) Nar der er tale om undersogelser, hvor doseringen straeekker sig over en periode, skal doseringen helst
foretages med en og samme batch af aktivstoffet, hvis dets stabilitet tillader det.

vi) Der skal for alle test oplyses om den faktisk opndede dosis i mgfkg legemsvagt og i andre relevante
enheder. Hvis doseringen sker via foden, skal teststoffet fordeles jaeevnt heri.

vii) Hvis den endelige restkoncentration (som forbrugere eller arbejdstagere, jf. del A, punkt 7.2.3, i bilaget til
forordning (EU) nr. 545/2011, vil blive eksponeret for) som resultat af metabolisme eller andre processer
i eller pa behandlede planter eller som resultat af forarbejdning af behandlede produkter indeholder et
stof, der ikke er selve aktivstoffet og ikke er identificeret som en metabolit hos pattedyr, vil det veare
nedvendigt at udfere toksicitetstest pd disse bestanddele af restkoncentrationen, medmindre det kan
pavises, at forbrugeres eller arbejdstageres eksponering for disse stoffer ikke udger en relevant sundheds-
risiko. Toksikokinetiske undersagelser og metabolismeundersagelser vedrgrende metabolitter og nedbryd-
ningsprodukter foretages kun, hvis metabolittens toksicitet ikke kan vurderes ud fra de foreliggende
resultater vedrerende aktivstoffet.

viii) Det afhenger af de vigtigste eksponeringsveje, hvorledes teststoffet skal administreres. I tilfelde, hvor
eksponeringen primeert sker i gasfasen, kan det vare mere hensigtsmassigt at foretage inhalationstest end
orale test.

Undersegelser af absorption, udbredelse, udskillelse og metabolisme hos pattedyr

Ganske fa data som beskrevet nedenfor og begranset til en enkelt testart (normalt rotten) kan vere alt, hvad
der kraeves pa dette felt. Sddanne data kan vere nyttige for senere toksicitetstests design og fortolkning. Man
mé imidlertid huske p4, at oplysninger om forskelle arterne imellem kan vere af afgerende betydning ved
ekstrapolering af data fra dyr til mennesker, og oplysninger om optagelse gennem huden, absorption, udbre-
delse, udskillelse og metabolisme kan veere nyttige til vurdering af sprojteforerrisiko. Det er ikke muligt at
angive detaljerede databehov pa alle felter, da de eksakte krav vil atheenge af de resultater, der er opnaet for
hvert enkelt teststof.

Testens formal

Testene skal give tilstreekkelige data til at muliggere:

— en vurdering af hastigheden og omfanget af absorption

— en vurdering af fordelingen i vavet samt hastigheden og omfanget af udskillelse af teststoffet og de
relevante metabolitter

— identificering af metabolitterne og metaboliseringsvejen.

Desuden skal virkningen af dosisniveauet pd disse parametre fastlagges, ligesom det skal undersoges, om
resultaterne efter enkeltdoser er anderledes end efter gentagne doser.

Krav om test/oplysninger

Der skal foretages og fremlagges en toksikokinetisk test med enkeltdosis i rotter (oral indgivelse) med mindst
to dosisniveauer samt en toksikokinetisk test med gentagen dosering i rotter (oral indgivelse) med et enkelt
dosisniveau. Det kan i nogle tilfelde vare nedvendigt at foretage supplerende undersegelser i en anden dyreart
(f.eks. ged eller kylling).
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5.2.1.
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Testretningslinjer

Forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.36, toksikokinetik

Akut toksicitet

De test, data og oplysninger, der skal meddeles og vurderes, skal vere tilstrakkelige til, at man kan identificere
virkningerne efter en enkelt eksponering for aktivstoffet, og navnlig til at pavise eller give indikation af:

— aktivstoffets toksicitet

— virkningernes tidsforleb og karakteristika med udferlige oplysninger om adfaerdsendringer og eventuelle
makroskopiske fund ved patologiske undersogelser post mortem

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

Mens hovedvagten ma ligge pa at estimere de involverede toksicitetsintervaller, skal de tilvejebragte oplysninger
ogsd gere det muligt at klassificere aktivstoffet i overensstemmelse med 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 tilfeelde af uheld.

Oralt
Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets akutte orale toksicitet skal altid oplyses.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.1.A eller B.1.B.

Gennem huden

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets akutte perkutane toksicitet skal altid oplyses.

Testretningslinjer

Bade lokale og systemiske virkninger skal underseges. Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til

forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.3.

Inddnding
Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets toksicitet ved inddnding skal oplyses, hvis aktivstoffet:
— er en gas eller flydende gas

— skal bruges som gasningsmiddel

— skal indgd i et preparat, der danner rog, aerosol eller damp
— skal bruges i en tagesprojte

— har et damptryk > 1 x 1072 Pa og skal indgd i praparater, der anvendes i lukkede rum sisom lagerbyg-
ninger eller vaksthuse

— skal indgd i praparater i pulverform med en signifikant andel af partikler med en diameter pa < 50 pm
(> 1% pa veegtbasis) eller

— skal indgd i praparater, der anvendes pd en made, som giver en signifikant andel af partikler eller drdber
med en diameter pd < 50 um (> 1% pd vagtbasis).
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Testretningslinjer

Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.2.

Hudirritation
Testens formdl

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

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets hudirritationsevne skal bestemmes, undtagen ndr det som angivet i testretningslinjerne er sand-
synligt, at der vil blive fremkaldt alvorlige virkninger pd huden, eller at virkningerne kan udelukkes.

Testretningslinjer

Undersogelsen for akut hudirritation skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF)
nr. 440/2008, metode B.4.

@jenirritation
Testens formdl

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

Krav om test/oplysninger

Der skal foretages gjenirritationstest, undtagen nar det som angivet i testretningslinjerne er sandsynligt, at der
vil blive fremkaldt alvorlige virkninger pd gjnene.

Testretningslinjer

Undersogelsen for akut gjenirritation skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF)
nr. 440/2008, metode B.5.

Hudsensibilisering
Testens formdl

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere aktivstoffets evne til at fremkalde overfelsomheds-
reaktioner pa huden.

Krav om test/oplysninger

Testen skal altid foretages, medmindre stoffet vides at vere sensibiliserende.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.6.

Korttidstoksicitet

Korttidstoksicitetstest skal udformes sdledes, at de giver oplysninger om den mengde aktivstof, der kan
tolereres uden toksiske virkninger under de givne testbetingelser. Sddanne test giver nyttige data om risiciene
for dem, der handterer og anvender praparater indeholdende aktivstoffet. Korttidstest giver iser et vigtigt
indblik i aktivstoffets eventuelle kumulative virkninger og risikoen for arbejdstagere, der kan veere intensivt
eksponeret. Desuden giver korttidstest oplysninger, som er nyttige for udformning af undersegelser af kronisk
toksicitet.

De test, data og oplysninger, der skal tilvejebringes og vurderes, skal vere tilstrakkelige til, at man kan
identificere virkningerne efter gentagen eksponering for aktivstoffet, og navnlig til efterfolgende at pévise
eller give indikation af:

— forholdet mellem dosis og skadelige virkninger

— aktivstoffets toksicitet, herunder om muligt NOAEL
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— madlorganer, hvor dette er relevant

— forgiftningens tidsforleb og karakteristika med udferlige oplysninger om adferdsendringer og eventuelle
fund ved patologiske undersogelser post mortem

— fremkomne specifikke toksiske virkninger og patologiske forandringer

— i relevante tilfelde persistensen og reversibiliteten af visse observerede toksiske virkninger efter doserings-
opher

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

Oral 28-dages-test
Krav om test/oplysninger

Selv om der ikke er pligt til at foretage 28-dages-korttidstest, kan de veare nyttige som »range finding«-test. Hvis
de foretages, skal de fremlagges, da resultaterne kunne vare af ganske swrlig veerdi til identificering af adaptive
responser, som kan vare maskeret i undersogelser af kronisk toksicitet.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.7.

Oral 90-dages-test
Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets orale korttidstoksicitet (90 dage) i sdvel rotte som hund skal altid oplyses. Hvis det er dokumen-
teret, at hunden er signifikant mere folsom, og hvis sidanne data kan formodes at vere af veerdi for ekstra-
polering af de opndede resultater til mennesker, skal der foretages og fremlaegges en 12-mdneders-toksicitetstest

i hunde.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.26 og B.27,
subkronisk oral toksicitetstest, gentagne doser, 90 dage.

Andre eksponeringsveje

Krav om test/oplysninger

Supplerende perkutane test kan veere nyttige til bedemmelse af eksponering af sprojtepersonale.

For flygtige stoffers vedkommende (damptryk: > 1072 Pa) kraves der en ekspertvurdering for at beslutte, om
korttidstestene skal foretages ved oral eksponering eller ved inddnding.

Testretningslinjer

— 28 dage, dermal: bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.9, toksicitet ved gentagen dosering

(dermal)

— 90 dage, dermal: bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.28, subkronisk toksicitet, optagelse
gennem huden

— 28 dage, inddnding: bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.8, toksicitet ved gentagen dosering
(inhalation)

— 90 dage, indanding: bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.29, subkronisk toksicitet, inhalation.

Genotoksicitetstest
Testens formdl

Disse undersogelser er verdifulde, ndr det geelder:

— forudsigelse af genotoksisk potentiale
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— tidlig identificering af genotoksiske kraftfremkaldende stoffer

— Kklarlaegning af virkningsmekanismen hos visse kraftfremkaldende stoffer.

For at undgd reaktioner, der er artefakter for testsystemet, md der ikke anvendes alt for toksiske doser i
mutagenicitetstest — hverken in vitro eller in vivo. Denne fremgangsmade betragtes som en generel retningslinje.
Det er vigtigt, at der valges en fleksibel fremgangsmade, hvor valget af yderligere test afhanger af fortolk-
ningen af resultaterne pd hvert enkelt trin.

In vitro-undersogelser
Krav om test/oplysninger

Der skal altid foretages mutagenicitetstest in vitro (bakterieforseg for genmutation, clastogenicitetstest i patte-
dyrsceller og genmutationstest i pattedyrsceller).

Testretningslinjer

Godkendte retningslinjer for testning er:

— bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.13/14 — tilbagemutationstest med bakterier

— bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.10 — in vitro-test for kromosomaberrationer i celler fra
pattedyr

— bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.17 — in vitro-test for genmutation i pattedyrsceller.

In vivo-test i somatiske celler
Krav om test/oplysninger

Hvis samtlige resultater af in vitro-undersogelser er negative, skal der foretages yderligere test under hensyntagen
til anden tilgangelig relevant information (inklusive toksikokinetiske, toksikodynamiske og fysisk-kemiske data
og data om analoge stoffer). Testen kan veere en in vivo-test eller en in vitro-test med benyttelse af et anderledes
metaboliseringssystem end det/dem, der tidligere er benyttet.

Hvis den cytogenetiske in vitro-test er positiv, skal der udferes en in vivo-test med brug af somatiske celler
(metafaseanalyse i gnaverknoglemarv eller mikrokernetest pd gnavere).

Hvis en af in vitro-genmutationsundersogelserne er positiv, skal der udferes en in vivo-test for at undersage
uprogrammeret dna-syntese eller en musespottest.

Testretningslinjer

Godkendte retningslinjer for testning er:

— bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.12 — in vivo-test for mikrokerner i erythrocytter hos
pattedyr

— bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.24 — spottest — mus

— bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.11 — in vivo-test for kromosomaberrationer i knogle-
marv hos pattedyr.

In vivo-test i kensceller
Krav om test/oplysninger

Hvis resultaterne af en test in vivo i somatiske celler er positive, kan test in vivo for kenscellevirkninger vere
berettigede. Nodvendigheden af at foretage sddanne test mé overvejes i hvert enkelt tilfelde ud fra oplysninger
om toksikokinetik, anvendelse og forventet eksponering. Passende test vil indebare, at man undersoger inter-
aktionen med dna (f.eks. ved hjelp af dominant letal-test), ser pd potentialet for nedarvede virkninger og
eventuelt foretager en kvantitativ vurdering af arvelige virkninger. Det er almindelig anerkendst, at benyttelsen af
kvantitative test kreever gode argumenter, fordi disse test er sd komplekse.
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Langtidstoksicitet og karcinogenicitet
Testens formdl

De langtidstest, der foretages og fremlagges, skal sammen med andre relevante data og oplysninger om
aktivstoffet veere tilstreekkelige til, at man kan identificere virkningerne efter gentagen eksponering for aktiv-
stoffet, idet de navnlig skal gere det muligt at:

— identificere skadelige virkninger efter eksponering for aktivstoffet

— identificere malorganer, ndr dette er relevant

— fastsla forholdet mellem dosis og respons

— identificere forandringer i observerede toksiske tegn og manifestationer
— fastlegge NOAEL.

Karcinogenicitetstestene skal ligeledes sammen med andre relevante data og oplysninger om aktivstoffet veere
tilstreekkelige til, at man kan vurdere farerne for mennesker efter gentagen eksponering for aktivstoffet, idet de
navnlig skal gere det muligt at:

— identificere kraeftfremkaldende virkninger som folge af eksponering for aktivstoffet
— fastsla arts- og organspecificitet af inducerede tumorer
— fastsla forholdet mellem dosis og respons

— for ikke-genotoksiske kraftfremkaldende stoffers vedkommende identificere den sterste dosis, der ikke giver
skadelige virkninger (teerskeldosis).

Krav om testfoplysninger

Langtidstoksiciteten og karcinogeniciteten skal bestemmes for alle aktivstoffer. Hvis det i helt sarlige tilfelde
fremfores, at sddanne prover er overflodige, skal en sddan péstand vaere fuldt underbygget, idet toksikokinetiske
data skal vise, at aktivstoffet ikke absorberes fra tarmen, gennem huden eller via lungesystemet.

Testbetingelser

En oral langtidstoksicitets- og karcinogenicitetstest (to r) af aktivstoffet skal foretages med rotte som testart;
testene kan kombineres.

Der skal foretages en karcinogenicitetstest af aktivstoffet med mus som testart.

Hvis der foreslds en ikke-genotoksisk mekanisme for karcinogenicitet, skal der foreleegges gode argumenter,
underbygget med relevante forsegsdata, herunder data, der er nedvendige for at belyse den eventuelt involve-
rede mekanisme.

Mens standardreferencepunkterne for behandlingsreaktioner er sidelobende kontroldata, kan historiske kontrol-
data veere til hjelp ved fortolkningen af visse karcinogenicitetstest. Nir der meddeles historiske kontroldata,
skal de vedrere samme art og stamme, som er holdt under samme betingelser, og de skal komme fra samtidige
test. Oplysningerne om historiske kontroldata skal omfatte:

— identifikation af art og stamme, leveranderens navn og specifik koloniidentifikation, hvis leveranderen har
mere end én geografisk lokalisering

— laboratoriets navn og de datoer, hvor testen blev udfort

— beskrivelse af de generelle betingelser, som dyrene blev holdt under, herunder fodertype eller -marke og
om muligt den indtagne mangde

— kontroldyrenes omtrentlige alder (i dage) ved testens pabegyndelse og pa aflivnings- eller dedstidspunktet
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— beskrivelse af mortalitetsmenstret som observeret i kontrolgruppen i lebet af eller ved afslutningen af testen
samt andre relevante observationer (f.eks. sygdomme, infektioner)

— laboratoriets navn og navn pé videnskabsmandene med ansvar for at udfere testen og for at indsamle og
fortolke de patologiske data herfra

— en redegorelse for arten af de tumorer, der kan veare blevet kombineret for at give incidensdataene.

De testede doser, herunder den storste dosis, der testes, skal udvalges pd grundlag af resultaterne af korttidstest
og pd grundlag af dataene om metabolisme og toksikokinetik, hvis sddanne data foreligger pa tidspunktet for
planlaegning af de pagaldende test. Det hejeste dosisniveau i karcinogenicitetstesten skal vise tegn pa mini-
mumstoksicitet som for eksempel en mindre svakkelse af kropstilvaksten (under 10 %) uden at fordrsage
vavsnekrose eller metabolisk meatning og uden at @ndre livslengden veesentligt pd grund af andre virkninger
end tumorer. Hvis langtidstoksicitetstesten foretages separat, skal det hgjeste dosisniveau vise definitive tegn pa
toksicitet uden at forarsage overdreven letalitet. Storre doser, der fordrsager overdreven toksicitet, betragtes ikke
som relevante for de vurderinger, der skal foretages.

Ved indsamling af data og kompilering af rapporter md forekomsten af godartede og ondartede tumorer ikke
kombineres, medmindre der foreligger klart bevis for, at godartede tumorer med tiden bliver ondartede.
Forskelligartede tumorer uden forbindelse, hvad enten de er godartede eller ondartede, som forekommer i
samme organ, ma heller ikke kombineres med henblik pd rapportering. For at undgé forvirring skal der
benyttes terminologi som den, der er udviklet af American Society of Toxicologic Pathologists (1) eller
Hannover Tumour Registry (RENI), i nomenklaturen for og rapporteringen af tumorer. Det skal oplyses,
hvilket system der er benyttet.

Det er vasentligt, at biologisk materiale udvalgt til histopatologisk undersogelse omfatter materiale, der er
udvalgt for at give yderligere oplysninger om lasioner, der er konstateret under den makropatologiske test.
Hvis det er nedvendigt (og muligt) for at belyse virkningsmekanismen, skal der foretages og fremlagges
specielle histologiske (farvnings-)metoder, histokemiske metoder og elektromikroskopiske undersegelser.

Testretningslinjer

Testene skal udfores i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.30 (under-
sogelse af kronisk toksicitet), metode B.32 (karcinogenicitetsundersogelse) eller B.33 (kombineret undersogelse
af karcinogenicitet/kronisk toksicitet).

Reproduktionstoksicitet

De skadelige virkninger for reproduktionen falder i to hovedtyper:

— forringelse af hanfertilitet eller hunfertilitet og

— indvirkning pé afkommets normale udvikling (udviklingstoksicitet).

Mulige virkninger pa alle aspekter af reproduktionsfysiologien hos bade handyr og hundyr samt mulige virk-
ninger pa udviklingen for og efter fodslen skal underseges og oplyses. Hvis det i helt sarlige tilfaelde fremfores,
at en sddan test er overflodig, skal pastanden vaere fuldt underbygget.

Mens standardreferencepunkterne for behandlingsreaktioner er sidelobende kontroldata, kan historiske kontrol-
data vere til hjelp ved fortolkningen af visse reproduktionstest. Nr der meddeles historiske kontroldata, skal
de vedrore samme art og stamme, som er holdt under samme betingelser, og de skal komme fra samtidige test.
Oplysningerne om historiske kontroldata skal omfatte:

— identifikation af art og stamme, leveranderens navn og specifik koloniidentifikation, hvis leveranderen har
mere end én geografisk lokalisering

— laboratoriets navn og de datoer, hvor testen blev udfert

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology.
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— beskrivelse af de generelle betingelser, som dyrene blev holdt under, herunder fodertype eller -marke og
om muligt den indtagne mangde

— kontroldyrenes omtrentlige alder (i dage) ved testens pabegyndelse og pa aflivnings- eller dedstidspunktet

— beskrivelse af mortalitetsmenstret som observeret i kontrolgruppen i lobet af eller ved afslutningen af testen
samt andre relevante observationer (f.eks. sygdomme, infektioner)

— laboratoriets navn og navnet pa videnskabsmanden med ansvar for at udfere testen og for at indsamle og
fortolke de toksikologiske data herfra.

Flergenerationstest
Testens formdl

De fremlagte test skal sammen med andre relevante data og oplysninger om aktivstoffet vare tilstreekkelige til,
at man kan identificere virkningerne pa reproduktionen efter gentagen eksponering for aktivstoffet, idet de
navnlig skal gore det muligt at:

— identificere direkte og indirekte virkninger pa reproduktionen som folge af eksponering for aktivstoffet

— identificere eventuelle @gede generelle toksiske virkninger (bemaeerket under toksicitetstest (korttids og

kronisk)

— fastsla forholdet mellem dosis og respons

— identificere forandringer i observerede toksiske tegn og manifestationer

— fastlegge NOAEL.

Krav om test/oplysninger

Der skal altid fremlagges en test for reproduktionstoksicitet i rotter over mindst to generationer.
Testretningslinjer

Undersogelserne skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.35,

reproduktionstoksicitetsundersagelse i to generationer. Desuden skal organvagten af reproduktionsorganerne
oplyses.

Supplerende test
Nér det er pakravet for en bedre fortolkning af virkningerne pd reproduktionen, kan det, sifremt sddanne

oplysninger endnu ikke foreligger, veere nedvendigt at foretage supplerende test for at tilvejebringe folgende
oplysninger:

— separate test af hanner og hunner

— »three segment designs«

— dominant letal-test for hanfertilitet

— krydsning af behandlede handyr med ubehandlede hundyr og omvendt

— virkning pé& spermatogenese

— virkning pé oogenese

— sadens motilitet, mobilitet og morfologi

— undersegelse af hormonaktivitet.
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5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.

Udviklingstoksicitetstest
Testens formdl

De fremlagte test skal sammen med andre relevante data og oplysninger om aktivstoffet veere tilstraekkelige til,
at man kan vurdere virkninger pd embryo- og fosterudvikling efter gentagen eksponering for aktivstoffet, idet
de navnlig skal gore det muligt at:

— identificere direkte og indirekte virkninger pa embryo- og fosterudvikling som folge af eksponering for
aktivstoffet

— identificere eventuel maternel toksicitet

— fastsld forholdet mellem observerede responser og dosis hos bade moderdyr og afkom

— identificere forandringer i observerede toksiske tegn og manifestationer

— fastlegge NOAEL.

Testene vil desuden give supplerende oplysninger om eventuel ogning af generelle toksiske virkninger hos
draegtige dyr.

Krav om test/oplysninger

Testene skal altid foretages.

Testbetingelser

Udviklingstoksicitet skal bestemmes i bdde rotte og kanin ved oral indgivelse. Misdannelser og variationer
rapporteres serskilt. Der skal i rapporten gives et glossar over terminologi og diagnostiske principper for alle
misdannelser og variationer.

Testretningslinjer

Undersogelserne skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode B.31,
pranatal udviklingstoksicitetsundersogelse.

Test for forsinket neurotoksicitet
Testens formél

Testen skal give tilstreekkelige data til at vurdere, om aktivstoffet vil kunne fremkalde forsinket neurotoksicitet
efter akut eksponering.

Krav om test/oplysninger

Disse test skal foretages for stoffer med strukturer, som svarer til eller er beslaegtede med dem, der kan medfere
forsinket neurotoksicitet, f.cks. organophosphater.

Testretningslinjer

Testen udferes efter OECD Guideline 418.
Andre toksikologiske undersogelser
Toksicitetstest af metabolitter som omhandlet i indledningens nr. vii)

Supplerende test, der vedrorer andre stoffer end aktivstoffet, er ikke et rutinekrav.

Beslutninger om behovet for supplerende test skal traffes i hvert enkelt tilfelde.
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5.9.

Supplerende test af aktivstoffet

Det kan i nogle tilfelde vare nedvendigt at foretage supplerende test for bedre at klarleegge observerede
virkninger. Sddanne test kunne omfatte:

— undersogelser af absorption, udbredelse, udskillelse og metabolisme

— undersogelser af det neurotoksiske potentiale

— undersegelser af det immunotoksikologiske potentiale

— undersogelser af andre administrationsveje.

Beslutninger om behovet for supplerende test skal traffes i hvert enkelt tilfeelde ud fra resultaterne af forelig-
gende toksikologiske undersggelser og metabolismeundersegelser samt de vigtigste eksponeringsveje.

De kraevede undersogelser skal tilretteleegges individuelt ud fra de serlige parametre, der skal underseges, og de
mal, der skal nés.

Medicinske data

Uden at det bergrer artikel 10 i Ridets direktiv 98/24/EF ('), skal der meddeles data og oplysninger fra praksis
om genkendelse af forgiftningssymptomer og effektiviteten af forstehjelp og terapeutiske foranstaltninger,
safremt sddanne data og oplysninger foreligger. Der skal gives mere specifikke henvisninger til undersogelsen
for antidotfarmakologi eller sikkerhedsfarmakologi med brug af dyr. Nér det er relevant, skal effektiviteten af
potentielle antagonister ved forgiftning underseges og oplyses.

Data og oplysninger om virkningerne af eksponering af mennesker er, nir sddanne data og oplysninger
foreligger og er af den fornedne kvalitet, af ganske serlig vaerdi til bekraftelse af validiteten af foretagne
ekstrapoleringer og konklusioner med hensyn til malorganer, forholdet mellem dosis og respons og reversi-
biliteten af toksiske virkninger. Sddanne data kan tilvejebringes efter eksponering ved uheld eller i en arbejds-
miljgsituation.

Medicinsk overvdgning af personalet pd produktionsanlag

Der skal fremlagges rapporter om programmer for bedriftssundhedsovervagning bilagt detaljerede oplysninger
om programmernes udformning, eksponering for aktivstoffet og eksponering for andre kemikalier. Sddanne
rapporter skal om muligt omfatte data om aktivstoffets virkningsmekanisme. Rapporterne skal, nir der fore-
ligger sddanne data, omfatte data om personer eksponeret pa produktionsanleg eller efter anvendelse af
aktivstoffet (f.eks. i effektivitetsforseg).

Foreliggende oplysninger om sensibilisering, herunder allergiske reaktioner hos arbejdstagere og andre, som
eksponeres for aktivstoffet, skal meddeles og nar relevant omfatte detaljerede oplysninger om eventuelle tilfelde
af overfelsomhed. De meddelte oplysninger skal omfatte detaljerede oplysninger om hyppighed, omfang og
varighed af eksponering, observerede symptomer og andre relevante kliniske oplysninger.

Direkte observation, f.eks. kliniske tilfelde og forgiftningstilfalde

Foreliggende rapporter fra den alment tilgangelige litteratur om Kliniske tilfelde og forgiftningstilfelde skal,
hvis de kommer fra refereebedemte tidsskrifter eller officielle rapporter, fremlaegges sammen med rapporter om
eventuelle opfelgende undersogelser. Sddanne rapporter skal indeholde fuldstendige beskrivelser af ekspone-
ringens art, omfang og varighed samt de observerede kliniske symptomer, forstehjelp og terapeutiske foran-
staltninger, der er anvendt, samt foretagne maélinger og observationer. Oplysninger i form af resuméer eller
abstracts er vardilese.

Nér sddan dokumentation er underbygget af de fornedne detaljer, kan den vare af ganske seerlig verdi til
bekreftelse af validiteten af ekstrapoleringer af data fra dyr til mennesker og til identificering af uventede
skadelige virkninger, som er specifikke for mennesker.

() EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.
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5.9.3.

5.9.4.

5.9.5.

5.9.6.

Observationer af eksponering af befolkningen i almindelighed og epidemio-
logiske undersogelser, hvis det er relevant

Hvis der foreligger epidemiologiske undersogelser, som er underbygget af data om eksponeringens omfang og
varighed og udfert i overensstemmelse med anerkendte normer ('), er de af ganske sarlig vardi og skal
fremlaegges.

Diagnosticering af forgiftning (bestemmelse af aktivstoffet og metabolitter),
specifikke forgiftningssymptomer, kliniske test

Der skal gives en detaljeret beskrivelse af de kliniske tegn og symptomer pé forgiftning, herunder de tidlige
tegn og symptomer, samt — hvis de foreligger — udferlige oplysninger om kliniske test, som er nyttige til
diagnosticeringsformdl, og materialet skal omfatte udferlige oplysninger om de involverede tidsforlob med
hensyn til indtagelse, dermal eksponering eller inddnding af forskellige maengder af aktivstoffet.

Forslag til behandling: ferstehjalp, antidoter, legebehandling

De forstehjaelpsforanstaltninger, der skal anvendes i tilfeelde af forgiftning (faktisk eller mistaenkt) og i tilfaelde af
kontaminering af gjnene, skal anfores.

Terapeutiske foranstaltninger, der skal anvendes i tilfelde af forgiftning eller kontaminering af gjnene, herunder
brug af antidoter, ndr der er adgang hertil, skal beskrives ngje. Oplysninger baseret pé praktiske erfaringer, nér
sddanne erfaringer eksisterer og er tilgeengelige, og ellers pd et teoretisk grundlag, om effektiviteten af alter-
native behandlinger skal fremlagges. Kontraindikationer i forbindelse med bestemte behandlinger, navnlig
sddanne, som vedrorer generelle helbredsproblemer og betingelser, skal beskrives.

Forventede virkninger af forgiftning

De forventede virkninger og varigheden af sddanne virkninger efter forgiftning skal, hvis de er kendt, beskrives
og omfatte betydningen af:

— cksponeringens eller indtagelsens art, omfang og varighed og
— forskellige tidsperioder mellem eksponering eller indtagelse og pabegyndelsen af behandling.

Sammenfatning af toksiciteten for pattedyr og generel vurdering

Der skal fremlagges en sammenfatning af alle data og oplysninger fremlagt i henhold til punkt 5.1 til 5.10;
denne skal omfatte 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 opst3,
samt datagrundlagets omfang, kvalitet og pélidelighed.

Nar det i lyset af resultater med hensyn til den analytiske profil af batcher af aktivstoffet (punkt 1.11) og
eventuelle »bridging studies« (nr. iv) i indledningen til afsnit 5) er relevant, skal de meddelte datas relevans for
vurdering af toksicitetsprofilen for aktivstoffet som industrielt fremstillet begrundes.

Ud fra en vurdering af datagrundlaget og de relevante kriterier og retningslinjer for beslutningstagning skal der
gives begrundelse for de foresldiede NOAEL for hver relevant test.

Der skal pd grundlag af disse data foreleegges videnskabeligt begrundede forslag til fastsattelse af ADI og AOEL
for aktivstoffet.

Restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fodevarer og foder
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praparater, som
indeholder aktivstoffet, vaere tilstrakkelige til, at der kan foretages en vurdering af risiciene for mennesker
i tilknytning til restkoncentrationer af aktivstoffet og relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og
reaktionsprodukter, der bliver tilbage i fodevarer. Desuden skal oplysningerne vare tilstrackkelige som
grundlag for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt aktivstoffet kan godkendes

— at fastsatte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Research, udarbejdet af Chemical Manufacturers Association’s

Epidemiology Task Group som led i pilotprojektet fra 1991 fra Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC).
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6.1.

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

iii) Test skal udferes i overensstemmelse med EU-retningslinjerne for tilvejebringelse af data vedrerende
restkoncentrationer (1).

iv) Dataene analyseres, ndr det er relevant, efter passende statistiske metoder. Der gives udferlige oplysninger
om den statistiske analyse.

v) Restkoncentrationers stabilitet under oplagring

Det kan veere nedvendigt at foretage undersogelser af restkoncentrationers stabilitet under oplagring. De
udtagne prover nedfryses inden for normalt 24 timer efter proveudtagningen, og medmindre en forbin-
delse i ovrigt vides at vaere flygtig eller labil, kreeves der normalt ikke data for prever, som er ekstraheret
og analyseret inden 30 dage efter proveudtagningen (seks méneder for radioaktivt meerkede forbindelser).

Test med ikke-radioaktivt maerkede stoffer skal udferes med reprasentative substrater og helst pa prover
fra behandlede afgroder eller fra dyr med restkoncentrationer pa eller i sig. Hvis dette ikke er muligt,
tilsettes smd maengder (aliquoter) af tilberedte blindprover en kendt mangde af stoffet inden oplagring
under normale lagerbetingelser.

Hvis nedbrydningen under oplagring er signifikant (> 30 %), kan det vare nedvendigt at @ndre lagerbe-
tingelserne eller at undlade at oplagre proverne forud for analyse og at gentage de test, hvor lagerbetin-
gelserne har vearet utilfredsstillende.

Der skal gives detaljerede oplysninger med hensyn til proveforberedelse og lagerbetingelser (temperatur og
varighed) for prover og ekstrakter. Stabilitetsdata fra oplagring af proveekstrakter vil ogsa vere pakrevet,
medmindre proverne analyseres inden 24 timer efter ekstrahering.

Metabolisme, fordeling og angivelse af udtryk for restkoncentrationer i planter
Testens formél

Formalet med disse undersegelser er:

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

— at identificere de vaesentligste bestanddele i den samlede endelige restkoncentration
— at give indikation af restkoncentrationernes fordeling i de relevante dele af afgroden

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

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

Krav om testfoplysninger

Disse test skal altid foretages, medmindre det kan godtgeres, at der ikke vil vaere nogen restkoncentrationer
tilbage pa planter eller planteprodukter, der anvendes som fodevarer eller foder.

Testbetingelser

Metabolismeundersogelser skal omfatte afgroder eller kategorier af afgreder, som de pédgeldende plantebe-
skyttelsesmidler indeholdende aktivstoffet vil skulle anvendes til. Hvis der patenkes en omfattende rakke
anvendelser i forskellige kategorier af afgreder eller i kategorien frugt, skal der udferes test pd mindst tre
afgreder, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at der vil forekomme en anderledes metabo-
lisme. Hvis der patenkes brug i forskellige kategorier af afgroder, skal testene vaere representative for de
relevante afgrodekategorier. I denne forbindelse kan afgreder betragtes som tilhgrende en af folgende fem
kategorier: rodgrentsager, bladgrentsager, frugter, balgfrugter og oliefra, korn. Hvis der foreligger test af
afgreder fra tre af disse kategorier, og resultaterne giver indikation af, at nedbrydningsvejen er nogenlunde
ens i alle tre kategorier, vil det nappe vere nedvendigt at foretage flere test, medmindre det kunne forventes, at
der vil forekomme en anderledes metabolisme. Metabolismeundersogelserne skal ogsd tage hensyn til aktiv-
stoffets forskellige egenskaber og den pétankte udbringningsmetode.

(") http://ec.europa.eu/food plant/protection/resources/publications_en.htm#residues
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6.2.

6.3.

Der meddeles en vurdering af resultaterne af forskellige test med hensyn til optagelsessted og -vej (f.eks.
gennem blade eller rodder) og om restkoncentrationers fordeling mellem de relevante dele af afgroden ved
host (med sarlig vagt pd plantedele, der kan spises af mennesker eller dyr). Hvis aktivstoffet eller relevante
metabolitter ikke optages af afgroden, skal der gives en forklaring. Oplysninger om aktivstoffets virknings-
mekanisme og fysisk-kemiske egenskaber kan vaere nyttige til bedommelse af forsegsdata.

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

Formélet med disse undersogelser er:

— at identificere de vasentligste bestanddele i den samlede endelige restkoncentration i spiselige animalske
produkter

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

— at give indikation af fordelingen af restkoncentrationer mellem relevante spiselige animalske produkter

— at bestemme mangderne af de veasentligste bestanddele af restkoncentrationen og at fastsld ekstraherings-
processers effektivitet i henseende til sidanne bestanddele

— at tilvejebringe data, ud fra hvilke der kan treeffes beslutning om behovet for fodringsforseg med husdyr, jf.
punkt 6.4

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

Krav om test/oplysninger

Metabolismeundersagelser hos dyr sasom lakterende drevtyggere (f.eks. ged eller ko) og aglaggende fjerkrae
kraeves kun, hvis pesticidbrug kan medfere signifikante restkoncentrationer i husdyrfoder (> 0,1 mg/kg af den
samlede tildelte fodermangde, undtagen i sarlige tilfelde, f.cks. for sd vidt angar aktivstoffer, der akkumuleres).
Hvis det stér klart, at metaboliseringsvejene afviger signifikant hos rotter i sammenligning med drovtyggere,
skal der foretages en undersegelse hos svin, medmindre svins forventede indtag ikke er signifikant.

Restkoncentrationsforsog
Testens formél

Formdlet med disse undersogelser er:

— at bestemme de storste, sandsynlige restkoncentrationsmangder i behandlede afgroder ved hest eller
udtagning fra lager i overensstemmelse med godt landmandskab (GAP)

— at bestemme elimineringshastigheden af afsatte plantebeskyttelsesmidler, hvis det er relevant.

Krav om test/oplysninger

Test skal altid foretages, hvis plantebeskyttelsesmidlet skal udbringes pa planter eller planteprodukter, der
bruges som fodevarer eller foder, eller hvis restkoncentrationer kan optages af sddanne planter fra jord eller
andre matricer, undtagen hvis ekstrapolering fra tilstraekkelige data om en anden afgrede er mulig.

Data fra restkoncentrationsforseg skal indgd i dokumentationsmaterialet for de anvendelser af plantebeskyttel-
sesmidler, hvortil der soges om tilladelse pé tidspunktet for indgivelse af et dossier med henblik pé godkendelse
af aktivstoffet.

Testbetingelser

Kontrollerede restkoncentrationsforseg skal svare til foresldet kritisk GAP. Der skal med testbetingelserne tages
hensyn til de storste restkoncentrationer, der med rimelighed kan forventes at opstd (f.eks. sterste antal
pataenkte udbringninger, brug af sterste pitenkte meangde, korteste intervaller inden hest (behandlingsfrister),
tilbageholdelsesperioder eller oplagringsperioder), men som fortsat er reprasentative for de realistisk set veerst
taenkelige betingelser for anvendelse af aktivstoffet.

Der skal frembringes og fremlagges tilstraekkelige data til at bekreefte, at fastsldede menstre er galdende for de
regioner og det spektrum af betingelser, der kan forventes at ville gore sig galdende i de pagaldende regioner,
som anvendelse af midlet anbefales til.
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6.4.

6.5.

Ved fastleeggelsen af et program for kontrollerede forseg skal der tages hensyn til normale faktorer som f.eks.
klimatiske forskelle mellem produktionsomraderne, forskelle i produktionsmetoder (f.eks. anvendelse pa friland
eller anvendelse i vaksthus), produktionssason, formuleringstype osv.

Generelt skal der for et sammenligneligt sat betingelser foretages forseg over mindst to vakstseesoner. Enhver
undtagelse begrundes beherigt.

Det er vanskeligt at afgore nejagtigt, hvor mange forseg der er nedvendige, indtil der er foretaget en indle-
dende vurdering af forsegsresultaterne. Mindstekrav til data gaelder kun, ndr der kan fastslds sammenlignelighed
mellem produktionsomraderne, f.cks. med hensyn til klima, metoder og vakstseeson. Ud fra den antagelse, at
alle andre variable (klima osv.) er sammenlignelige, kraves der mindst otte reprasentative forseg for dyrk-
ningsomradet for hovedafgreder. For mindre vigtige afgreder (minor crops) kraeves der normalt fire forseg, som
er reprasentative for det patenkte dyrkningsomréde.

Pd grund af den sterre homogenitet af restkoncentrationer fremkommet ved behandlinger efter hest eller i
beskyttede afgroder vil forseg fra en enkelt vakstsason vare acceptable. Der kraves principielt mindst fire
forseg for behandlinger efter host, og de skal helst udferes pd forskellige lokaliteter med forskellige kultivarer.
Der skal udferes en forsegsrakke for hver udbringningsmetode og lagertype, medmindre varst tenkeligt-
scenariet for restkoncentrationer kan bestemmes klart.

Det antal test, der skal udferes pr. vakstsason, kan reduceres, hvis det kan godtgeres, at restkoncentrations-
meangden i planter eller planteprodukter vil vere lavere end bestemmelsesgransen.

Hvis en signifikant del af den spiselige afgrade er til stede ved udbringningen, skal halvdelen af de fremlagte,
kontrollerede restkoncentrationsforseg omfatte data, der viser tidseffekten pé tilstedevarende restkoncentra-
tioner (restelimineringstest), medmindre det kan godtgeres, at den spiselige afgrade ikke berores af, at plantebe-
skyttelsesmidlet udbringes under de pétenkte anvendelsesbetingelser.

Fodringsforsag med husdyr
Testens formdl

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

Krav om testfoplysninger

Der kraves kun fodringsforseg, hvis:

— signifikante restkoncentrationer (> 0,1 mg/kg af den samlede tildelte fodermangde, undtagen i swrlige
tilfelde, f.eks. for sd vidt angdr aktivstoffer, der akkumuleres), forekommer i afgroder eller afgrodedele
(f.eks. afskdrne dele, affald), der gives som foder, og

— metabolismeundersogelser giver indikation af, at der kan forekomme signifikante restkoncentrationer
(0,01 mgfkg eller over bestemmelsesgraensen, hvis denne er hejere end 0,01 mg/kg) i spiseligt dyrevaev,
idet der tages hensyn til den restkoncentrationsmaengde i potentielle foderstoffer, der er fremkommet ved 1
x-dosis.

Nér det er relevant, skal der indgives sarskilte fodringsforseg for lakterende drovtyggere ogfeller aglaeggende
fjerkrae. Hvis det af metabolismeundersegelser indgivet i henhold til punkt 6.2 fremgar, at metaboliserings-
vejene afviger signifikant hos svin i sammenligning med drovtyggere, skal der foretages et svinefodringsforseg,
medmindre svins forventede indtag ikke er signifikant.

Testbetingelser

Normalt tildeles foderet med tre doseringer (forventet restkoncentrationsniveau, 3-5 gange og 10 gange det
forventede restkoncentrationsniveau). Ved fastsattelse af 1 x-dosen skal der sammensattes en teoretisk foder-
ration.

Virkninger af industriel forarbejdning og/eller husholdningstilberedninger
Krav om test/oplysninger

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

— restkoncentrationsmangden i den plante eller det planteprodukt, der skal forarbejdes
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6.6.

— aktivstoffets eller de relevante metabolitters fysisk-kemiske egenskaber

— sandsynligheden for, at der efter forarbejdning af planten eller planteproduktet kan findes nedbrydnings-
produkter af toksikologisk betydning.

Forarbejdningstest er normalt ikke nedvendige, hvis der ikke forekommer signifikante eller analytisk péviselige
restkoncentrationer i den plante eller det planteprodukt, som forarbejdes, eller hvis det samlede teoretiske
maksimale daglige indtag (TMDI) er pd under 10 % af ADI Desuden kraves der normalt ikke forarbejdnings-
test, hvis planten eller planteproduktet for det meste spises i ré tilstand, undtagen planter og planteprodukter
med uspiselige dele, f.eks. citrus, bananer eller kiwifrugter, for hvis vedkommende der kan blive kravet data om
restkoncentrationens fordeling i skal og frugtked.

Ved »signifikante restkoncentrationer« forstas i almindelighed restkoncentrationer pa over 0,1 mg/kg. Hvis det
pagaldende pesticid har hej akut toksicitet og/eller lav ADI, skal det overvejes at foretage forarbejdningstest for
paviselige restkoncentrationer pa under 0,1 mg/kg.

Der kraeves normalt ikke undersogelser af forarbejdningseffekten péd restkoncentrationens art, hvis der kun er
tale om simple fysiske behandlinger, som ikke indebzrer temperaturaendring af planten eller planteproduktet,
f.eks. vask, afpudsning eller presning.

Effekt af forarbejdning pd restkoncentrationens art
Testens formdl

Disse undersogelser har til formal at fastsld, om der fremkommer nedbrydnings- eller reaktionsprodukter af
restkoncentrationer i rdvarerne under forarbejdningen, hvilket kan nedvendiggere en sarskilt risikovurdering.

Testbetingelser

Afhaengigt af restkoncentrationens storrelse og dens kemiske sammenseetning i ravaren skal en rakke reprea-
sentative hydrolysesituationer (der simulerer de relevante forarbejdningsprocesser) underseges, nar det er rele-
vant. Det kan ogsd vere nedvendigt at undersege virkningerne af andre processer end hydrolyse, hvis aktiv-
stoffets eller metabolitternes egenskaber giver indikation af, at der kan fremkomme nedbrydningsprodukter af
toksikologisk betydning som resultat af sidanne processer. Disse undersogelser foretages normalt med en
radioaktivt maerket form af aktivstoffet.

Effekt af forarbejdning pd restkoncentrationsmangden
Testens formdl

Hovedformalet med disse undersogelser er:

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

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

Testbetingelser

Forarbejdningstest skal reprasentere husholdningstilberedning og/eller egentlige industrielle processer.

I det forste tilfelde er det normalt kun nedvendigt at udfere et grundleeggende st »balancetest, der er
reprasentative for de almindelige processer for de planter eller planteprodukter, der indeholder signifikante
restkoncentrationer. Valget af de pagaldende reprasentative processer begrundes. Den teknologi, der benyttes i
forarbejdningstest, skal i videst mulige omfang svare til forholdene i praksis. Der etableres en oversigt, hvori
massebalancen af restkoncentrationer i alle mellem- og slutprodukter underseges. Ved opstillingen af en sddan
oversigt kan enhver koncentrering eller reduktion af restkoncentrationer i de enkelte produkter erkendes,
ligesom de tilsvarende overferingsfaktorer kan bestemmes.

Hvis de forarbejdede planteprodukter udger en vigtig del af foden, og hvis »balancetesten« giver indikation af,
at der kunne ske en signifikant overforing af restkoncentrationer til de forarbejdede produkter, kraves der tre
opfolgningstest for at bestemme restkoncentrerings- eller fortyndingsfaktorer.

Restkoncentrationer i efterfolgende afgrader
Testens formal

Disse undersggelser har til formal at muliggere vurdering af eventuelle restkoncentrationer i efterfolgende
afgroder.
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6.7.

6.8.

6.9.

Krav om test/oplysninger

Hvis data tilvejebragt i henhold til punkt 7.1 i narvarende bilag eller punkt 9.1 i bilaget til forordning (EU)
nr. 545/2011 viser, at signifikante restkoncentrationer (> 10 % af det udbragte aktivstof som summen af ikke-
omdannet aktivstof og dets relevante metabolitter eller nedbrydningsprodukter) bliver tilbage i jord eller
plantematerialer sdsom strd eller organisk materiale indtil tidspunktet for sdning eller plantning af eventuelle
efterfolgende afgreder og vil kunne medfore restkoncentrationer over bestemmelsesgreensen i efterfolgende
afgrader ved hest, skal restindholdssituationen tages under overvejelse. Dette skal omfatte overvejelser vedro-
rende arten af restkoncentrationer i de efterfolgende afgroder og i det mindste et teoretisk skon over niveauet
af sddanne restkoncentrationer. Hvis muligheden for restkoncentrationer i efterfolgende afgreder ikke kan
udelukkes, skal der foretages metabolisme- og fordelingstest, om nedvendigt efterfulgt af felttest.

Testbetingelser

Hvis der er foretaget et teoretisk skon over restkoncentrationer i efterfolgende afgroder, skal der gives udferlige
oplysninger og en begrundelse.

Metabolisme- og fordelingstest og om nedvendigt felttest skal udferes i reprasentative afgroder, der er valgt
som reprasentative for normal landbrugsmaessig praksis.

Foresldede maksimalgraenseveerdier (MRL) og restkoncentrationsdefinition

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

Nér det bedemmes, hvilke forbindelser der skal indgé i restkoncentrationsdefinitionen, skal der tages hensyn til
forbindelsernes toksikologiske signifikans, de mangder, der kan formodes at ville vare til stede, og den
praktiske gennemforlighed af de analysemetoder, der foreslds til kontrol og overvdgning efter registrering.

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

Forslagene skal begrundes beherigt.

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 tilfelde skal der tages hensyn til andre eksponeringskilder,
f.eks. restkoncentrationer, der skyldes brug af medicin eller veterinerlaegemidler.

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.

Iseer skal den toksikologiske betydning af alle ikke-pattedyrsmetabolitter behandles.

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

Skaebne og opfersel i miljoet
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere preparater, som
indeholder aktivstoffet, vare tilstrakkelige til, at der kan foretages en vurdering af aktivstoffets skabne
og opforsel i miljoet og af de ikke-mélarter, der kan forventes at ville vaere udsat for risiko pa grund af
eksponering for aktivstoffet samt dets metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, ndr
disse er af toksikologisk eller miljomassig betydning.
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ii) De meddelte oplysninger om aktivstoffet skal sammen med andre relevante oplysninger samt oplysninger,
der gives om et eller flere preeparater, som indeholder aktivstoffet, vaere tilstraekkelige som grundlag for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt aktivstoffet kan godkendes
— at fastsxtte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse
— at Klassificere aktivstoffet efter farlighed

— at fastlegge piktogrammer og signalord samt de relevante fare- og sikkerhedssatninger med henblik pé
beskyttelse af miljget, som skal findes pd emballagen (beholderne)

— at forudsige aktivstoffets og relevante metabolitters, nedbrydningsprodukters og reaktionsprodukters
udbredelse, skabne og opfersel i miljoet samt de involverede tidsforlab

— at identificere ikke-malarter og ikke-malpopulationer, som der opstar fare for pa grund af potentiel
eksponering, og

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

iii

=

Der skal gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte materiale, jf. punkt 1.11. Nar der
udfores test med et aktivstof, skal det anvendte materiale have de specifikationer, der vil blive benyttet ved
fabriksfremstillingen af de praparater, som skal godkendes, undtagen ndr der anvendes radioaktivt market
materiale.

Nér der udferes test med et aktivstof, der er fremstillet i laboratorium eller i et pilotanleg, skal testene
gentages med aktivstoffet som industrielt fremstillet, medmindre det kan godtgeres, at det anvendte
testmateriale i det veesentlige er det samme for sd vidt angdr miljoundersegelser og -vurdering.

Naér der anvendes radioaktivt merket testmateriale, skal markningen heraf vare anbragt pd steder (et eller
flere alt efter behov), der letter klarleeggelsen af metaboliske reaktionsveje og nedbrydningsveje og letter
undersogelsen af udbredelsen af savel aktivstoffet som dets metabolitter og reaktions- og nedbrydnings-
produkter i miljoet.

=

v) Det kan vare nedvendigt at foretage separate test for metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktions-
produkter, hvis disse kan udgere en relevant risiko for ikke-malorganismer eller for kvaliteten af vand, jord
og luft, og hvis deres virkning ikke kan vurderes ud fra de foreliggende resultater vedrerende aktivstoffet.
Inden der foretages sddanne test, skal oplysningerne under afsnit 5 og 6 tages i betragtning.

vi) I relevante tilfeelde 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).

7.1. Skaebne og opfersel i jord

Alle relevante oplysninger om den i undersegelserne anvendte jords type og egenskaber, herunder pH, organisk
kulstofindhold, kationbytningsevne, partikelstorrelsesfordeling og vandbindingsevne ved pF = 0 og pF = 2,5,
skal fremlagges i henhold til de relevante ISO-standarder eller andre internationale standarder.

Den mikrobielle biomasse af jordbundsprever, der anvendes til laboratorienedbrydningstest, skal bestemmes
lige inden testens pabegyndelse og ved dens afslutning.

Det anbefales i videst muligt omfang at anvende samme jordtyper i samtlige laboratorietest af jord.

Jordtyper, der anvendes til nedbrydnings- eller mobilitetstest, skal udvalges siledes, at de er reprasentative for
det spektrum af jordbundstyper, der er typiske for de forskellige EU-regioner, hvor midlet anvendes eller
forventes at ville blive anvendt, og vere af en sddan beskaffenhed, at:

— de omfatter forskellige indhold af organisk kulstof, partikelstorrelsesfordelinger og pH-veerdier
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— de, hvis nedbrydning eller mobilitet ud fra andre oplysninger ma forventes at vere pH-athangig (f.eks.
oploselighed og hydrolysehastighed — punkt 2.7 og 2.8), omfatter folgende pH-veardier:

— 4,5-5,5
— 6-7 og
— 8 (cirka).

Jordprever skal sd vidt muligt vere frisk udtagne. Hvis det er uomgangeligt nedvendigt at bruge oplagret jord,
skal oplagringen ske korrekt i et begranset tidsrum under veldefinerede og meddelte betingelser. Jord, der har
varet oplagret i leengere tid, kan kun benyttes til adsorptions- og desorptionstest.

Den jordbund, der valges til pabegyndelse af test, skal ikke veere af ekstrem art med hensyn til parametre som
partikelstarrelsesfordeling, organisk kulstofindhold og pH.

Jord skal indsamles og héndteres i overensstemmelse med ISO 10381-6 (Jordbundskvalitet — Proveudtagning —
Retningslinjer for indsamling, hdndtering og opbevaring af jord til vurdering af mikrobielle processer pd laboratorier).
Eventuelle fravigelser skal oplyses og begrundes.

Felttest skal foretages pd en raekke jordbundstyper og under vejrforhold, som er reprasentative for de(t)
omrdde(r), hvor midlet anvendes, pd betingelser, der ligger s& tat pd normal landbrugsmaessig praksis som
muligt. Vejrforholdene skal oplyses, nér der foretages felttest.

Nedbrydningsvej og -hastighed
Nedbrydningsvej
Testens formal

De tilvejebragte data og oplysninger skal sammen med andre relevante data og oplysninger veare tilstreekkelige
som grundlag for:

— ndr dette er muligt, at identificere den relative betydning af de involverede procestyper (balance mellem

kemisk og biologisk nedbrydning)

— at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede, og som pé et eller andet tidspunkt udger over 10 % af
den tilforte mangde aktivstof, herunder om muligt ikke-ekstraherbare restkoncentrationer

— om muligt ogsd at identificere tilstedevaerende enkeltbestanddele, som udger under 10 % af den tilforte
mangde aktivstof

— at etablere det relative forhold mellem de tilstedevarende bestanddele (massebalance)

— at gore det muligt at definere den pagaeldende restkoncentration i jord, som ikke-malarter er eller kan blive
eksponeret for.

Nér der henvises til ikke-ekstraherbare restkoncentrationer, defineres disse som kemiske stoffer med oprindelse
i pesticider, der er brugt i overensstemmelse med godt landmandskab, og som ikke kan ekstraheres ved
metoder, der ikke @ndrer disse restkoncentrationers kemiske identitet signifikant. Disse ikke-ckstraherbare
restkoncentrationer anses for ikke at omfatte fragmenter, der er opstdet ad metaboliseringsveje, som forer til
naturlige stoffer.

Aerob nedbrydning
Krav om test/oplysninger

Nedbrydningsvejen (eller -vejene) skal altid oplyses, undtagen i tilfelde, hvor arten af preparater, der indeholder
aktivstoffet, og anvendelsesmetoden herfor udelukker jordbundsforurening, f.eks. anvendelse pd oplagrede
produkter eller sirhelingsbehandling af trer.

Testbetingelser

Nedbrydningsvejen (eller -vejene) skal oplyses for én jordtype.
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7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

De fremkomne resultater skal angives i form af skematiske tegninger, der viser de involverede veje, og i form af
oversigter, der viser fordelingen af radioaktivt market materiale som funktion af tiden, f.eks. mellem:

— aktivstof

— €O,

— andre flygtige forbindelser end CO,

— individuelle, identificerede omdannelsesprodukter

— uidentificerede ekstraherbare stoffer og

— ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i jord.

Undersogelsen af nedbrydningsveje skal omfatte alle mulige trin til at beskrive og bestemme mangderne af
ikke-ekstraherbare restkoncentrationer, der er dannet efter 100 dage, nar de overstiger 70 % af den anvendte
dosis aktivstof. De teknikker og metoder, der anvendes, valges bedst i hvert enkelt tilfelde. Det skal begrundes,
hvis de involverede forbindelser ikke er beskrevet.

Testen varer normalt 120 dage, undtagen ndr indholdet af ikke-ekstraherbare restkoncentrationer og CO, efter
en kortere periode er af en sddan sterrelsesorden, at de pd pélidelig made kan ekstrapoleres til 100 dage.

Testretningslinjer

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

Supplerende test
— Anaerob nedbrydning
Krav om test/oplysninger

Der skal fremlaegges en anaerobisk nedbrydningstest, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt,
at plantebeskyttelsesmidlerne, der indeholder aktivstoffet, vil blive anvendt under anaerobe betingelser.

Testbetingelser og -retningslinjer

Bestemmelserne i de tilsvarende afsnit i punkt 7.1.1.1.1 finder anvendelse.

— Jordfotolyse
Krav om test/oplysninger

Der skal fremlaegges en jordfotolysetest, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at der vil
forekomme afsatning af aktivstoffet pd jordoverfladen.

Testretningslinjer

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

Nedbrydningshastighed
Laboratorietest
Testens formal

Test for nedbrydningen i jord skal give de bedst mulige estimater over den tid, det tager for 50 % og 90 %
(DT5g1ap 02 DTgg1a) af aktivstoffet og de relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter
at blive nedbrudt under laboratoriebetingelser.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of

Pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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Aerob nedbrydning
Krav om test/oplysninger

Nedbrydningshastigheden i jord skal altid oplyses, undtagen i tilfeelde, hvor arten af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder aktivstoffet, og anvendelsesmetoden herfor udelukker jordbundsforurening, f.eks.
anvendelse pd oplagrede produkter eller sirhelingsbehandling af traer.

Testbetingelser

Hastigheden af aktivstoffets aerobe nedbrydning i tre jordbundstyper ud over den i punkt 7.1.1.1.1
omhandlede skal oplyses.

For at undersoge temperaturens indflydelse pd nedbrydningen skal der udferes en supplerende test ved
10 °C pa en af de jordtyper, der bruges til undersogelse af nedbrydningen ved 20 °C, indtil der foreligger en
valideret EU-beregningsmodel for ekstrapolering af nedbrydningshastigheder ved lave temperaturer.

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

Der skal fremlegges lignende test for tre jordbundstyper for alle relevante metabolitter, nedbrydningspro-
dukter og reaktionsprodukter, der forekommer i jord, og som pa et eller andet tidspunkt under testene
udger over 10 % af den tilferte mangde aktivstof, undtagen i tilfaelde, hvor det er muligt at beregne deres
DTsq-vardier ud fra resultaterne af nedbrydningstestene med aktivstoffet.

Testretningslinjer

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

Anaerob nedbrydning
Krav om test/oplysninger

Hastigheden af aktivstoffets anaerobe nedbrydning skal oplyses, hvis der skal foretages en anaerob test i
overensstemmelse med punkt 7.1.1.1.2.

Testbetingelser

Hastigheden af aktivstoffets anaerobe nedbrydning skal underseges i den jordtype, der anvendes i den
anaerobe test, som udferes i overensstemmelse med punkt 7.1.1.1.2.

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

udleber.

Der skal fremlaegges lignende test for én jordbundstype for alle relevante metabolitter, nedbrydningspro-
dukter og reaktionsprodukter, der forekommer i jord, og som pa et eller andet tidspunkt under testene
udger over 10 % af den tilforte maengde aktivstof, undtagen i tilfeelde, hvor det har vaeret muligt at beregne
deres DTso-vaerdier ud fra resultaterne af nedbrydningstestene med aktivstoffet.

Testretningslinjer

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

7.1.1.2.2. Felttest

Test for forsvinden i jorden
Testens formal

Testene for forsvinden i jorden skal give estimater over den tid, det tager for 50 % og 90 % (DTsq¢ og
DTy af aktivstoffet at forsvinde under feltbetingelser. Hvis det er relevant, skal der fremlaegges oplysninger
om relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter.

Krav om test/oplysninger

Testene skal udferes under betingelser, hvor DTsqy,, bestemt ved 20 °C og et vandindhold i jorden relateret
til en pF-vardi pd 2-2,5 (sugetryk) er over 60 dage.
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Hvis plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, er beregnet til at blive anvendt under kolde
vejrforhold, skal testene udferes, hvor DTsg,;, bestemt ved 10 °C og et vandindhold i jorden relateret til
en pF-verdi pa 2-2,5 (sugetryk) er over 90 dage.

Testbetingelser

Der skal fortsattes med enkelttest af en rakke reprasentative jordprever (normalt fire forskellige jordbund-
styper), indtil over 90 % af den udbragte mangde er forsvundet. Testene md maksimalt vare 24 mdneder.

Testretningslinjer

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

Test for restkoncentrationer i jord
Testens formal

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

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges test for restkoncentrationer i jord, hvis DT, er over en tredjedel af tiden mellem
udbringning og hest, og hvis der er mulighed for, at den efterfolgende afgrode kan absorbere rester,
undtagen hvis der ud fra dataene om test for forsvinden i jorden kan gives et pélideligt estimat over
restkoncentrationer i jorden pd tidspunktet for sining eller plantning af en efterfolgende afgrede, eller hvis
det kan godtgeres, at disse restkoncentrationer ikke kan vere fytotoksiske eller efterlade uacceptable rester i
vekselafgroder.

Testbetingelser

De enkelte test skal fortsattes indtil hest eller sdning eller plantning af efterfolgende afgreder, medmindre
over 90 % af den udbragte mangde er forsvundet.

Testretningslinjer

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

Test for akkumulering i jord
Testens formal

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

Krav om test/oplysninger

Hvis det pa basis af test for forsvinden i jorden fastslds, at DTqq er over ét dr, og der patenkes gentagen
behandling enten i samme vakstsason eller i forskellige vakstsasoner, skal muligheden for akkumulering
af restkoncentrationer i jord og det niveau, hvorpa der fremkommer en plateaukoncentration, underseges,
medmindre palidelige oplysninger kan tilvejebringes ved en modelberegning eller anden passende vurdering.

Testbetingelser

Der skal udferes langtidstest i felten pa to relevante jordbundstyper med flere udbringninger.

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

Adsorption og desorption

Testens formdl

De tilvejebragte data og oplysninger skal sammen med andre relevante data og oplysninger vere tilstraekkelige

til,

at man kan bestemme adsorptionskoefficienten for aktivstoffet og relevante metabolitter, nedbrydnings-

produkter og reaktionsprodukter.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Krav om test/oplysninger

Testene skal altid fremlegges, undtagen i tilfelde, hvor arten af praparater, der indeholder aktivstoffet, og
anvendelsesmetoden herfor udelukker jordbundsforurening, f.eks. anvendelse p& oplagrede produkter eller
sarhelingsbehandling af traer.

Testbetingelser

Der skal fremlagges test af aktivstoffet for fire jordbundstyper.

Der skal fremlaegges lignende test for mindst tre jordbundstyper for alle relevante metabolitter, nedbrydnings-
produkter og reaktionsprodukter, som i test for nedbrydning i jord pa et eller andet tidspunkt udger over 10 %
af den tilforte mangde aktivstof.

Testretningslinjer

OECD-metode 106

Mobilitet i jord
Sojlenedvaskningstest
Testens formal

Testen skal give tilstreekkelige data til at vurdere aktivstoffets og om muligt relevante metabolitters, nedbryd-
ningsprodukters og reaktionsprodukters mobilitets- og nedvaskningspotentiale.

Krav om test/oplysninger

Der skal foretages test i fire jordbundstyper, hvis det ikke ud fra adsorptions- og desorptionstestene, jf. punkt
7.1.2, er muligt at opnd pélidelige vardier for adsorptionskoefficienten.

Testretningslinjer

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

Sojlenedvaskningstest af eldet restkoncentration
Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige data til at foretage et estimat over relevante metabolitters, nedbrydningspro-
dukters og reaktionsprodukters mobilitets- og nedvaskningspotentiale.

Krav om test/oplysninger

Testene skal udferes undtagen i tilfelde:

— hvor arten af praparater, der indeholder aktivstoffet, og anvendelsesmetoden herfor udelukker jordbund-
sforurening, f.eks. anvendelse pa oplagrede produkter eller sdrhelingsbehandling af traeer, eller

— hvor der er foretaget en separat test for metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter i
overensstemmelse med punkt 7.1.2 eller 7.1.3.1.

Testbetingelser

ZAldningsperioden bestemmes ud fra en undersogelse af aktivstoffets og metabolitternes nedbrydningsmenster
for at sikre, at der er et relevant spektrum af metabolitter til stede pd nedvaskningstidspunktet.

Testretningslinjer

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

Lysimetertest eller nedvaskningstest i felten
Testens formal

Testen skal give data om:

— mobiliteten i jord
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7.2.

— potentialet for nedvaskning til grundvandet

— potentialet for udbredelse i jorden.

Krav om test/oplysninger

Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, om der skal foretages lysimetertest eller nedvaskningstest i felten
under hensyntagen til resultaterne af nedbrydnings- og andre mobilitetstest og de forventede miljgmaessige
koncentrationer i grundvandet (PECgw) beregnet i overensstemmelse med afsnit 9 i bilaget til forordning (EU)
nr. 545/2011. Den type test, der skal udferes, og testbetingelserne dreftes med de kompetente myndigheder.

Testbetingelser

Der kraves stor omhu ved design af sivel forsogsanleeg som enkelttest for at sikre, at de fremkomne resultater
kan benyttes til vurdering. Testene skal omfatte den realistisk set veerst tenkelige situation under hensyntagen
til jordbundstype, vejrforhold, dosis samt behandlingshyppighed og -periode.

Perkolater fra jordsejler skal analyseres med passende mellemrum, mens restkoncentrationer i plantemateriale
skal bestemmes ved hest. Restkoncentrationer i jordprofilen i mindst fem lag skal bestemmes ved forsags-
arbejdets afslutning. Mellemliggende proveudtagning skal undgds, da fjernelse af planter (undtagen ved hest i
overensstemmelse med normal landbrugsmeessig praksis) og jordkerner indvirker pd nedvaskningsprocessen.

Nedber samt jord- og lufttemperaturer skal registreres med regelmaessige mellemrum (mindst en gang om
ugen).

— Lysimetertest
Testbetingelser

Lysimetrenes minimumsdybde skal vare 100 cm; deres maksimumsdybde skal vare 130 cm. Jordkernerne
skal vaere urerte. Jordtemperaturerne skal svare til dem, der forekommer i marken. Om nedvendigt vandes
der ekstra for at sikre optimal plantevakst og for at sikre, at mangden af infiltrationsvand svarer til
mangden i de regioner, der soges om godkendelse for. Hvis det af landbrugsmassige grunde er nedvendigt
at bearbejde jorden under testen, ma dette ikke ske i en dybde pa over 25 cm.

— Nedvaskningstest i felten
Testbetingelser

Der skal meddeles oplysninger om grundvandsspejlet i forsegsmarkerne. Hvis der under testen observeres
revner i jorden, skal dette beskrives detaljeret.

Der skal rettes stor opmarksomhed mod antallet og lokaliseringen af vandopfangningsanordninger. Anord-
ningernes placering i jorden ma ikke medfere »preferential flow pathsc.

Testretningslinjer

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

Skeebne og opfersel i vand og luft
Testens formal

De tilvejebragte oplysninger og data skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praparater, som
indeholder aktivstoffet, og andre relevante oplysninger vere tilstraekkelige som grundlag for at fastleegge eller
foretage et sken over:

— persistens i vandsystemer (sediment og vand, herunder opslemmede partikler)

— det omfang, hvori vand- og bundfaldsorganismer og luft er udsat for risiko

— potentialet for kontaminering af overfladevand og grundvand.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

Nedbrydningsvej og -hastighed i akvatiske systemer (medmindre omfattet af
punkt 2.9)

Testens formdl

De tilvejebragte data og oplysninger skal sammen med andre relevante data og oplysninger vere tilstraekkelige
som grundlag for:

— at identificere den relative betydning af de involverede procestyper (balance mellem kemisk og biologisk

nedbrydning)
— om muligt at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede

— at fastsla det relative forhold mellem de tilstedeveerende bestanddele og deres fordeling mellem vand,
herunder opslemmede partikler, og sediment

— at gore det muligt at bestemme den pdgeldende restkoncentration, som ikke-mélarter er eller kan blive
eksponeret for.

Nedbrydning ved hydrolyse
Krav om test/oplysninger

Testen skal altid udferes for relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der pd et
eller andet tidspunkt udger over 10 % af den tilforte maengde aktivstof, medmindre der foreligger tilstraekkelige
oplysninger om deres nedbrydning fra testen udfert i henhold til punkt 2.9.1.

Testbetingelser og -retningslinjer

Bestemmelserne i de tilsvarende afsnit i punkt 2.9.1 finder anvendelse.

Fotokemisk nedbrydning
Krav om test/oplysninger

Testen skal altid foretages for relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der pé et
eller andet tidspunkt udger over 10 % af den tilforte maengde aktivstof, medmindre der foreligger tilstraekkelige
oplysninger om deres nedbrydning fra testen udfert i henhold til punkt 2.9.2 og 2.9.3.

Testbetingelser og -retningslinjer

Bestemmelserne i de tilsvarende afsnit i punkt 2.9.2 og 2.9.3 finder anvendelse.

Biologisk nedbrydning
Let bionedbrydelighed
Krav om test/oplysninger

Testen skal altid foretages, medmindre den ikke er pdkravet i henhold til del 4 i bilag I til forordning (EF)
nr. 1272/2008.

Testretningslinjer

Metode C.4 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Vand-/sedimenttest
Krav om test/oplysninger

Testen skal fremlaegges, medmindre det kan godtgeres, at overfladevand ikke vil blive kontamineret.

Testretningslinjer

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

Nedbrydning i den maettede zone
Krav om test/oplysninger

Omsatningshastighederne i den mattede zone for aktivstoffer og relevante metabolitter, nedbrydningspro-
dukter og reaktionsprodukter kan give nyttige oplysninger om disse stoffers skeebne i grundvandet.
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7.2.2.

7.3.

7.4.

Testbetingelser

Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, om disse oplysninger er nedvendige. Inden testene foretages, skal
ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test, der skal udferes.

Nedbrydningsvej og -hastighed i luft (medmindre omfattet af punkt 2.10)

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

Definition af restkoncentrationen

I lyset af den kemiske sammensatning af restkoncentrationer, der forekommer i jord, vand eller luft som folge
af anvendelse (pdtenkt anvendelse) af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffet, skal der indgives
et forslag til definition af restkoncentrationen, hvori der tages hensyn til sdvel de fundne restkoncentrationer
som deres toksikologiske og miljemaessige betydning.

Overvdgningsdata

Foreliggende overvagningsdata vedrerende aktivstoffets og relevante metabolitters, nedbrydningsprodukters og
reaktionsprodukters skabne og opfersel skal fremlegges.

Okotoksikologiske test
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praparater, som
indeholder aktivstoffet, vare tilstraekkelige til, at der kan foretages en vurdering af indvirkningen pa
ikke-mélarter (flora og fauna), der kan forventes at ville veere udsat for risiko pd grund af eksponering
for aktivstoffet samt dets metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, nar disse er af
miljgmeessig betydning. Indvirkningen kan skyldes en enkelt eller langvarig eller gentagen eksponering
og kan veere reversibel eller irreversibel.

ii) De meddelte oplysninger om aktivstoffet skal sammen med andre relevante oplysninger samt oplysninger,
der gives om et eller flere preeparater, som indeholder aktivstoffet, vare tilstrakkelige som grundlag for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt aktivstoffet kan godkendes

— at fastsatte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

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

— at Klassificere aktivstoffet efter farlighed

— at fastlegge de nedvendige forholdsregler til beskyttelse af ikke-malarter

— at fastlegge piktogrammer og signalord samt de relevante fare- og sikkerhedssatninger med henblik pd
beskyttelse af miljoet, som skal findes pd emballagen (beholderne).

i) Det er nedvendigt at rapportere om alle potentielt skadelige virkninger, der pavises under ekotoksikolo-
giske rutinetest, og, hvis de kompetente myndigheder kraever det, at gennemfore og fremlegge de supple-
rende undersogelser, der mitte vare nedvendige for at undersege de mekanismer, der sandsynligvis er
involveret, og bedemme betydningen af disse virkninger. Alle foreliggende biologiske data og oplysninger,
som er relevante for vurderingen af det testede aktivstofs ekotoksicitetsprofil, skal fremlaegges.

De oplysninger om skabne og opfersel i miljoet, der er frembragt og fremlagt i henhold til punkt 7.1 til
7.4, og de oplysninger om restkoncentrationer i planter, der er frembragt og fremlagt i henhold til afsnit 6,
er af central betydning for vurderingen af indvirkningen pé ikke-malarter, idet de tillige med oplysninger
om praparatets art og anvendelsesmetode nermere bestemmer arten og omfanget af den potentielle
eksponering. Toksikokinetiske og toksikologiske test og oplysninger meddelt i henhold til punkt 5.1 til
5.8 giver vaesentlige oplysninger med hensyn til toksiciteten for hvirveldyr og de involverede mekanismer.

=

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe.
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8.1.
8.1.1.

v)

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).

Teststof

vi)

=

vii)

.
=

Der skal gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede materiale, jf. punkt 1.11. Udfores
testene med et aktivstof, skal materialet have de specifikationer, der vil blive benyttet ved fabriksfrem-
stillingen af de praparater, som skal godkendes, undtagen nar der anvendes radioaktivt mearket materiale.

Nér der udfores test med et aktivstof, der er fremstillet i laboratorium eller i et pilotanlag, skal testene
gentages med aktivstoffet som industrielt fremstillet, medmindre det kan godtgeres, at det anvendte
testmateriale i det vasentlige er det samme for sd vidt angér ekotoksikologisk afprevning og vurdering.
Hvis der hersker usikkerhed, skal der indgives relevante »bridging studies¢, som kan danne grundlag for en
beslutning vedrerende det eventuelle behov for gentagelse af testene.

Nér der er tale om undersogelser, hvor doseringen strakker sig over en periode, skal doseringen helst
foretages med en og samme batch af aktivstoffet, hvis dets stabilitet tillader det.

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

[ alle fodringsforseg skal den opndede gennemsnitsdosis oplyses, om muligt tillige dosis i mg/kg legems-
vagt. Hvis doseringen sker via foden, skal teststoffet fordeles jeevnt heri.

Det kan vare nedvendigt at foretage sarskilte test for metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktions-
produkter, hvis disse produkter kan udgere en relevant risiko for ikke-malorganismer, og deres virkninger
ikke kan vurderes ud fra de foreliggende resultater for aktivstoffet. Inden sddanne test udferes, skal
oplysningerne under afsnit 5, 6 og 7 tages i betragtning.

Testorganismer

xi)

For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opndede testresultater, herunder estimatet over iboende
toksicitet og de faktorer, der pavirker toksicitet, skal den samme stamme (eller registrerede oprindelse) af
hver af de relevante arter sd vidt muligt benyttes til de forskellige specificerede toksicitetstest.

Virkninger pd fugle

Akut oral toksicitet

Testens formal

Testen skal s& vidt muligt give LDsq-vaerdier, den letale taerskeldosis, tidsforleb for respons og helbredelse samt
NOEL og skal omfatte relevante makropatologiske fund.

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets mulige virkninger pé fugle skal underseges, medmindre aktivstoffet alene skal indga i praparater,
som udelukkende skal bruges i lukkede rum (f.eks. i vaksthuse eller fodevaremagasiner).

Testbetingelser

Aktivstoffets akutte orale toksicitet skal bestemmes for en vagtelart (japansk vagtel (Coturnix coturnix japonica)
eller Bobwhite (Colinus virginianus)) eller for en grdand (Anas platyrhynchos). Den storste dosis, der benyttes i test,
behover ikke at overstige 2 000 mg/kg legemsvagt.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.
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8.2

8.2.1.

Korttidstoksicitet i foder
Testens formdl

Testen skal vise korttidstoksiciteten i foder (LCsq-vardier, mindste letale koncentration (LLC), om muligt nul-
effekt-koncentrationer (NOEC) og tidsforleb for respons og helbredelse) og omfatte relevante makropatologiske
fund.

Krav om test/oplysninger

Toksiciteten (fem dage) ved opfodring af aktivstoffet til fugle skal altid undersoges hos én art, undtagen hvis der
fremlagges en test udfert i henhold til punkt 8.1.3. Hvis den akutte orale NOEL er < 500 mg/kg legemsvagt,
eller hvis korttids-NOEC er < 500 mg/kg foder, skal testen udferes pd endnu en art.

Testbetingelser

Den forste art, der testes, skal vere en vagtelart eller en grdand. Hvis der skal testes endnu en art, ma den ikke
vare beslegtet med den forst testede art.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD-metode 205.

Subkronisk toksicitet og reproduktion
Testens formdl

Testen skal vise aktivstoffets subkroniske toksicitet og reproduktionstoksicitet for fugle.

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets subkroniske toksicitet og reproduktionstoksicitet for fugle skal undersoges, medmindre det kan
godtgores, at det er usandsynligt, at der vil foreckomme vedvarende eller gentagen eksponering af voksne fugle
eller eksponering af redepladser i rugetiden.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD-metode 206.

Virkninger pd vandorganismer

Testdataene i punkt 8.2.1, 8.2.4 og 8.2.6 skal meddeles for hvert aktivstof, selv ndr det ikke forventes, at
plantebeskyttelsesmidler, som indeholder det, kan havne i overfladevand under de pétenkte anvendelsesbetin-
gelser. Disse data kraves i henhold til del 4 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008.

De meddelte data skal underbygges med analysedata om teststoffets koncentrationer i testmediet.

Akut toksicitet for fisk
Testens formdl

Testen skal vise den akutte toksicitet (LCsq) og give detaljerede oplysninger om observerede virkninger.

Krav om test/oplysninger

Testen skal altid udferes.

Testbetingelser

Aktivstoffets akutte toksicitet skal bestemmes for regnbueorred (Oncorhynchus mykiss) og for en varmtvands-
fiskeart. Hvis der skal udferes test med metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter, skal den
benyttede art vaere den mest folsomme af de to arter, der testes med aktivstoffet.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode C.1.
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8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Kronisk toksicitet for fisk
Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en test for kronisk toksicitet, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at der vil
forekomme vedvarende eller gentagen eksponering af fisk, eller medmindre der foreligger en passende mikro-
kosmos- eller mesokosmosundersogelse.

Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, hvilken test der skal udferes. For et aktivstof, for hvilket der er
indikationer af sarlige problemer (med hensyn til aktivstoffets toksicitet for fisk eller den potentielle ekspo-
nering), skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test, der skal udfores.

Det kan veare relevant med en toksicitetstest for fisk i de tidlige udviklingsstadier, hvis biokoncentrations-
faktoren (BCF) er mellem 100 og 1 000 eller aktivstoffets ECsq er < 0,1 mg/l.

Det kan vare relevant med en livscyklustest for fisk, hvis:

— biokoncentrationsfaktoren er > 1000 og elimineringen af aktivstoffet i en rensningsfase pd 14 dage
er < 95 % eller

— stoffet er stabilt i vand eller sediment (DT, > 100 dage).

Det er ikke nedvendigt at udfere en test for kronisk toksicitet pd ungfisk, hvis der er udfert en toksicitetstest
for fisk i de tidlige udviklingsstadier eller en livscyklustest for fisk; det er heller ikke nedvendigt at udfere en
toksicitetstest for fisk i de tidlige udviklingsstadier, hvis der er udfert en livscyklustest for fisk.

Test for kronisk toksicitet pd ungfisk
Testens formal

Testen skal vise virkninger pa tilvaeksten, terskelvaerdien for letale virkninger og observerede virkninger og
NOEC og give detaljerede oplysninger om observerede virkninger.

Testbetingelser

Testen skal udferes pa unge regnbueorreder efter 28 dages eksponering for aktivstoffet. Der skal tilvejebringes
data om virkningerne pa tilvackst og adferd.

Toksicitetstest for fisk i de tidlige udviklingsstadier
Testens formal

Testen skal vise virkninger pa udviklingen, tilvacksten og adfeerden og NOEC og give detaljerede oplysninger
om observerede virkninger pa fisk i de tidlige udviklingsstadier.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD-metode 210.

Livscyklustest for fisk
Testens formal

Testen skal vise virkninger pa parentalgenerationens reproduktion og filialgenerationens levedygtighed.

Testbetingelser

For disse test udferes, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til testtypen
og -betingelserne.

Biokoncentration i fisk
Testens formal

Testen skal vise ligevagtsbiokoncentrationsfaktorerne, ratekonstanterne for optagelse og udskillelse, beregnet
for hver testforbindelse, samt de relevante konfidensintervaller.
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8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

Krav om test/oplysninger

Biokoncentrationspotentialet hos aktivstoffer, metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der
kan tenkes at fordele sig i fedtvav (som feks. log pow = 3 — jf. punkt 2.8 — eller andre relevante
biokoncentrationsangivelser), skal undersoges og oplyses, medmindre det kan godtgeres, at der nappe vil
forekomme eksponering, som vil medfere biokoncentration.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD-metode 305E.

Akut toksicitet for hvirvellgse vanddyr
Testens formdl

Testen skal vise aktivstoffets 24 og 48 timers akutte toksicitet udtrykt som den effektive mediankoncentration
(EC5q) for immobilisering og om muligt den hgjeste koncentration, der ikke fordrsager immobilisering.

Krav om test/oplysninger

Den akutte toksicitet skal altid bestemmes for Daphnia (helst Daphnia magna). Hvis plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder aktivstoffet, skal udbringes direkte pa overfladevand, skal der indberettes supplerende data om
mindst én repraesentativ art fra hver af folgende grupper: vandinsekter, vandkrebsdyr (pd en art, der ikke er
beslaegtet med Daphnia) og vandsnegle.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode C.2.

Kronisk toksicitet for hvirvellgse vanddyr
Testens formal

Testen skal om muligt give EC5q-vardier for virkninger som immobilisering og reproduktion samt den hejeste
koncentration, hvor der ikke forekommer virkninger pé f.eks. mortalitet eller reproduktion (NOEC), og detal-
jerede oplysninger om observerede virkninger.

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en test pd Daphnia og pa mindst én reprasentativ art vandinsekt og vandsnegl, medmindre det
kan godtgeres, at vedvarende eller gentagen eksponering nappe vil forekomme.

Testbetingelser

Testen med Daphnia skal keres i 21 dage.

Testretningslinjer

Testen skal udfores efter OECD-metode 202, del II.

Virkninger pd algevakst
Testens formdl

Testen skal give ECsq-vardier for tilvaekst og vaksthastighed, NOEC-vaerdier og detaljerede oplysninger om
observerede virkninger.

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffers mulige virkninger pa algevaekst skal altid oplyses.

For herbicider skal der udferes en test pd endnu en art fra en anden taksonomisk gruppe.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode C.3.
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8.2.7.

8.2.8.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

Virkninger pd organismer, der lever i sediment
Testens formdl

Testen skal male virkninger pd overlevelse og udvikling (herunder virkninger pé klakning af voksne individer af
Chironomus), de relevante EC5y-vaerdier og NOEC-vaerdierne.

Krav om test/oplysninger

Hvis data om skabne og opfersel i miljoet som kravet i afsnit 7 angiver, at et aktivstof sandsynligvis vil
udskille sig i og persistere i vandsedimenter, skal der gores brug af en ekspertvurdering for at afgere, om der
kraves en test for akut eller kronisk sedimenttoksicitet. Det skal ved ekspertvurderingen tages i betragtning, om
virkningerne pa hvirvellose dyr, der lever i sediment, er sandsynlige, ved at sammenligne ECsq-dataene for
toksicitet for hvirvellose vanddyr under punkt 8.2.4 og 8.2.5 med de forventede mengder af aktivstoffet i
sediment i henhold til data i afsnit 9 i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011.

Testbetingelser
For disse test udferes, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til testtypen og -betin-

gelserne.

Vandplanter

Der skal udferes en test pd vandplanter for herbicider.

For disse test udferes, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til testtypen og -betin-
gelserne.

Virkninger pd leddyr
Bier

Akut toksicitet
Testens formél

Testen skal vise aktivstoffets LDy-vaerdi oralt og ved kontakt.

Krav om test/oplysninger

De potentielle virkninger pd bier skal undersoges, undtagen i tilfelde, hvor preparater, der indeholder aktiv-
stoffet, alene er til brug under forhold, hvor bier nappe vil blive eksponeret, f.eks.:

— opbevaring af fodevarer i lukkede rum

— ikke-systemiske frobejdser

— ikke-systemiske praeparater til udbringning pé jord

— ikke-systemisk dypning af udplantede afgroeder og log

— sérluknings- og -helingsbehandlinger

— lokkemad for mus og rotter

— anvendelse i vaksthuse uden bestovere.

Testretningslinjer

Testen udferes efter EPPO-retningslinje 170.

Fodringstest pd biyngel
Testens formal

Testen skal give tilstrekkelige oplysninger til at vurdere potentielle risici ved plantebeskyttelsesmidlet for
honningbilarver.
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8.4.
8.4.1.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, hvis aktivstoffet kan virke som et insektvakstreguleringsmiddel, medmindre det kan
godtgores, at biyngel nappe vil blive eksponeret.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter ICPBR-metoden (f.cks. P.A. Oomen, A. de Ruijter og J. van der Steen), Method for
honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides (EPPO Bulletin, Volume 22, s. 613-616,
1992).

Andre leddyr
Testens formdl

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere aktivstoffets toksicitet (mortalitet og subletale virk-
ninger) for udvalgte leddyrarter.

Krav om test/oplysninger

Virkningerne pd landleddyr uden for malgruppen (f.eks. pradatorer af eller parasitoider pd skadegorere) skal
undersoges. De oplysninger, der er tilvejebragt for disse arter, kan ogséd benyttes til indikation af potentialet for
toksicitet for andre ikke-mélarter, der lever i det samme miljo. Disse oplysninger kraves for alle aktivstoffer,
undtagen hvis preparater, der indeholder aktivstoffet, alene er til brug under forhold, hvor leddyr uden for
malgruppen ikke er eksponeret, f.eks.:

— opbevaring af fedevarer i lukkede rum

— sérluknings- og -helingsbehandlinger

— lokkemad for mus og rotter.

Testbetingelser

Testen skal i forste omgang udferes i laboratorium pé et kunstigt substrat (dvs. glasplade eller kvartssand alt
efter omstendighederne), medmindre der klart kan forudsiges skadelige virkninger fra andre undersogelser. I sd
fald kan der anvendes mere realistiske substrater.

To folsomme standardarter, en parasitoid og en rovmide (f.eks. Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus pyri) skal
testes. Ud over dem skal der testes yderligere to arter, som skal vare relevante for midlets patankte anvendelse.
Nar det er muligt og relevant, skal de reprasentere de andre to store funktionsgrupper: jordboende pradatorer
og pradatorer, der lever pad bladene. Hvis der observeres virkninger hos arter, der er relevante for midlets
patenkte anvendelse, kan der foretages yderligere undersegelser i form af udvidede laboratorie-[semifelttest.
Valget af de relevante testarter skal folge de forslag, der er skitseret i SETAC — Guidance Document on
Regulatory Testing Procedures for Pesticides with Non-target Arthropods (!). Testen skal udferes med en dosis,
der svarer til den storste dosis for udbringning i felten, der kan anbefales.

Testretningslinjer

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

Virkninger pd regnorme
Akut toksicitet
Testens formal

Testen skal vise aktivstoffets LCsq-vaerdi for regnorme, om muligt den hejeste koncentration, der ikke forér-
sager mortalitet, og den laveste koncentration, der fordrsager 100 % mortalitet, og den skal omfatte observerede
morfologiske og adfeerdsmassige virkninger.

(") Fra workshoppen European Standard Characteristics of Beneficials Regulatory Testing (ESCORT), 28.-30. marts 1994,

ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

Krav om test/oplysninger

Virkninger pa regnorme skal underseges, nir preparater, der indeholder aktivstoffet, udbringes pé jord eller
kan kontaminere jord.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i overensstemmelse med bilaget til forordning (EF) nr. 440/2008, metode C.8, toksicitet for
regnorme — test i syntetisk jord.

Subletale virkninger
Testens formdl

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

Krav om test/oplysninger

Nir der ud fra den patenkte anvendelse af praparater, der indeholder aktivstoffet, eller ud fra dets skeebne og
opfersel i jord (DTgy > 100 dage) kan forventes vedvarende eller gentagen eksponering af regnorme for
aktivstoffet eller for signifikante meengder af metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter,
kraves der en ekspertvurdering for at afgere, om en subletal test kan vare nyttig.

Testbetingelser

Testen skal udferes pa Eisenia foetida.

Virkninger pd jordboende mikroorganismer uden for malgruppen
Testens formél

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere aktivstoffets indvirkning pa jordmikrobiel aktivitet
udtrykt som kvealstofomdannelse og kulstofmineralisering.

Krav om testfoplysninger

Testen skal udferes, hvis preeparater, der indeholder aktivstoffet, udbringes pé jord eller kan kontaminere jord
under anvendelsesbetingelserne i praksis. Nar det drejer sig om aktivstoffer, der er bestemt til anvendelse i
jordsteriliseringspraparater, skal testene vare designet til at male helbredelse efter behandling.

Testbetingelser

De anvendte jordprover skal veere frisk udtagne fra landbrugsjord. De steder, hvorfra der tages jord, ma ikke
have veeret behandlet i de foregdende to dr med noget stof, der i vasentlig grad kunne @ndre de tilstedeve-
rende mikrobielle populationers diversitet og omfang andet end rent midlertidigt.

Testretningslinjer

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

Virkninger pd andre ikke-mdlorganismer (flora og fauna), som menes at tilhere en risikogruppe

Der skal gives en sammenfatning af foreliggende data fra indledende test, der er foretaget for at vurdere den
biologiske aktivitet og doseringsintervallet, hvad enten de er positive eller negative, som kan give oplysninger
med hensyn til eventuel indvirkning pa andre ikke-malarter (flora og fauna), tillige med en kritisk vurdering af
relevansen for den potentielle indvirkning pd ikke-mélarter.

Virkninger pd biologiske metoder til spildevandsrensning

Virkninger péd biologiske metoder til spildevandsrensning skal oplyses, hvis anvendelse af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder aktivstoffet, kan give anledning til skadelige virkninger pa rensningsanlag.

Sammenfatning og vurdering af afsnit 7 og 8

Forslag, herunder begrundelsen herfor, til klassificering og maerkning af aktivstoffet i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008

— Piktogram(mer)
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11.

— Signalord

— Faresatninger

— Sikkerhedssatninger.

Det i del A i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 omhandlede dossier for et repraesentativt
plantebeskyttelsesmiddel.

DEL B
MIKROORGANISMER, HERUNDER VIRA

Indledning

i)

—
=

il

=

=

=

vi)

Aktivstoffer er defineret i artikel 2, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009 og omfatter kemiske stoffer og mikro-
organismer, herunder vira.

I denne del fastsattes datakrav vedrerende aktivstoffer, der bestdr af mikroorganismer, herunder vira.

Begrebet »mikroorganisme« som defineret i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1107/2009 omfatter, men er ikke
begranset til, bakterier, svampe, protozoer, vira og viroider.

For alle mikroorganismer, som der indgives ansggning for, fremleegges al relevant viden og information i littera-
turen.

De vigtigste og mest informative oplysninger fis ved karakterisering og identifikation af en mikroorganisme. Disse
oplysninger er fastsat i afsnit 1 til 3 (identitet, biologiske egenskaber og yderligere oplysninger), som danner
grundlag for en vurdering af indvirkningen pd menneskers sundhed og miljoet.

Aktuelle data fra konventionelle toksikologiske og/eller patologiske forsag med laboratoriedyr er normalt pakrevede,
medmindre ansegeren pd grundlag af tidligere tilvejebragte oplysninger kan godtgere, at anvendelsen af mikro-
organismen under de pétenkte anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd menneskers eller dyrs
sundhed eller pd grundvandet eller en uacceptabel indvirkning pd miljoet.

Indtil der er godkendt specifikke retningslinjer pd internationalt plan, skal de pakrevede oplysninger tilvejebringes
ved hjelp af eksisterende testretningslinjer, der er anerkendt af den kompetente myndighed (f.eks. USEPA-retnings-
linjerne (1); testretningslinjerne i del A i dette bilag tilpasses i fornedent omfang, saledes at de ogsa kan anvendes pa
mikroorganismer. Testningen skal omfatte levedygtige og eventuelt ikke-levedygtige mikroorganismer og en blind-
prove som kontrol.

Efter analysearbejdet skal der gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte materiale og dets uren-
heder i henhold til punkt 1.4. Det anvendte materiale skal svare til den specifikation, som vil blive anvendt ved
fremstillingen af de praparater, der skal godkendes.

Nar der udferes undersogelser med mikroorganismer, der er fremstillet i laboratorium eller i et pilotanleg, skal
undersogelserne gentages med mikroorganismer som industrielt fremstillet, medmindre det kan pavises, at det
anvendte testmateriale i det vasentlige er det samme for sd vidt angdr testning og vurdering.

Hvis mikroorganismen er blevet genetisk modificeret, skal der fremlegges en kopi af miljerisikovurderingen, jf.
artikel 48 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

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 anferes eksakte
p-verdier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996.
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vii) Nér der er tale om undersogelser, hvor doseringen strakker sig over en periode, skal doseringen helst foretages med

viii)

1.1.

1.2

1.3.

en og samme batch af mikroorganismen, hvis dens stabilitet tillader det.

Hvis undersogelserne ikke udferes med en enkelt batch af mikroorganismen, skal det oplyses, i hvor hej grad de
forskellige batcher er ens.

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

Hvis den plantebeskyttende virkning vides at vare et resultat af virkningen af rester af et toksinfen metabolit, eller
hvis der kan forventes signifikante restkoncentrationer af toksiner/metabolitter, som ikke er forbundet med virk-
ningen af aktivstoffet, skal der fremlaegges et dossier for toksinet/metabolitten i overensstemmelse med del A i dette
bilag.

Mikroorganismens identitet

Identifikationen giver sammen med karakteriseringen de vigtigste oplysninger om mikroorganismen og er et
noglepunkt i beslutningstagningen.

Ansager

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 reprasentant i den medlemsstat, som ansggningen om
godkendelse er sendt til, og hvis denne medlemsstat er en anden end den rapporterende medlemsstat, i den
medlemsstat, som Kommissionen har udpeget som rapporterende medlemsstat, 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.

Producent

Navn og adresse pd producenten eller producenterne af mikroorganismen skal oplyses tillige med navn og
adresse pd hver fremstillingsvirksomhed. Der skal oplyses en kontaktmulighed (helst en central kontaktmulighed,
med angivelse af navn og telefon- og faxnummer) med henblik pé ajourfering af oplysninger og besvarelse af
eventuelle foresporgsler vedrorende fremstillingsteknologien og -processerne og produktets kvalitet (herunder af
individuelle batcher, hvis det er relevant). Hvis der efter godkendelse af mikroorganismen sker endringer i
antallet af producenter eller deres beliggenhed, skal de kraeevede oplysninger atter meddeles Kommissionen og
medlemsstaterne.

Navn og artsbeskrivelse, karakterisering af stamme

i) Mikroorganismen deponeres i en internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stammesamlings-
nummer, og disse oplysninger skal fremlaegges.

ii) Hver af de mikroorganismer, som der indgives ansegning for, skal identificeres, og arten specificeres. Det
videnskabelige navn og den taksonomiske gruppe, dvs. familie, slegt, art, stamme, serotype, patovar eller
enhver anden betegnelse for mikroorganismen, skal angives.

Det skal oplyses, om mikroorganismen er:

— af en art, der forckommer naturligt/ikke forekommer naturligt i det pateenkte anvendelsesomride

— en vildtype

— en spontan eller induceret mutant

— Dblevet modificeret ved hjelp af metoder, der er beskrevet i del 2 i bilag IA og i bilag IB til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF ().

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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I de sidstnavnte to tilfelde skal der gives oplysninger om alle kendte forskelle mellem den modificerede
mikroorganisme og den oprindelige vildstamme.

i) Den bedste tilgaengelige teknologi anvendes til at identificere og karakterisere mikroorganismens stamme. Der
skal gives oplysninger om de testmetoder og kriterier, der er anvendt ved identifikationen (f.eks. morfologi,
biokemi, serologi og identifikation ved molekylerbiologiske metoder).

iv) Eventuelle almindeligt anvendte navne eller alternative og foraldede betegnelser og kodenavne, der er
anvendt under udviklingen, skal oplyses.

v) Slagtskab til kendte patogener skal angives.

1.4. Specifikation af det materiale, der er anvendt til fremstilling af formulerede produkter
1.4.1. Indhold af mikroorganismen

Minimums- og maksimumsindholdet af mikroorganismen i det materiale, der anvendes til fremstilling af formu-
lerede produkter, skal oplyses. Indholdet udtrykkes i relevante maleenheder, f.eks. antal aktive enheder pr.
volumen- eller vagtenhed, eller pa enhver anden mdde, der er relevant for mikroorganismen.

Hvis de meddelte oplysninger vedrorer et pilotanlag, skal bide Kommissionen og medlemsstaterne have oplys-
ningerne pd ny, ndr industriproduktionsmetoder og -procedurer er blevet stabile, dog kun hvis produktions-
@ndringer har medfert endringer i renhedsgraden.

1.4.2. Identitet og indhold af urenheder, tils@tningsstoffer og kontaminerende
mikroorganismer

Et plantebeskyttelsesmiddel ma helst ikke indeholde kontaminanter (herunder kontaminerende mikroorganismer).
Omfanget og arten af acceptable kontaminanter fastlaegges pa grundlag af en risikovurdering, der foretages af den
kompetente myndighed.

Identiteten og maksimumsindholdet af alle kontaminerende mikroorganismer, udtrykt i den relevante enhed, skal
oplyses, hvis det er muligt og relevant. Oplysningerne om identitet skal om muligt fremlagges som angivet i del
B, punkt 1.3, i dette bilag.

Relevante metabolitter (dvs. metabolitter, der formodes at kunne vare problematiske for menneskers sundhed
ogleller miljoet), som mikroorganismen vides at danne, skal identificeres og karakteriseres pd mikroorganismens
forskellige stadier eller i dens forskellige vakstfaser (jf. nr. viii) i indledningen til denne del).

Hvis det er relevant, skal der gives detaljerede oplysninger om alle bestanddele, sdsom kondensater, naerings-
substrat osv.

Nér der er tale om kemiske urenheder, der er relevante for menneskers sundhed og/eller miljoet, skal identitet og
maksimumsindhold, udtrykt pd hensigtsmeassig méde, oplyses.

For tilsaetningsstoffer skal identitet og indhold i g/kg oplyses.

Oplysningerne om identiteten af kemiske stoffer, sdsom tilsatningsstoffer, skal fremlaegges som angivet i del A,
punkt 1.10, i dette bilag.

1.4.3. Batchernes analyseprofil

Hvis det er relevant, skal de oplysninger, der er omhandlet i del A, punkt 1.11, i dette bilag, fremlagges med
angivelse af de relevante enheder.

2. Mikroorganismens biologiske egenskaber
2.1.  Mikroorganismens historie og dens anvendelse. Naturlig forekomst og geografisk udbredelse

Der skal redegores for kendskabet til mikroorganismen fortolket som mangden af relevant viden om den.

2.1.1. Historisk baggrund

Der skal gives en redegorelse for mikroorganismens historiske baggrund og dens anvendelse (test/forsknings-
projekter eller kommerciel udnyttelse).
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2.2
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

Oprindelse og naturlig forekomst

Det geografiske omrdde og placeringen i okosystemet (f.cks. vartsplante eller veertsdyr eller jord, hvorfra mikro-
organismen er blevet isoleret) skal anferes. Metoden til isolering af mikroorganismen skal oplyses. Mikroorganis-
mens naturlige forekomst i det relevante miljo skal anferes, om muligt med angivelse af stamme.

Hvis der er tale om en mutant eller en genetisk modificeret mikroorganisme, gives der detaljerede oplysninger
om dens fremstilling og isolering og om, hvordan den klart kan skelnes fra den oprindelige vildstamme.

Oplysninger om mdlorganismen eller mdlorganismerne
Beskrivelse af mdlorganismen eller mdlorganismerne

Det skal i givet fald detaljeret oplyses, hvilke skadegorere der ydes beskyttelse mod.

Virkningsmekanisme

Den vigtigste virkningsmekanisme anferes. For sd vidt angar virkningsmekanismen skal det ogsa oplyses, om
mikroorganismen danner et toksin med resteffekt pd malorganismen. I sd fald beskrives dette toksins virknings-
mekanisme.

Der skal i givet fald gives oplysninger om infektionsstedet, om, hvordan indtreengningen i malorganismen finder
sted, og om dens modtagelige stadier. Der skal gives oplysninger om eventuelle forsegsresultater.

Det skal anferes, hvordan mikroorganismen eller dens metabolitter (navnlig toksiner) optages (f.eks. kontakt,
indtagelse, indanding). Det skal ogsd anferes, om mikroorganismen eller dens metabolitter translokeres i planter,
og i givet fald hvordan denne translokation finder sted.

Hvis der er tale om en patogen virkning pd maélorganismen, skal der angives infektionsdosis (den dosis, der er
noedvendig for at fremkalde infektion med den tilsigtede virkning pd en malart) og spredningsevne (muligheden
for mikroorganismens spredning i malpopulationen, men ogsé fra én malart til en anden (mél)art) efter udbring-
ning under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Veertsspecificitet og virkninger pd andre arter end den skadegorer, der er malorganisme

Alle tilgeengelige oplysninger om virkningerne pa ikke-mélorganismer i det omrédde, hvor mikroorganismen kan
spredes, skal fremlaegges. Det skal anfores, om der forekommer ikke-malorganismer, der enten er nert beslaegtet
med mélarten eller er serligt udsatte.

Der skal oplyses om alle tilfalde, hvor aktivstoffet eller dets metabolitter har haft toksisk virkning p& mennesker
eller dyr, ligesom det skal oplyses, om organismen er i stand til at kolonisere eller invadere mennesker eller dyr
(herunder individer med nedsat immunforsvar), og om den er patogen. Tilfelde, hvor aktivstoffet eller dets
metabolitter har fremkaldt irritation af menneskers eller dyrs hud, ejne eller dndedratsorganer og allergi ved
kontakt med huden eller ved inddnding, skal anfores.

Mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus

Der skal fremlegges oplysninger om mikroorganismens livscyklus, kendt symbiose, parasitisme, konkurrenter,
pradatorer osv., herunder vartsorganismer og vektorer for vira.

Mikroorganismens generationslengde og reproduktionsméde skal oplyses.

Der skal gives oplysninger om hvilestadier og overlevelsestid samt om virulens og infektionspotentiale.

Det skal angives, om mikroorganismen kan danne metabolitter, herunder toksiner, der kan vere problematiske
for menneskers sundhed ogfeller miljoet, pa dens forskellige udviklingsstadier efter udsatningen.

Infektions-, sprednings- og koloniseringsevne

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens persistens og om dens livscyklus under de typiske fremher-
skende anvendelsesbetingelser. Desuden skal det anfores, om mikroorganismen er specielt folsom over for
bestemte dele af miljoet (f.cks. UV-lys, jord, vand).
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

De betingelser i miljoet (temperatur, pH, fugtighed, naeringsstoffer osv.), der skal vere opfyldt, for at mikro-
organismen kan overleve, formere sig, kolonisere, volde skade (herunder pd humane vav) og have effekt, skal
oplyses. Tilstedevaerelsen af specifikke virulensfaktorer skal anferes.

Det temperaturomrade, inden for hvilket mikroorganismen vokser, skal bestemmes, herunder minimumstempe-
ratur, maksimumstemperatur og optimal temperatur. Disse oplysninger er af ganske serlig vaerdi som udgangs-
punkt for undersogelser af virkningerne pd menneskers sundhed (afsnit 5).

De mulige virkninger af faktorer sdsom temperatur, UV-lys, pH-vardi og tilstedevaerelsen af visse stoffer pa de
relevante toksiners stabilitet skal ogsd oplyses.

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens mulige spredningsveje (via luften som stevpartikler eller
aerosoler, med veartsorganismer som vektorer osv.) under de typiske fremherskende anvendelsesbetingelser.

Forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener

Det skal anfores, om en eller flere arter af den aktive ogfeller, hvis det er relevant, kontaminerende mikro-
organismes slegt vides at fremkalde sygdom hos mennesker, dyr, afgreder eller andre ikke-mélarter, og hvilken
type sygdom de fordrsager. Det skal oplyses, om og i s fald hvordan der klart kan skelnes mellem den aktive
mikroorganisme og de sygdomsfremkaldende arter.

Genetisk stabilitet og faktorer, der pavirker den

Hvis det er relevant, skal der gives oplysninger om genetisk stabilitet (f.eks. mutationsfrekvensen for egenskaber,
der er forbundet med virkningsmekanismen, eller optagelse af fremmed genetisk materiale) under de fremher-
skende betingelser for den patankte anvendelse.

Der skal ogsd gives oplysninger om mikroorganismens evne til at overfere genetisk materiale til andre orga-
nismer og om dens evne til at fremkalde sygdom hos planter, dyr eller mennesker. Hvis mikroorganismen
indeholder yderligere relevante genetiske elementer, skal disse egenskabers stabilitet oplyses.

Oplysninger om dannelsen af metabolitter (navnlig toksiner)

Hvis andre stammer tilhorende den samme mikroorganismeart som den stamme, der indgives ansegning for,
vides at danne metabolitter (navnlig toksiner), som har uacceptable virkninger pd menneskers sundhed og/eller
miljeet under eller efter anvendelsen, skal der gives oplysninger om det pigaldende stofs art og struktur, dets
tilstedevaerelse i eller uden for cellen og dets stabilitet, dets virkningsmekanisme (herunder faktorer i eller uden
for mikroorganismen, der er nedvendige for virkningen) tillige med dets virkning pd mennesker, dyr eller andre
ikke-malarter.

Der skal redegores for de forhold, hvorunder mikroorganismen danner metabolitten eller metabolitterne (navnlig
toksin eller toksiner).

Alle tilgeengelige oplysninger om den mekanisme, hvorved mikroorganismen regulerer dannelsen af metabolitten
eller metabolitterne, skal fremlaegges.

Alle tilgaengelige oplysninger om de dannede metabolitters indflydelse pd mikroorganismens virkningsmekanisme
skal fremleegges.

Antibiotika og andre antimikrobielle stoffer

Mange mikroorganismer danner antibiotika. Interferens med brug af antibiotika i human- eller veterinzermedicin
skal undgds pé ethvert stadium af udviklingen af et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel.

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens resistens eller folsomhed over for antibiotika eller andre
antimikrobielle stoffer, navnlig stabiliteten af de gener, der koder for antibiotikaresistens, medmindre det kan
godtgeres, at mikroorganismen ikke har nogen skadelige virkninger pd menneskers eller dyrs sundhed, eller at
den ikke kan overfore sin resistens over for antibiotika eller andre antimikrobielle stoffer.

Yderligere oplysninger om mikroorganismen
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal beskrive de formdl, som praparater indeholdende mikroorganismen anvendes
eller pétenkes anvendt til, samt i hvilken dosis og pd hvilken méade de anvendes eller pataenkes anvendes.
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ii) Oplysningerne skal omfatte en angivelse af, hvilke metoder og forholdsregler der normalt skal folges ved
handtering, oplagring og transport af mikroorganismen.

iii) De undersogelser, data og oplysninger, der fremlegges, skal godtgere, at de foranstaltninger, der foreslds
anvendt i nedsituationer, er egnede.

iv) De nzvnte oplysninger og data kraeves for samtlige mikroorganismer, medmindre andet er anfort.

3.1. Funktion

Den biologiske funktion skal anferes ved et af folgende udtryk:
— bekampelse af bakterier
— bekempelse af svampe
— bekampelse af insekter
— bekempelse af mider
— bekampelse af snegle
— bekampelse af nematoder
— bekaempelse af ukrudt
— andet (specificeres).

3.2. Pdtcenkt anvendelsesomrade
Eksisterende og pataenkte anvendelsesomrader for praeparater, der indeholder mikroorganismen, skal specificeres
blandt felgende:
— markanvendelse, sisom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning
— beskyttede afgroder (f.eks. i vaksthuse)
— rekreative/alment tilgaengelige omrader
— ukrudtsbekeempelse pa udyrkede arealer
— private haver
— stueplanter
— oplagrede produkter
— andet (specificeres).

3.3. Afgroder eller produkter, der beskyttes eller behandles
Der skal gives detaljerede oplysninger om eksisterende og pétenkte anvendelsesformél (afgreder, grupper af

afgreder, planter eller planteprodukter, der beskyttes).

3.4. Produktionsmetode og kvalitetskontrol
Der skal gives udferlige oplysninger om, hvordan mikroorganismen masseproduceres.
Ansggeren skal lobende foretage kvalitetskontrol af bide produktionsmetode/proces og produkt. Iser skal

spontane @ndringer af mikroorganismens vigtigste karakteristika samt fraveertilstedevaerelse af vasentlige konta-
minanter overvages. Kvalitetssikringskritierne for produktionen skal oplyses.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

De metoder, der anvendes til at sikre et ensartet produkt, og de analysemetoder, der skal sikre mikroorganismens
standardisering, vedligeholdelse og renhed, skal beskrives og specificeres (f.eks. HACCP).

Oplysninger om, hvorvidt der forekommer eller vil kunne forekomme udvikling af resistens hos mdlorganismen eller malor-
ganismerne

Der skal gives alle foreliggende oplysninger om mulig udvikling af resistens eller krydsresistens hos malor-
ganismen eller malorganismerne. Om muligt beskrives de relevante forvaltningsstrategier.

Metoder til forhindring af virulenstab i mikroorganismens podekultur

Der skal gives oplysninger om metoder til at forhindre virulenstab i stamkulturer.

Desuden skal der gives en beskrivelse af eventuelle metoder, der vil kunne forhindre, at mikroorganismen mister
sin virkning pd mdlarten.

Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til handtering, oplagring, transport eller brand
Der skal indgives et sikkerhedsdatablad, jf. artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006, for hver mikroorganisme.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering

I mange tilfaelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaffelse af mikroorganismer, kontaminerede
materialer eller kontamineret emballage kontrolleret forbreending i et godkendt forbreendingsanlag.

Der skal gives en udferlig redegorelse for metoder til sikker bortskaffelse af mikroorganismen eller om nedven-
digt til at drabe den inden bortskaffelse og metoder til bortskaffelse af kontamineret emballage og kontamine-
rede materialer. Der skal fremlagges data for sddanne metoder til dokumentation af, at de er effektive og sikre.

Foranstaltninger i tilfelde af et uheld

Der skal gives oplysninger om metoder til at uskadeliggore mikroorganismen i miljoet (f.cks. vand eller jord) i

tilfelde af et uheld.

Analysemetoder

Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kreeves til kontrol og overvdgning efter regi-
strering.

Der kan eventuelt overvejes overvdgning efter godkendelse for alle aspekter af risikovurderingen. Dette er navnlig
tilfeeldet, nar (stammer af) mikroorganismer, der ikke forekommer naturligt i det patenkte anvendelsesomrade,
skal godkendes. Ansggeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, ndr der er tale om analyseme-
toder, der anvendes til at tilvejebringe data som kravet i denne forordning eller til andre formdl; om nedvendigt
vil der blive udviklet serskilte retningslinjer for sidanne metoder pa basis af de samme krav som dem, der er
fastlagt for metoder til kontrol og overvigning efter registrering.

Der skal fremlegges metodebeskrivelser, og der skal gives detaljerede oplysninger om analyseudstyr, -materialer
og -betingelser. Hvis en internationalt anerkendt metode kan anvendes, skal dette oplyses.

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

Data for specificitet, linearitet, ngjagtighed og repeterbarhed, jf. del A, punkt 4.1 og 4.2, i dette bilag, kraeves
ogsd for metoder til analyse af mikroorganismer og restkoncentrationer heraf.

Ved anvendelsen af dette afsnit gaelder folgende:

Urenheder, metabolitter, Jf. definitionerne i forordning (EF) nr. 1107/2009

relevante metabolitter,

restkoncentrationer

Relevante urenheder Urenheder som defineret ovenfor, der kan vere problematiske for menne-
skers eller dyrs sundhed og/eller for miljoet
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Der skal pd forlangende leveres folgende prover:
i) prover af mikroorganismen som industrielt fremstillet

i) analysestandarder af relevante metabolitter (navnlig toksiner) og alle andre bestanddele, der indgér i rest-
koncentrationsdefinitionen

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

4.1.  Metoder til analyse af mikroorganismen som industrielt fremstillet

— Metoder til identifikation af mikroorganismen.
— Metoder til tilvejebringelse af oplysninger om stamkulturens/den aktive mikroorganismes mulige variabilitet.
— Metoder til differentiering af en mutant af mikroorganismen fra den oprindelige vildstamme.

— Metoder til vurdering af renheden af den stamkultur, hvoraf der produceres batcher, og metoder til kontrol af
denne renhed.

— Metoder til bestemmelse af indholdet af mikroorganismen i det fremstillede materiale, der anvendes til
produktion af formuleringer, og metoder til pavisning af, at kontaminerende mikroorganismer holdes pa
et acceptabelt niveau.

— Metoder til bestemmelse af relevante urenheder i det fremstillede materiale.

— Metoder til kontrol af fraveer af eller kvantificering af eventuel forekomst af human- og pattedyrspatogener
(med passende bestemmelsesgranser).

— Metoder til bestemmelse af mikroorganismens stabilitet ved oplagring og dens holdbarhed, hvis det er
relevant.

4.2. Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer (levedygtige eller ikke-levedygtige)
af:

— de(n) aktive mikroorganisme(r)
— relevante metabolitter (navnlig toksiner)

pd ogleller i afgroder, i fodevarer og foder, i dyre- og menneskevav og -vasker, i jord, i vand (herunder
drikkevand, grundvand og overfladevand) eller i luften.

Der skal ogsd indgd metoder til analyse af meangden eller aktiviteten af proteinprodukter, f.eks. ved at analysere
kulturer fra den eksponentielle vakstfase og supernatanter fra disse ved hjelp af dyrecellebioassay.

5. Virkninger pd menneskers sundhed
Indledning

i) De foreliggende oplysninger baseret pd mikroorganismens og tilsvarende organismers egenskaber (afsnit 1, 2
og 3), herunder rapporter om sundhedsmassige og medicinske forhold, kan vaere tilstraekkelige til at traeffe
afgorelse om, hvorvidt mikroorganismen ville have sundhedsmaessige virkninger (infektigse/patogene/
toksiske) pd mennesker.

—
=

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praeparater, som inde-
holder mikroorganismen, vaere tilstrackkelige til, at der kan foretages en vurdering af de risici for mennesker,
der direkte ogleller indirekte er forbundet med handtering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, som
indeholder mikroorganismen, risikoen for mennesker ved at handtere behandlede produkter og risikoen for
mennesker i tilknytning til rester eller kontaminanter, der bliver tilbage i fode og vand. Desuden skal
oplysningerne veere tilstraekkelige som grundlag for:

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

— at fastlegge risiko- og sikkerhedspaskrifter (ndr disse er indfert) med henblik péd beskyttelse af mennesker,
dyr og miljeet, som skal anferes pd emballagen (beholderne)

— at fastleegge relevante forstehjelpsforanstaltninger samt passende diagnostiske og terapeutiske foranstalt-
ninger, der skal finde anvendelse i tilfelde af infektion eller andre skadelige virkninger pd mennesker.

iii) Alle virkninger, der er konstateret under undersogelser, skal indberettes. Undersogelser, der er nedvendige for
at vurdere den mekanisme, der sandsynligvis er involveret, og virkningernes betydning, skal ogsd gennem-
fores.

iv) Der skal for alle undersogelsers vedkommende oplyses om den faktisk opnéede dosis i kolonidannende
enheder pr. kg legemsvagt (cfu/kg) og i andre relevante enheder.

v) Mikroorganismen skal vurderes i et trinvist system.

Det forste trin (trin I) omfatter de foreliggende basisoplysninger og de basisundersegelser, som skal foretages
af alle mikroorganismer. Afgorelsen om det rette testprogram treeffes i hvert enkelt tilfeelde pa grundlag af en
ekspertvurdering. Nye data fra konventionelle toksikologiske og/eller patologiske forsag med laboratoriedyr er
normalt pakravet, medmindre ansegeren pa grundlag af de tidligere oplysninger kan godtgere, at anven-
delsen af mikroorganismen under de patenkte anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelige virkninger pa
menneskers og dyrs sundhed. Indtil der er godkendt specifikke retningslinjer pd internationalt plan, skal de
pakravede oplysninger tilvejebringes ved hjelp af eksisterende testretningslinjer (f.cks. USEPA OPPTS-
retningslinjerne).

Der skal gennemfores undersagelser i trin II, hvis undersegelser udfert i trin I har vist, at der er sundheds-
skadelige virkninger. Den type undersogelse, der skal udferes, athanger af de virkninger, der er observeret ved
undersogelserne i trin I Inden sddanne undersegelser gennemfores, skal ansggeren indhente de kompetente
myndigheders tilladelse til den type test, der skal udferes.

TRIN I
Basisoplysninger

Der kraves basisoplysninger om mikroorganismens evne til at fordrsage skadelige virkninger, sdsom kolonise-
ringsevne, evne til at forvolde skade og evne til at danne toksiner og andre relevante metabolitter.

Medicinske data

Uden at det bergrer artikel 10 i direktiv 98/24/EF, skal der meddeles data og oplysninger fra praksis om
genkendelse af infektions- og patogenicitetssymptomer og om effektiviteten af forstehjeelp og terapeutiske foran-
staltninger, sifremt sddanne data og oplysninger foreligger. Nar det er relevant, skal effektiviteten af potentielle
antagonister undersoges og oplyses. I givet fald skal metoder til at drabe eller uskadeliggore mikroorganismen
angives (jf. punkt 3.8).

Data og oplysninger om virkningerne af eksponering af mennesker er, ndr sddanne data og oplysninger foreligger
og er af den fornedne kvalitet, af ganske sarlig vaerdi til bekraftelse af validiteten af ekstrapoleringer og
konklusioner med hensyn til mélorganer, virulens og reversibiliteten af skadelige virkninger. Sddanne data kan
tilvejebringes efter eksponering ved uheld eller i en arbejdsmiljosituation.

Medicinsk overvdgning af personalet pd produktionsanlaeg

Alle foreliggende rapporter om programmer for bedriftssundhedsovervagning bilagt detaljerede oplysninger om
programmernes udformning og om eksponeringen for mikroorganismen skal fremlagges. Sddanne rapporter skal
om muligt omfatte data for mikroorganismens virkningsmekanisme. Hvis sddanne rapporter foreligger, skal de
omfatte data for personer, der er blevet eksponeret under fremstillingen eller efter anvendelse af mikroorga-
nismen (f.eks. ved effektivitetsforsog).

Der skal laegges sarlig vagt pd personer, der kan vare sarligt modtagelige, f.eks. p& grund af tidligere sygdom,
indtagelse af medicin, nedsat immunforsvar, graviditet eller amning.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

Eventuelle oplysninger om sensibilisering/allergenicitet

Alle foreliggende oplysninger om sensibilisering og allergiske reaktioner hos arbejdstagere, herunder fabriks-
arbejdere, landbrugsmedhjalpere og forskningspersonale, og andre, der er eksponeret for mikroorganismen,
skal fremlagges, herunder, hvis det er relevant, oplysninger om tilfelde af overfolsomhed og kronisk sensi-
bilisering. Oplysningerne skal omfatte detaljerede oplysninger om hyppighed, omfang og varighed af ekspone-
ring, observerede symptomer og andre relevante kliniske observationer. Det skal oplyses, hvorvidt arbejdstagerne
har varet underkastet allergitest eller er blevet udspurgt om allergiske symptomer.

Direkte observationer, f.eks. kliniske tilfalde

Foreliggende rapporter fra den alment tilgaengelige litteratur om mikroorganismen eller nertbeslagtede
medlemmer af den taksonomiske gruppe (vedrerende Kkliniske tilfeelde) skal, hvis de kommer fra refereebedomte
tidsskrifter eller officielle rapporter, fremleegges sammen med rapporter om eventuelle opfelgende undersogelser.
Sadanne rapporter er af ganske sarlig veerdi og skal indeholde fuldstaendige beskrivelser af eksponeringens art,
omfang og varighed og de observerede kliniske symptomer, forstehjelp og terapeutiske foranstaltninger, der er
anvendt, samt foretagne madlinger og observationer. Oplysninger i form af resuméer eller abstracts er af
begranset veerdi.

Hvis der er foretaget undersogelser af dyr, kan rapporter om kliniske tilfeelde vaere af ganske serlig veerdi til
bekraftelse af validiteten af fortolkninger, hvor data for dyr er overfort pd mennesker, og til identificering af
uventede skadelige virkninger, som er specifikke for mennesker.

Basisundersogelser

For at det skal vare muligt at fortolke de opnéede resultater korrekt, er det af allerstorste betydning, at de
foresldede testmetoder er relevante for den artsspecifikke folsomhed, den méde, indtagelsen er foregdet pd, osv.
og relevante ud fra et biologisk og toksikologisk synspunkt. Den mdde, testmikroorganismen skal indgives p4,
afthenger af, hvordan mennesker normalt eksponeres.

For at kunne vurdere virkningerne pd mellemlang og lang sigt efter akut, subakut eller semikronisk eksponering
for mikroorganismer er det nedvendigt at anvende de valgmuligheder, der er beskrevet i OECD-retningslinjerne,
dvs. at forlenge de pdgaldende undersogelser med en restitueringsperiode (efter hvilken der skal foretages
komplette makroskopiske og mikroskopiske, patologiske undersggelser, herunder en undersogelse for mikro-
organismer i vev og organer). Dette letter fortolkningen af visse virkninger og giver mulighed for at fastsld
infektionsevne og/eller patogenicitet, hvilket igen gor det lettere at treeffe beslutninger om andre emner, sdsom
nedvendigheden af at gennemfore langtidsundersegelser (karcinogenicitet m.v. — jf. punkt 5.3) og om, hvorvidt
der skal gennemferes undersegelser for restkoncentrationer (jf. punkt 6.2).

Sensibilisering (!
Testens formdl

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere mikroorganismens sensibiliseringspotentiale ved inddn-
ding og ved dermal eksponering. Der skal udferes test med maksimeret eksponering.

Krav om test/oplysninger (3

Der skal fremlagges oplysninger om sensibilisering.

Akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlaegges og vurderes, skal vere tilstrakkelige til, at man kan

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

— mikroorganismens toksicitet, patogenicitet og infektionsevne

— virkningernes tidsforleb og karakteristika med udferlige oplysninger om adferdseendringer og eventuelle
makroskopiske fund ved patologiske undersagelser post mortem

— om muligt den toksiske virkningsmekanisme

(") De foreliggende metoder til testning af dermal sensibilisering egner sig ikke, ndr det galder mikroorganismer. Sensibilisering ved

inddnding er sandsynligvis et storre problem end dermal eksponering for mikroorganismer, men der findes ingen validerede testme-
toder i dag. Udviklingen af denne form for metoder er derfor af storste betydning. Indtil da ber alle mikroorganismer betragtes som
potentielle allergener. Herved tages der ogsd hensyn til personer med svakket immunforsvar eller andre folsomme personer (f.eks.
gravide kvinder, nyfedte eller aldre mennesker).

() Da der ikke foreligger egnede testmetoder, vil alle mikroorganismer blive betragtet som potentielle allergener, medmindre ansegeren

ved foreleeggelse af de relevante data vil pavise, at den pagaldende mikroorganisme ikke har nogen sensibiliserende egenskaber. Det er
derfor forelpbig ikke obligatorisk at foreleegge sadanne data.
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— den relative fare i forbindelse med de forskellige eksponeringsveje

— resultaterne af blodanalyser, der gennemferes under hele undersogelsesforlabet for at vurdere elimineringen
(clearance) af mikroorganismen.

Akutte toksiske/patogene virkninger kan veere ledsaget af infektionsevne ogfeller laengerevarende virkninger, som
ikke umiddelbart kan observeres. For at kunne foretage en sundhedsmaessig vurdering er det derfor nedvendigt at
gennemfore undersogelser af infektionsevnen hos forsegspattedyr ved oral indgivelse, inddnding og intraperito-
neal/subkutan injektion.

Ved undersegelserne af akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne skal der foretages en vurdering af mikro-
organismens ogleller det aktive toksins eliminering i de organer, der er relevante for en mikrobiologisk under-
sogelse (f.eks. lever, nyrer, milt, lunger, hjerne, blod og indgivelsessted).

Observationerne skal vare videnskabeligt velfunderede og kan omfatte en konstatering af mangden af mikro-
organismen i alle de vaev, der kan formodes at vare berort (f.eks. som udviser lasioner) og i de vigtigste organer:
nyrer, hjerne, lever, lunger, milt, blare, blod, lymfeknuder, fordejelseskanal og thymus og lesioner pa inokula-
tionsstedet hos de dede eller deende dyr i testfasen og ved aflivningen.

De oplysninger, der tilvejebringes ved testning for akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne, er af ganske
sarlig vardi til vurdering af de farer, der kan forventes at ville opstd i tilfelde af uheld, og risiciene for
forbrugerne som folge af eksponering for eventuelle restkoncentrationer.

5.2.2.1. Akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved oral indgivelse
Krav om test/oplysninger

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved oral indgivelse.

5.2.2.2. Akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved inddnding
Krav om test/oplysninger

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved indanding (*).

5.2.23. Intraperitoneal/subkutan enkeltdosis
Den intraperitoneale/subkutane test betragtes som en yderst folsom metode, ndr det for eksempel gaelder pavis-
ning af infektionsevne.
Krav om test/oplysninger
En intraperitoneal injektion er pakreaevet for alle mikroorganismer; der kan dog geres brug af en ekspertvurdering
for at afgere, om subkutan injektion er at foretraekke frem for intraperitoneal injektion, hvis maksimumstem-
peraturen for vakst og formering er pd under 37 °C.

523. Genotoksicitetstest
Krav om test/oplysninger

Hvis mikroorganismen danner eksotoksiner, jf. punkt 2.8, skal disse toksiner og alle andre relevante metabolitter
i naringssubstratet ogsa testes for genotoksicitet. Sddanne undersogelser af toksiner og metabolitter skal om
muligt udferes med det rene stof.

Hvis basisundersegelserne ikke giver indikation af, at der dannes toksiske metabolitter, skal det overvejes at
foretage undersogelser af mikroorganismen selv athangigt af en ekspertvurdering af basisundersegelsesdataenes
relevans og validitet. Hvis der er tale om et virus, ma risikoen for mutationer ved indsttelse af dna i pattedyr-
sceller eller risikoen for karcinogenicitet tages op til droftelse.

Testens formdl

Disse undersogelser er verdifulde, nar det geelder:

— vurdering af genotoksisk potentiale

— tidlig identificering af genotoksiske kraftfremkaldende stoffer

— klarlaegning af virkningsmekanismen hos visse kraftfremkaldende stoffer.

(") En inhalationsundersogelse kan erstattes af en intratracheal undersogelse.
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Det er vigtigt, at der valges en fleksibel fremgangsmade, hvor valget af yderligere test athaenger af fortolkningen
af resultaterne pa hvert enkelt trin.

Testbetingelser ()

Celluleere mikroorganismers genotoksicitet underseges efter edelaggelse af cellerne, hvis det er muligt. Der gives
en begrundelse for valget af metode til forberedelse af prover.

Viras genotoksicitet skal underseges pd infektiese isolater.

5.2.3.1. In vitro-undersogelser
Krav om test/oplysninger

Resultaterne af mutagenicitetstest in vitro (bakterieforseg for genmutation, test for clastogenicitet (kromosom-
afvigelser i pattedyrsceller) og for genmutation i pattedyrsceller) skal fremlagges.

5.2.4. Cellekulturundersogelse

Disse oplysninger skal fremleegges for mikroorganismer med intracelluleer replikation, sdsom vira, viroider eller
specifikke bakterier og protozoer, medmindre oplysningerne i henhold til afsnit 1, 2 og 3 klart dokumenterer, at
mikroorganismen ikke replikerer i varmblodede organismer. Der skal udferes en cellekulturundersogelse i
humane celle- eller vavskulturer fra forskellige organer. Udvzlgelsen kan baseres pd de forventede malorganer
efter infektion. Hvis humane celle- eller vavskulturer fra specifikke organer ikke er til radighed, kan andre
pattedyrscelle- og vaevskulturer anvendes. Ndr det galder vira, er evnen til at indvirke pd det humane genom
af central betydning.

5.2.5. Oplysninger om toksicitet og patogenicitet pd kort sigt
Testens formdl

Korttidstoksicitetstest skal udformes saledes, at de giver oplysninger om den mengde af mikroorganismen, der
kan tolereres uden toksiske virkninger under de givne testbetingelser. Sddanne test giver nyttige data om risiciene
for dem, der handterer og anvender praparater indeholdende mikroorganismen. Korttidstest giver isar et vigtigt
indblik i mikroorganismens eventuelle kumulative virkninger og risikoen for arbejdstagere, der kan veere intensivt
eksponeret. Desuden giver korttidstest oplysninger, som er nyttige for udformning af undersggelser af kronisk
toksicitet.

De test, data og oplysninger, der skal tilvejebringes og vurderes, skal veare tilstrakkelige til, at man kan
identificere virkningerne efter gentagen eksponering for mikroorganismen, og navnlig til efterfolgende at
pavise eller give indikation af:

— forholdet mellem dosis og skadelige virkninger
— mikroorganismens toksicitet, herunder om nedvendigt NOAEL for toksiner
— midlorganer, hvor dette er relevant

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

— fremkomne specifikke toksiske virkninger og patologiske forandringer

— 1 relevante tilfeelde persistensen og reversibiliteten af visse observerede toksiske virkninger efter doserings-
opher

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

Ved undersegelsen for korttidstoksicitet skal der foretages en vurdering af mikroorganismens eliminering i de
vigtigste organer.

Der skal indgd undersggelser af endpoints for patogenicitet og infektionsevne.

(") Da de nuvarende testmetoder er udformet med henblik pd anvendelse pa opleselige stoffer, mé der udvikles metoder, der ogséd er egnet
til mikroorganismer.
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Krav om test/oplysninger

Mikroorganismens korttidstoksicitet (mindst 28 dage) skal oplyses.
Valget af testarter skal begrundes. Valget af analysens varighed atheenger af data for akut toksicitet og eliminering.
Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, hvilken administrationsvej der ber anvendes.

5.2.5.1. Sundhedsmaessige virkninger efter gentagen inhalationseksponering

Oplysninger om de sundhedsmassige virkninger efter gentagen inhalationseksponering betragtes som nedven-
dige, navnlig for risikovurderingen af miljoet pd arbejdspladsen. Gentagen eksponering kan pavirke eliminerings-
evnen (f.eks. modstandsdygtigheden) hos varten (mennesker). Desuden er det for at kunne foretage en korrekt
risikovurdering nedvendigt at undersoge toksiciteten efter gentagen eksponering for kontaminanter, vackst-
medium, hjelpestoffer og mikroorganismen. Man ber huske pd, at hjelpestofferne i plantebeskyttelsesmidlet
kan influere pd en mikroorganismes toksicitet og infektionsevne.

Krav om test/oplysninger

Der kraves oplysninger om en mikroorganismes infektionsevne, patogenicitet og toksicitet pd kort sigt (luft-
vejene), medmindre de allerede forelagte oplysninger er tilstrakkelige som grundlag for at vurdere indvirkningen
pa menneskers sundhed. Dette kan veare tilfeldet, hvis det godtgeres, at testmaterialet ikke har nogen inhalerbar
fraktion, ogleller at der ikke forventes gentagen eksponering.

5.2.6. Forslag til behandling: forstehjalp, l@gebehandling

De forstehjeelpsforanstaltninger, der skal anvendes i tilfalde af infektion og i tilfeelde af kontaminering af gjnene,
skal anfores.

Behandlinger i tilfelde af indtagelse eller kontaminering af ejne og hud skal beskrives udferligt. Oplysninger
baseret pa praktiske erfaringer, nir sddanne erfaringer eksisterer og er tilgeengelige, og ellers pa et teoretisk
grundlag om effektiviteten af alternative behandlinger, skal fremlagges.

Der skal fremlagges oplysninger om antibiotikaresistens.
(SLUT PA TRIN I)

TRIN 1I
5.3. Specifikke undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne

Det kan i nogle tilfelde vare nedvendigt at foretage supplerende undersogelser for bedre at klarlagge de
skadelige virkninger pd mennesker.

Navnlig skal der, hvis resultaterne af tidligere undersogelser giver indikation af, at mikroorganismen kan forvolde
sundhedsskadelige virkninger pd lang sigt, foretages undersogelser af kronisk toksicitet, patogenicitet og infek-
tionsevne, karcinogenicitet og reproduktionstoksicitet. Endvidere skal der, ndr der dannes et toksin, udferes
kinetiske undersogelser.

De kravede undersogelser skal tilretteleegges individuelt ud fra de swrlige parametre, der skal undersoges, og de
mal, der skal nds. Inden undersegelserne udfores, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse
til den type test, der skal udferes.

5.4, In vivo-test i somatiske celler
Krav om testfoplysninger

Hvis alle resultaterne af in vitro-undersegelserne er negative, skal der foretages yderligere undersegelser under
hensyntagen til andre foreliggende relevante oplysninger. Undersogelsen kan udferes in vivo eller in vitro med
benyttelse af et anderledes metaboliseringssystem end det/dem, der tidligere er benyttet.

Hvis den cytogenetiske in vitro-test er positiv, skal der udferes en in vivo-test med brug af somatiske celler
(metafaseanalyse i gnaverknoglemarv eller mikrokernetest pd gnavere).

Hvis en af in vitro-genmutationsundersogelserne er positiv, skal der udferes en in vivo-test for at undersoge
uprogrammeret dna-syntese eller en musespottest.
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5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

Genotoksicitet — in vivo-test i konsceller
Testens formdl og testbetingelser

JE. del A, punkt 5.4.

Krav om test/oplysninger

Hvis et resultat af en in vivo-undersogelse i somatiske celler er positivt, kan test in vivo for kenscellevirkninger
vare berettigede. Nodvendigheden af at udfere sidanne test méd overvejes i det konkrete tilfelde under hensyn-
tagen til andre relevante oplysninger om bl.a. anvendelse og forventet eksponering. Passende analyser vil inde-
bare, at man underseger interaktionen med dna (f.eks. ved hjelp af dominant letal-test), ser pd potentialet for
nedarvede virkninger og eventuelt foretager en kvantitativ vurdering af arvelige virkninger. Det er almindelig
anerkendt, at benyttelsen af kvantitative test kreever gode argumenter, fordi disse test er sd komplekse.

(SLUT PA TRIN II)

Sammenfatning af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne over for pattedyr og generel vurdering

Der skal fremleegges en sammenfatning af alle data og oplysninger meddelt i henhold til punkt 5.1 til 5.5; 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 opsta, samt datagrund-
lagets omfang, kvalitet og pélidelighed.

Der skal redegores for, om eksponering af dyr eller mennesker har nogen betydning for vaccination eller
serologisk overvdgning.

Restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fodevarer og foder
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praparater, som
indeholder mikroorganismen, vere tilstreekkelige til, at der kan foretages en vurdering af risikoen for
mennesker ogfeller dyr ved eksponering for mikroorganismen og dens rester og metabolitter (toksiner),
der bliver tilbage i eller pa planter eller planteprodukter.

—
=
=

Desuden skal oplysningerne vaere tilstreekkelige som grundlag for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt mikroorganismen kan godkendes

— at fastsatte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

— hvis det er relevant, at fastsette maksimalgrenseverdier, tidsintervaller inden hest for at beskytte
forbrugeren og tilbageholdelsestider for at beskytte de personer, der handterer de behandlede afgroder
og produkter.

iii) Til vurderingen af risici i tilknytning til restkoncentrationer vil det kunne undlades at fremleegge forsogsdata
for omfanget af eksponeringen for restkoncentrationen, hvis det kan godtgeres, at mikroorganismen og dens
metabolitter ikke udger nogen fare for mennesker i de koncentrationer, der vil kunne forekomme i forbin-
delse med godkendt anvendelse. Den relevante dokumentation kan baseres pd den alment tilgeengelige
litteratur, pd praktiske erfaringer og pd oplysninger, der er indgivet i henhold til afsnit 1, 2 og 3 og afsnit 5.

Persistens og sandsynlighed for formering i eller pa afgreder, foder eller fodevarer

Der skal fremlagges et velfunderet estimat over persistens/konkurrenceevne for mikroorganismen og relevante
sekundare metabolitter (navnlig toksiner) i eller pd afgroden under de fremherskende betingelser under og efter
den pétenkte anvendelse, under hensyntagen til iser oplysningerne i henhold til afsnit 2.

Desuden skal ansegeren meddele, i hvilken grad og pé hvilket grundlag det menes, at mikroorganismen kan (eller
ikke kan) formere sig i eller pd planten eller planteproduktet eller under forarbejdning af ravarer.

Yderligere oplysninger

Forbrugerne kan blive eksponeret for mikroorganismer i leengere tid via forbruget af behandlede fodevarer; de
potentielle virkninger pd forbrugerne skal derfor fastslds p& grundlag af kroniske eller semikroniske underso-
gelser, sd der i risikovurderingen kan etableres toksikologiske endpoints sdsom ADL
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6.2.1.

6.2.2.

Ikke-levedygtige restkoncentrationer

En ikke-levedygtig mikroorganisme er en mikroorganisme, som ikke er i stand til at replikere eller overfore
genetisk materiale.

Hvis det er konstateret, at relevante mangder af mikroorganismen eller af de dannede metabolitter, navnlig
toksiner, er persistente, jf. punkt 2.4 og 2.5, kreves der udferlige forsagsdata som fastsat i del A, afsnit 6, i dette
bilag, hvis koncentrationer af mikroorganismen ogfeller dens toksiner i eller pd de behandlede fodevarer eller
foderstoffer forventes at ville forekomme i storre koncentrationer end under naturlige forhold eller i en ander-
ledes faenotypisk tilstand.

[ henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 skal afgerelsen vedrerende forskellen mellem naturlige koncen-
trationer og en oget koncentration pd grund af behandling med mikroorganismen baseres pé data fra forseg og
ikke pd ekstrapoleringer eller beregninger ved hjlp af modeller.

Inden undersogelserne udferes, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test,
der skal udfores.

Levedygtige restkoncentrationer

Hvis de oplysninger, der er forelagt i henhold til punkt 6.1, tyder pa persistens af relevante mengder af
mikroorganismen i eller pd behandlede produkter, fodevarer eller foder, skal de potentielle virkninger pd menne-
sker og/eller dyr underseges, medmindre det pd grundlag af oplysningerne i henhold til afsnit 5 kan godtgeres, at
mikroorganismen og dens metabolitter og/eller nedbrydningsprodukter ikke udger nogen fare for mennesker i de
koncentrationer og i den form, der vil kunne forekomme i forbindelse med godkendt anvendelse.

I henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 skal afgerelsen vedrerende forskellen mellem naturlige koncen-
trationer og en oget koncentration pd grund af behandling med mikroorganismen baseres pé data fra forseg og
ikke pa ekstrapoleringer eller beregninger ved hjlp af modeller.

Der md laegges sarlig veegt pa persistensen af levedygtige restkoncentrationer, hvis der i henhold til punkt 2.3,
punkt 2.5 eller afsnit 5 er konstateret infektionsevne eller patogenicitet over for pattedyr, ogleller andre oplys-
ninger tyder pa, at der er en fare for forbrugere ogfeller arbejdstagere. I dette tilfelde kan de kompetente
myndigheder kreeve undersogelser svarende til dem, der er fastsat i del A.

Inden undersogelserne udfores, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test,
der skal udferes.

Sammenfatning og vurdering af restkoncentrationers opfersel i henhold til de i punkt 6.1 og 6.2 omhandlede data
Skabne og opforsel i miljoet
Indledning

i) Oplysninger om mikroorganismens og dens metabolitters oprindelse, egenskaber og overlevelse og om dens
patenkte anvendelse danner grundlaget for en vurdering af skabne og opfersel i miljoet.

Der kraves normalt forsegsdata, medmindre det kan godtgeres, at en vurdering af mikroorganismens
skacbne og opforsel i miljoet kan foretages med de allerede foreliggende oplysninger. Den relevante doku-
mentation kan baseres pd den alment tilgaengelige litteratur, pd praktiske erfaringer og pa oplysninger, der er
indgivet i henhold til afsnit 1 til 6. Mikroorganismens funktion i processer i miljoet er af sarlig interesse.

ii

De meddelte oplysninger skal sammen med andre relevante oplysninger og oplysninger om et eller flere
preeparater, der indeholder mikroorganismen, vere tilstreekkelige til, at der kan foretages en vurdering af
dens skabne og opfersel og af dens resters og toksiners skaebne og opfersel, nar de er af betydning for
menneskers sundhed og/eller for miljoet.

iii

Oplysningerne skal iser vere tilstreekkelige som grundlag for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt mikroorganismen kan godkendes

— at fastsatte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse
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7.1.

— at fastlegge piktogrammer (ndr disse er indfert) og signalord samt de relevante fare- og sikkerheds-
setninger med henblik pd beskyttelse af miljoet, som skal findes pa emballagen (beholderne)

— at forudsige mikroorganismens og dens metabolitters udbredelse, skeebne og opfersel i miljoet og de
involverede tidsforlob

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

iv) Eventuelle relevante metabolitter (dvs. metabolitter, der kan vare problematiske for menneskers sundhed
ogleller for miljoet), der dannes af testorganismen under de relevante vilkdr, skal karakteriseres. Hvis
relevante metabolitter er til stede i eller dannes af mikroorganismen, kan data som anfert i del A, punkt
7, i dette bilag vaere pdkravede, hvis folgende betingelser alle er opfyldt:

— Den relevante metabolit er stabil uden for mikroorganismen, jf. punkt 2.8.

— En toksisk virkning af den relevante metabolit er uafhangig af mikroorganismens tilstedevarelse.

— Den relevante metabolit forventes at ville forckomme i miljoet i vasentligt storre koncentrationer end
koncentrationerne under naturlige forhold.

v) Der skal tages hensyn til alle tilgangelige oplysninger om forholdet til naturligt forekommende beslaegtede
vildtyper.

vi) Inden der udferes undersogelser som omtalt nedenfor, skal ansegeren aftale med de kompetente myndig-
heder, om det er nedvendigt at udfere undersogelser, og, hvis det er tilfeldet, hvilken type undersogelser der
skal udferes. Oplysningerne i henhold til de andre afsnit skal ogsa tages i betragtning.

Persistens og formering

Hvis det er relevant, skal der gives oplysninger om mikroorganismens persistens og formering i alle dele af
miljeet, medmindre det kan godtgeres, at det ikke er sandsynligt, at den relevante del af miljeet vil blive
eksponeret for mikroorganismen. Der skal leegges sarlig veegt pa:

— konkurrenceevnen under de fremherskende betingelser under og efter den péatenkte anvendelse

— populationsdynamikken under drstidsbestemt eller regionalt bestemt ekstreme klimaforhold (sarligt varm
sommer, kold vinter og nedber) samt produktionsmetoderne i landbruget efter den patenkte anvendelse.

Der skal gives oplysninger om den skennede mangde af den pagaldende mikroorganisme i et vist tidsrum efter
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.

Jordbund

Der skal gives oplysninger om levedygtighed/populationsdynamik i dyrket og udyrket jord (flere forskellige
arealer), som er reprasentative for de typiske jordbundstyper i de forskellige regioner i EU, hvor mikroorga-
nismen anvendes eller forventes anvendt. Bestemmelserne om valg af jordbund og indsamling og héndtering af
prover, jf. del A, indledningen til punkt 7.1, skal overholdes. Hvis testorganismen skal anvendes i forbindelse
med andre medier, f.eks. stenuld, skal dette medium veere omfattet af undersogelsen.

Vand

Der gives oplysninger om levedygtighed/populationsdynamik i naturlige sediment-/vandsystemer, bade i morke

og ved lys.

Luft

Hvis der er anledning til sarlige bekymringer for sd vidt angdr eksponeringen af sprojteforere og andre arbejds-
tagere og tilstedeveerende, kan oplysninger om koncentrationerne i luften vare nedvendige.
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Mobilitet

Mikroorganismens og dens nedbrydningsprodukters mulige spredning i de relevante dele af miljoet skal vurderes,
medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at de relevante dele af miljoet vil blive eksponeret for
mikroorganismen. I denne forbindelse er den pétankte anvendelse (f.eks. mark eller vaksthus, anvendelse pd jord
eller afgreder), stadier af livscyklen, herunder forekomst af vektorer, persistens og organismens evne til at
kolonisere tilstadende habitater, af sarlig interesse.

Der skal lagges sarlig veegt pd spredningen, persistensen og de sandsynlige transportafstande, hvis der er
rapporteret om toksicitet, infektionsevne eller patogenicitet, eller hvis andre oplysninger tyder pd mulig fare
for mennesker, dyr eller for miljeet. I dette tilfelde kan de kompetente myndigheder krave undersogelser
svarende til dem, der er fastsat i del A. Inden sddanne undersogelser gennemfores, skal ansggeren indhente
de kompetente myndigheders tilladelse til den type test, der skal udferes.

Virkninger pd ikke-mélorganismer
Indledning

i) Oplysningerne om identitet og biologiske egenskaber og yderligere oplysninger i henhold til afsnit 1, 2, 3 og
7 er af central betydning for vurderingen af virkningerne pd ikke-malarter. Yderligere nyttige oplysninger om
skabne og opfersel i miljget, jf. afsnit 7, og om restkoncentrationer i planter, jf. afsnit 6, bestemmer
sammen med oplysninger om praparatets art og anvendelsesmetode arten og omfanget af den potentielle
eksponering. De oplysninger, der fremlegges i henhold til afsnit 5, er af stor betydning for fastleeggelsen af
virkningerne péd pattedyr og de involverede mekanismer.

Der kraeves normalt forsegsdata, medmindre det kan godtgeres, at en vurdering af virkningerne pa ikke-
mélorganismer kan foretages med de allerede foreliggende oplysninger.

if

=

Valget af de rette ikke-mdlorganismer til undersegelse af miljovirkningerne skal baseres pd mikroorganis-
mens identitet (herunder organismens vertsspecificitet, virkningsmekanisme og gkologi). Med en sddan viden
vil det veere muligt at vaelge de rette testorganismer sisom organismer, der er nert beslaegtet med malor-
ganismen.

iii

=

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praparater, som
indeholder mikroorganismen, vere tilstraekkelige til, at der kan foretages en vurdering af indvirkningen pé
ikke-mélarter (flora og fauna), der kan forventes at ville veere udsat for eksponering for mikroorganismen,
ndr de er af miljomaessig betydning. Indvirkningen kan skyldes en enkelt eller langvarig eller gentagen
eksponering og kan vare reversibel eller irreversibel.

=

De meddelte oplysninger om mikroorganismen skal sammen med andre relevante oplysninger samt oplys-
ninger, der gives om et eller flere praparater, som indeholder aktivstoffet, vaere tilstraekkelige som grundlag
for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt mikroorganismen kan godkendes
— at fastsxtte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

— at foretage en vurdering af kort- og langtidsrisici for ikke-mélarter — henholdsvis populationer, samfund
0g processer

— at Klassificere mikroorganismen efter biologisk fare
— at fastlegge de nedvendige forholdsregler til beskyttelse af ikke-mélarter

— at fastlegge piktogrammer (ndr disse er indfert) og signalord samt de relevante fare- og sikkerheds-
setninger med henblik pé beskyttelse af miljoet, som skal findes pd emballagen (beholderne).

v) Det er nedvendigt at rapportere om alle potentielt skadelige virkninger, der pavises under rutineunderse-
gelser af miljovirkninger, og, hvis de kompetente myndigheder kreever det, gennemfore og fremlagge
supplerende undersogelser, der métte vare nedvendige for at undersege de mekanismer, der sandsynligvis
er involveret, og bedemme betydningen af disse virkninger. Alle foreliggende biologiske data og oplysninger,
som er relevante for vurderingen af mikroorganismens okologiprofil, skal fremlegges.

vi

=

For alle undersogelser skal den opnéede gennemsnitsdosis i cfu/kg legemsvagt og i andre relevante enheder
oplyses.
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8.1.

8.2.

8.2.3.

8.3.

8.4.

8.5.

vii) Det kan vare nedvendigt at udfere serskilte undersogelser for relevante metabolitter (navnlig toksiner), hvis
disse produkter kan udgere en relevant risiko for ikke-malorganismer, og deres virkninger ikke kan vurderes
ud fra de foreliggende resultater for mikroorganismen. Inden disse undersogelser udferes, skal ansggeren
aftale med den kompetente myndighed, om det er nedvendigt at udfere undersogelser, og, hvis det er
tilfeldet, hvilken type undersogelse der skal udferes. Oplysningerne i henhold til afsnit 5, 6 og 7 skal ogsa
tages i betragtning.

viii) For at gere det lettere at vurdere betydningen af de opndede testresultater skal den samme stamme (eller
registrerede oprindelse) af hver af de relevante arter sd vidt muligt benyttes til de forskellige specificerede test.

g

Undersegelserne skal udferes, medmindre det kan godtgeres, at ikke-malorganismen ikke vil blive ekspo-
neret for mikroorganismen. Hvis det er godtgjort, at mikroorganismen ikke har toksiske virkninger eller ikke
fremkalder sygdom eller infektion hos hvirveldyr eller planter, er det kun virkningen pa ikke-malorganismer,
der skal undersages.

Virkninger pa fugle
Testens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for fugle.

Virkninger pd vandorganismer
Testens formél

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for akvatiske organismer.

Virkninger pa fisk
Testens formdl

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for fisk.

Virkninger pd hvirvellgse ferskvandsdyr
Testens formdl

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for hvirvellose ferskvandsdyr.

Virkninger pd algevakst
Testens formal

Der skal gives oplysninger om virkningerne pd algevackst, vackstrate og restitueringsevne.

Virkninger pd andre planter end alger
Testens formdl

Der skal gives oplysninger om virkningerne pd andre planter end alger.

Virkninger pd bier
Testens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for bier.

Virkninger pd andre leddyr end bier
Testens formél

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for andre leddyr end bier. Udveel-
gelsen af testarter foretages ud fra den potentielle anvendelse af plantebeskyttelsesmidlerne (f.eks. anvendelse pa
plantemateriale eller jord). Der lagges sarlig vagt pa organismer, der anvendes til biologisk bekempelse, og
organismer, der spiller en vigtig rolle i integreret bekeempelse af skadegorere.

Virkninger pd regnorme
Testens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for regnorme.
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Virkninger pd jordboende mikroorganismer uden for malgruppen

Virkningerne pé relevante mikroorganismer uden for malgruppen og deres pradatorer (f.eks. protozoer, nir det
galder bakterieinokula) skal oplyses. Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, om supplerende undersogelser
er nodvendige. En sddan 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
ogsa foreligge nyttige oplysninger fra de observationer, der er gjort under effektivitetstestningen. Der skal laegges
sarlig veegt pd organismer, der anvendes i integreret afgrodestyring.

Supplerende undersogelser

De supplerende undersogelser kan omfatte yderligere undersogelser af akut eksponering for andre arter eller
processer (sasom spildevandsanlag) eller undersogelser i senere faser, sisom undersogelser af kroniske eller
subletale virkninger hos eller reproduktionsundersogelser af udvalgte ikke-malorganismer.

Inden undersogelserne udfores, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test,
der skal udferes.

Sammenfatning og vurdering af miljepavirkningen

Der skal udarbejdes en sammenfatning og en vurdering af alle data, der er relevante for miljepévirkningen, efter
de retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder har udstukket for, hvordan sddanne sammen-
fatninger 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 vagt pd de risici for miljoet og ikke-
malarter, der kan eller vil opstd, samt datagrundlagets omfang, kvalitet og palidelighed. Iser folgende sporgsmil
skal behandles:

— udbredelse og skabne i miljoet og de involverede tidsforleb
— identificering af ikke-mélarter og -populationer i risikogruppen og omfanget af deres potentielle eksponering

— identificering af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst muligt omfang at forhindre kontaminering af
miljeet og for beskyttelsen af ikke-malarter.
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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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1.2

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.



L 155/72

Den Europaiske Unions Tidende

11.6.2011

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

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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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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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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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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— 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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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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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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6.2.

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.



11.6.2011

Den Europaeiske Unions Tidende

L 155/83

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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7.2.1.

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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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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8.3.

— 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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8.5.

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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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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9.1.2.2.

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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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

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.

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.



11.6.2011

Den Europaeiske Unions Tidende

L 155/99

10.1.3.

10.1.4.

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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10.2.3.

10.2.4.

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.

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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10.4.2.

10.4.3.

10.4.4.

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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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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10.6.2.

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.



11.6.2011

Den Europaeiske Unions Tidende

L 155/107

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



L 155/108

Den Europaiske Unions Tidende

11.6.2011

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).


http://www.epa.gov/oppbppd1/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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6.4.1.

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.



11.6.2011 Den Europaeiske Unions Tidende L 155/125

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.



11.6.2011 Den Europaiske Unions Tidende L 155/127
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 546/2011
af 10. juni 2011
om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 for s vidt angdr
ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler
(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — (2)  Det er derfor nedvendigt for gennemforelsen af forord-

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

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 (), serlig artikel 29, stk. 6, og
artikel 84,

efter hering af Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 skal de
ensartede principper for vurdering og godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholde de krav, der er
fastsat i bilag VI til Radets direktiv 91/414/EQF af
15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler (3).

ning (EF) nr. 1107/2009 at vedtage en forordning, der
indeholder kravene i bilag VI til direktiv 91/414/EQF. En
sidan forordning skal ikke indeholde vaesentlige
andringer —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De ensartede principper for vurdering og godkendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler, der er omhandlet i artikel 29, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 1107/2009, fastsattes i bilaget til narva-
rende forordning.

Artikel 2

Denne forordning trader 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. 11.
() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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ENSARTEDE PRINCIPPER FOR VURDERING OG GODKENDELSE AF PLANTEBESKYTTELSESMIDLER, JF.
ARTIKEL 29, STK. 6, I FORORDNING (EF) Nr. 1107/2009

BILAG

DEL I

Ensartede principper for vurdering og godkendelse af kemiske plantebeskyttelsesmidler

INDHOLD

A. INDLEDNING

B. VURDERING

1. Generelle principper

2. Specifikke principper

2.1, Effektivitet

2.2.  Fravar af uacceptable virkninger pd planter eller planteprodukter

2.3.  Virkninger pa hvirveldyr, der skal bekempes

2.4, Virkninger p& menneskers og dyrs sundhed

2.4.1. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyttelsesmidlet
2.4.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer
2.5.  Indflydelse pd miljoet

2.5.1. Midlets skabne og udbredelse i miljoet

2.5.2. Virkninger pé ikke-mélarter

2.6.  Analysemetoder

2.7.  Fysiske og kemiske egenskaber

C. BESLUTNINGSPROCES

1. Generelle principper

2. Specifikke principper

2.1.  Effektivitet

2.2.  Fravar af uacceptable virkninger pa planter eller planteprodukter

2.3.  Virkninger pé& hvirveldyr, der skal bekempes

2.4, Virkninger p& menneskers og dyrs sundhed

2.4.1. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyttelsesmidlet
2.4.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer
2.5.  Indflydelse pd miljoet

2.5.1. Midlets skabne og udbredelse i miljoet

2.5.2. Virkninger pé ikke-mdlarter

2.6.  Analysemetoder

2.7.  Fysiske og kemiske egenskaber
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1.1.

INDLEDNING

De principper, der er opstillet i dette bilag, tager sigte pd at sikre, at vurderinger og beslutninger i forbindelse
med godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, som er kemiske preparater, resulterer i, at kravene i artikel 29,
stk. 1, litra e), sammenholdt med artikel 4, stk. 3, og artikel 29, stk. 1, litra f), g) og h), i forordning (EF)
nr. 1107/2009, imedekommes af alle medlemsstaterne under iagttagelse af et hejt niveau for beskyttelse af
menneskers og dyrs sundhed og miljoet.

Ved vurdering af ansegninger og meddelelse af godkendelser skal medlemsstaterne:

a) — forvisse sig om, at det indgivne dossier er i overensstemmelse med kravene i bilaget til Kommissionens
forordning (EU) nr. 545/2011 (') senest pd tidspunktet for afslutning af vurderingen med henblik pé
beslutningstagning, jf. dog artikel 33, 34 og 59 i forordning (EF) nr. 1107/2009

— forvisse sig om, at de forelagte data er acceptable med hensyn til omfang, kvalitet, overensstemmelse og
palidelighed samt tilstraekkelige til, at der kan foretages en forsvarlig vurdering af dossieret

— vurdere begrundelser, som ansggeren matte have givet for at undlade at fremlegge bestemte data

b) tage hensyn til dataene om aktivstoffet i plantebeskyttelsesmidlet i bilaget til Kommissionens forordning (EU)
nr. 544/2011 (3), som er indsendt med henblik pa godkendelse af aktivstoffet i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009, samt resultaterne af vurderingen af disse oplysninger, jf. dog artikel 33, stk. 3, artikel 34 og
artikel 59 i forordning (EF) nr. 1107/2009

¢) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplysninger, som de med rimelighed kan
forventes at rdde over, og som vedrerer plantebeskyttelsesmidlets effekt eller de eventuelle skadelige virk-
ninger af midlet, af dets bestanddele eller af dets restkoncentrationer.

Nar der i de specifikke principper for vurdering henvises til data i bilaget til forordning (EU) nr. 5442011,
forstds herved de data, der henvises til i punkt 2, litra b).

Hvis de forelagte data og oplysninger er tilstrekkelige til, at vurderingen kan afsluttes med henblik pé en af de
patenkte anvendelser, skal ansegningen vurderes, og beslutningen treffes for den pdgaldende anvendelse.

P4 baggrund af de fremsatte begrundelser stottet af eventuelle nodvendige uddybninger afviser medlemsstaterne
anseggninger, hvis mangelfulde data ger det umuligt at afslutte vurderingen heraf og traffe en forsvarlig beslut-
ning for mindst én af de patenkte anvendelser.

Under vurderings- og beslutningsprocessen skal medlemsstaterne samarbejde med ansegerne med henblik pa at
lose eventuelle problemer i forbindelse med dossieret pé et tidligt tidspunkt eller pd et tidligt tidspunkt at fastsla,
hvilke yderligere undersogelser der matte vare nedvendige for en forsvarlig vurdering af dossieret, eller at andre
foresldede betingelser for den pétenkte anvendelse eller at modificere plantebeskyttelsesmidlets art eller sammen-
setning, sdledes at det sikres, at kravene i dette bilag eller i forordning (EF) nr. 1107/2009 fuldt ud opfyldes.

Medlemsstaterne skal tage en begrundet beslutning senest 12 maneder efter, at de har fiet forelagt et teknisk set
fuldstaendigt dossier. Et dossier er teknisk set fuldstandigt, ndr det opfylder alle kravene i bilaget til forordning
(EU) nr. 545/2011.

De afgorelser, som medlemsstaternes kompetente myndigheder traeffer under vurderings- og beslutningspro-
cessen, skal vaere baseret pd videnskabelige principper, der helst skal vere internationalt anerkendt (f.eks. af
Plantebeskyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavsomraderne (EPPO)), og stettet af ekspertradgivning.
VURDERING

Generelle principper

P grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden vurderer medlemsstaterne de oplysninger, der er

omhandlet i del A, punkt 2, idet de navnlig:

a) bedemmer virkningen af plantebeskyttelsesmidlet med hensyn til dets effektivitet og fytotoksicitet for hver af
de anvendelser, for hvilke der anseges om godkendelse, og

b) fastsldr, hvilke farer der matte opstd, bedemmer disses betydning og foretager et sken med hensyn til de
sandsynlige risici for mennesker, dyr eller miljoet.

() Se side 67 i denne EUT.

() Se side 1 i denne EUT.



L 155/130

Den Europaiske Unions Tidende

11.6.2011

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.1.1.

Ved vurderingen af ansegninger pdser medlemsstaterne, i overensstemmelse med artikel 29 i forordning (EF)
nr. 1107/2009, som blandt andet foreskriver, at medlemsstaterne skal tage hensyn til alle normale omstaendig-
heder, hvorunder plantebeskyttelsesmidlet vil kunne anvendes, samt folgerne af sddan anvendelse, at de pétenkte
praktiske anvendelsesbetingelser er taget i betragtning ved vurderingen, herunder is@r anvendelsesformdl, dose-
ring, udbringningsméde, -hyppighed og -tidspunkter samt praparatets art og sammensatning. I alle tilfelde, hvor
det er muligt, tager medlemsstaterne ogsd principperne for integreret bekempelse i betragtning.

Ved vurderingen af indgivne ansegninger tager medlemsstaterne hensyn til de landbrugsmessige, plantesund-
hedsmassige eller miljomaessige (herunder klimatiske) forhold de steder, hvor plantebeskyttelsesmidlet patenkes
anvendt.

Ved fortolkningen af vurderingsresultaterne tager medlemsstaterne hensyn til eventuelle usikkerhedsmomenter i
de oplysninger, der er fremkommet under vurderingen, sd det sikres, at risikoen for ikke at opdage skadelige
virkninger eller for at undervurdere deres betydning reduceres mest muligt. Selve beslutningsprocessen skal
undersoges, sd springende punkter eller enkeltdata, for hvilke usikkerhed kunne medfere forkert klassificering
af risiko, bliver konstateret.

Den forste vurdering skal tage udgangspunkt i de bedst mulige foreliggende data eller skon, som afspejler
realistiske betingelser for anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet.

Der foretages derefter en ny vurdering, hvorved der tages hensyn til potentielle usikkerhedsmomenter i de
kritiske data og en rakke anvendelsesbetingelser, som vil kunne forekomme, og som giver en realistisk fore-
stilling om det »veerst taenkelige tilfaeldec, sd det kan afgeres, om det forste skon eventuelt kunne have varet
vasentligt anderledes.

Hvor de specifikke principper i afsnit 2 foreskriver benyttelse af beregningsmodeller ved vurderingen af et
plantebeskyttelsesmiddel, skal sddanne modeller:

— give det bedst mulige sken over alle relevante processer, der indgdr, under hensyntagen til realistiske
parametre og antagelser

— underkastes analyse som omhandlet i del B, punkt 1.4

— underbygges palideligt med malinger foretaget under omstendigheder, der er relevante for benyttelse af
modellen

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

Hvis der henvises til metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter i de specifikke principper, ma
der kun tages hensyn til de produkter, der er relevante for det omhandlede kriterium.
Specifikke principper

Ved vurderingen af indgivne data og oplysninger til stotte for ansegninger anvender medlemsstaterne neden-
stdende principper, uden at de generelle principper i afsnit 1 bergres heraf.

Effektivitet

Hvis den patenkte anvendelse gir ud pad bekempelse af eller beskyttelse mod en organisme, vurderer medlems-
staterne, om denne organisme vil kunne veare skadelig under de landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige og
miljemaessige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet pdtankes anvendt.

Hvis den pétenkte anvendelse gar ud pd andet end bekampelse af eller beskyttelse mod en organisme, vurderer
medlemsstaterne, om der kunne opstd vesentlige beskadigelser, tab eller ulemper under de landbrugsmaessige,
plantesundhedsmaessige og miljomeassige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet patenkes anvendt,
sifremt plantebeskyttelsesmidlet ikke blev anvendt.

Medlemsstaterne vurderer effektivitetsdataene for plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU)
nr. 545/2011 i henseende til bekaempelsesgraden eller den enskede virknings omfang og under hensyntagen til
de relevante forsegsbetingelser, sisom:

— valg af afgrede eller kultivar
— de landbrugsmassige og miljomassige (herunder klimatiske) forhold
— skadegorerens tilstedevaerelse og populationstathed

— afgradens og skadegorerens udviklingsstadium
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— mangden af anvendt plantebeskyttelsesmiddel

— hvis det kraeves angivet pd etiketten, mangden af adjuvans
— udbringningshyppighed og -tidspunkter

— type udbringningsudstyr.

2.1.4. Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets effekt under en rakke forskellige landbrugsmessige, plante-
sundhedsmassige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold, der kan forventes at ville forekomme i praksis
det sted, hvor midlet pataenkes anvendt, og navnlig nedenstiende:

i) omfanget, ensartetheden og varigheden af den tilsigtede virkning afhaengigt af doseringen i sammenligning
med et eller flere passende referencemidler og en ubehandlet kontrolafgrode

i) eventuelt henholdsvis effekt pd udbyttet eller reduktion af lagertab udtrykt i mengde oglfeller kvalitet i
sammenligning med et eller flere passende referencemidler og en ubehandlet kontrolafgrade.

Hvis der ikke findes et passende referencemiddel, vurderer medlemsstaterne plantebeskyttelsesmidlets effekt med
henblik pd at bestemme, om det giver en konsekvent og veldefineret nyttevirkning under de landbrugsmassige,
plantesundhedsmassige og miljomzassige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet patankes anvendt.

2.1.5. Huvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelses-
midler og/eller adjuvanter som en tankblanding, foretager medlemsstaterne en vurdering som omhandlet i punkt
2.1.1 til 2.1.4 af de oplysninger, der er meddelt om blandingen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebe-
skyttelsesmidler ogfeller adjuvanter som en tankblanding, vurderer medlemsstaterne det hensigtsmessige ved
blandingen og dens anvendelsesbetingelser.

2.2. Fraveer af uacceptable virkninger pa planter eller planteprodukter

2.2.1.  Medlemsstaterne vurderer omfanget af skadelige virkninger pa den behandlede afgrede efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte anvendelsesbetingelser, sammenlignet med henholdsvis et eller
flere passende referencemidler, hvis sddanne findes, ogfeller en ubehandlet kontrolafgrade:

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:
i) effektivitetsdataene i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011

i) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet som f.eks. praparatets art, dosering, udbring-
ningsmdde, antal udbringninger og udbringningstidspunkter

iii) alle relevante oplysninger om aktivstoffet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, herunder
virkningsmekanisme, damptryk, flygtighed og vandopleselighed.

=

Vurderingen skal omfatte:

i) arten, hyppigheden, omfanget og varigheden af observerede fytotoksiske virkninger og de landbrugsmaes-
sige, plantesundhedsmassige og miljemaessige (herunder klimatiske) forhold, der har indflydelse herpd

i) forskelle mellem de vigtigste kultivarer med hensyn til deres folsomhed for fytotoksiske virkninger

i) den del af den behandlede afgrede eller de behandlede planteprodukter, hvor der observeres fytotoksiske
virkninger

iv) uheldig indvirkning pd udbyttet af den behandlede afgrede eller de behandlede planteprodukter udtrykt i

mangde ogleller kvalitet

v) uheldig indvirkning pd behandlede planter eller planteprodukter, der skal bruges til formering, med
hensyn til levedygtighed, spireevne, fremspiring, roddannelse og etablering

vi) hvis der er tale om meget flygtige produkter, uheldig indvirkning pa tilgreensende afgroder.
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2.2.2. Huvis det af de foreliggende data fremgér, at aktivstoffet eller vasentlige metabolitter, nedbrydningsprodukter og
reaktionsprodukter persisterer i jord ogfeller i eller pd plantemateriale efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte anvendelsesbetingelser, vurderer medlemsstaterne omfanget af skadelige virkninger pé efter-
folgende afgreder. Denne vurdering foretages som foreskrevet i punkt 2.2.1.

2.2.3.  Huvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelses-
midler eller adjuvanter som en tankblanding, foretages en vurdering af de oplysninger, der er meddelt om
blandingen, som foreskrevet i punkt 2.1.1.

2.3. Virkninger pd hvirveldyr, der skal bekeempes

Hvis den patankte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sigter pé at indvirke pd hvirveldyr, vurderer medlems-
staterne, hvorledes denne virkning opnds, og hvilke virkninger det har pd méldyrenes adfeerd og sundhedstilstand;
hvis den tilsigtede virkning er at drabe méldyret, vurderer medlemsstaterne, hvor lang tid der forlgber inden
dyrets ded, og under hvilke betingelser denne indtraeffer.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) alle relevante oplysninger i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 samt resultaterne af vurde-
ringen heraf, herunder de toksikologiske undersagelser og metabolismeundersogelserne

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011,
herunder toksikologiske undersagelser og effektivitetsdata.

2.4.  Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed

2.41. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyttelses-
midlet

2.4.1.1. Medlemsstaterne vurderer sprojtepersonalets eksponering for aktivstoffet ogfeller for toksikologisk relevante
forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, som kan taenkes at forekomme under de patenkte anvendelsesbetingelser
(iser dosis, udbringningsmade og klimatiske forhold) for plantebeskyttelsesmidlet, og benytter hertil helst reali-
stiske data for eksponering og, hvis sddanne ikke foreligger, en passende, valideret beregningsmodel.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i)

ii)

iii)

=

de toksikologiske undersggelser og metabolismeundersegelserne i henhold til bilaget til forordning (EU)
nr. 5442011 samt resultaterne af vurderingen heraf, herunder den acceptable eksponering af sprojteper-
sonale (AOEL). Den acceptable eksponering af sprejtepersonale er den mangde aktivstof, som sprojte-
foreren kan udsattes for, uden at det skader hans helbred. AOEL udtrykkes i mg kemikalium pr. kg
legemsveegt af sprojteforeren. AOEL er baseret pd det hejeste niveau, hvor ingen skadelige virkninger er
konstateret under forseg hos den mest folsomme af de relevante dyrearter eller, hvis der foreligger
passende data, hos mennesker

andre relevante oplysninger om aktivstoffet som f.eks. fysiske og kemiske egenskaber

de toksikologiske undersogelser i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder eventuelt
undersogelser af optagelse gennem huden

andre relevante oplysninger i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, f.eks.:
— praeparatets sammensatning

— praeparatets art

— emballagestorrelse, -form og -type

— anvendelsesomrade og afgredens eller malorganismens art

— udbringningsméde, herunder handtering, pafyldning og blanding af midlet

— anbefalede forholdsregler til reduktion af eksponering

— anbefalet beskyttelsesbeklaedning
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

— hojeste dosering
— mindste sprojtemangde angivet pé etiketten
— antal udbringninger og udbringningstidspunkter.

b) Der foretages vurdering af hver enkelt udbringningsmédde og af det udbringningsudstyr, som foreslas anvendt
til plantebeskyttelsesmidlet, sdvel som af de forskellige slags emballager, som skal benyttes, og deres starrelse,
idet der tages hensyn til blanding, péfyldning, udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og rengering og
lgbende vedligeholdelse af udbringningsudstyret.

Medlemsstaterne undersgger oplysningerne om den pétenkte emballages beskaffenhed og karakteristika, iser
med hensyn til folgende:

— emballagens type

— dens dimensioner og rumindhold

— dbningens storrelse

— type lukning

— dens styrke, teethed samt holdbarhed ved normal transport og hdndtering

— dens holdbarhed over for indholdet og foreneligheden mellem emballage og indhold.

Medlemsstaterne foretager en undersogelse af de patenkte vernemidlers art og karakteristika, idet de isar tager

stilling til folgende:
— om de er lette at anskaffe, og om de er tilstreekkelige

— om de er bekvemme at have pd under hensyntagen til de fysiske begransninger og relevante klimatiske

forhold.

Medlemsstaterne vurderer, om andre mennesker (arbejdstagere eller andre, som efter udbringningen udsattes for
plantebeskyttelsesmidlet) eller dyr vil kunne blive eksponeret for aktivstoffet ogleller andre toksikologisk rele-
vante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de toksikologiske undersogelser og metabolismeundersogelserne af aktivstoffet i henhold til bilaget til forord-
ning (EU) nr. 544/2011 samt resultaterne af vurderingen heraf, herunder den acceptable eksponering af
sprojtepersonale

i) de toksikologiske undersogelser i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder eventuelt
undersggelser af optagelse gennem huden

iii) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr.
545/2011, feeks.:

— re-entry-perioder, nedvendige tilbageholdelsestider og andre forholdsregler til beskyttelse af mennesker og
dyr

— udbringningsmade, sarlig sprojtning

— hojeste dosering

— storste sprojtemangde

— praeparatets sammensatning

— behandlingsrester pd planter og planteprodukter

— andre aktiviteter, hvorved arbejdstagere bliver eksponeret.
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2.4.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer

2.4.2.1. Medlemsstaterne vurderer de specifikke toksikologiske oplysninger i henhold til bilaget til forordning (EU)
nr. 544/2011, herunder navnlig:

— bestemmelse af et acceptabelt dagligt indtag (ADI)

— identifikation af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter i behandlede planter eller plante-
produkter

— opferslen af restkoncentrationer af aktivstoffet og dets metabolitter fra udbringningstidspunktet til hesten
eller, i tilfelde af anvendelse efter hest, indtil udtagning af planteprodukterne fra lager.

2.4.2.2. Forud for vurderingen af omfanget af restkoncentrationer i de rapporterede forseg eller i produkter af animalsk
oprindelse gennemgar medlemsstaterne folgende oplysninger:

— data vedrerende det foresldede gode landmandskab, herunder data om udbringning i henhold til bilaget til
forordning (EU) nr. 545/2011 og pétenkte tidsintervaller inden hest (behandlingsfrister) for patankte anven-
delser eller tilbageholdelsesperioder eller oplagringsperioder ved anvendelse efter host

— praeparatets art
— analysemetoder og bestemmelse af restkoncentrationen.

2.4.2.3. Medlemsstaterne vurderer ud fra dakkende statistiske modeller omfanget af restkoncentrationer i de rapporterede
forseg. Denne vurdering foretages af hver pitenkt anvendelse under hensyntagen til nedenstiende:

i) de patenkte betingelser for anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet

i) de specifikke oplysninger om restkoncentrationer i eller pd behandlede planter, planteprodukter, fodevarer og
foder i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 samt fordelingen af restkoncentrationer mellem
spiselige og ikke-spiselige dele

iii) de specifikke oplysninger om restkoncentrationer i eller pd behandlede planter, planteprodukter, fedevarer og
foder i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 samt resultaterne af vurderingen heraf

iv) de realistiske muligheder for ekstrapolering af data mellem afgreder.

2.4.2.4. Medlemsstaterne vurderer indholdet af restkoncentrationer i produkter af animalsk oprindelse under hensyntagen
til oplysningerne i henhold til del A, punkt 8.4, i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og til restkoncen-
trationer hidrerende fra andre former for anvendelse.

2.4.2.5. Medlemsstaterne ansldr den potenticlle eksponering af forbrugerne gennem kosten og ad eventuelle andre
eksponeringsveje ved hjalp af en passende beregningsmodel. Ved vurderingen tages der hensyn til eventuelle
andre informationskilder sdsom andre godkendte anvendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det
samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

2.4.2.6. Medlemsstaterne anslar, hvor det er relevant, dyrs eksponering under hensyntagen til indholdet af restkoncen-
trationer i behandlede planter eller planteprodukter bestemt til foderbrug.

2.5.  Indflydelse pd miljoet
2.5.1. Midlets skebne og udbredelse i miljoet

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skaeebne og udbredelse i miljoet tager medlemsstaterne alle dele af
miljeet i betragtning, sdledes ogsa flora og fauna, og navnlig nedenstdende:

2.5.1.1. Medlemsstaterne vurderer, om plantebeskyttelsesmidlet vil kunne havne i jorden under de pédtankte anvendel-
sesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne nedbrydningshastigheden og -vejen i
jorden, mobiliteten i jorden og forandringen af den samlede koncentration (ekstraherbar og ikke-ekstraherbar (1))
af aktivstoffet og de relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der kan forventes i
jorden det sted, hvor plantebeskyttelsesmidlet pataenkes anvendt, efter anvendelse under de pataenkte anven-
delsesbetingelser.

(") Ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i planter og jord defineres som kemiske stoffer med oprindelse i pesticider, der er anvendt i
overensstemmelse med godt landmandskab, og som ikke kan ekstraheres ved metoder, der ikke @ndrer disse restkoncentrationers
kemiske identitet signifikant. Disse ikke-ekstraherbare restkoncentrationer anses for ikke at omfatte fragmenter, der er opstdet ad
metaboliske veje, som forer til naturlige stoffer.
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Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skeebne og opfersel i jorden i henhold til bilaget til forordning (EU)
nr. 544/2011 samt resultaterne af vurderingen heraf

ii

andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:

— molekylvagt

— vandopleselighed

— octanol/vand-fordelingskoefficient

— damptryk

— flygtighedsgrad

— dissociationskonstant

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningsprodukter

— hydrolyschastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydningsprodukter

i

alle oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder
oplysninger om udbredelse og spredning i jorden

iv) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pé det sted, hvor midlet pétenkes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

Medlemsstaterne vurderer, om plantebeskyttelsesmidlet vil kunne komme i kontakt med grundvandet under de
patenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, anslar medlemsstaterne ved hjelp af en
passende, EU-valideret beregningsmodel koncentrationen af aktivstoffet samt af de relevante metabolitter,
nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der kan forventes i grundvandet pd det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

S& lenge der ikke findes en EU-valideret beregningsmodel, baserer medlemsstaterne deres vurdering pé iseer
resultaterne af undersogelser af mobilitet og persistens i jord i henhold til bilaget til bilaget til forordning (EU)
nr. 5442011 og til forordning (EU) nr. 545/2011.

Ved vurderingen tages desuden folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skabne og opfersel i jord og vand i henhold til bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011 og resultaterne af vurderingen heraf

=
=

andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:

— molekylvaegt

— vandopleselighed

— octanol/vand-fordelingskoefficient

— damptryk

— flygtighedsgrad

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydningsprodukter
— disassociationskonstant

iii

alle oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder
oplysninger om udbredelse og spredning i jord og vand

iv) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pé det sted, hvor midlet pitenkes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer
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v) ndr det er relevant, oplysninger om spredning, herunder omdannelse og binding i den mettede zone

vi) ndr det er relevant, oplysninger om metoderne til indvinding og behandling af drikkevand det sted, hvor
midlet patenkes anvendt

vii) ndr det er relevant, oplysninger pa grundlag af overvdgning af, om aktivstoffet og relevante metabolitter,
nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter er til stede i grundvandet som folge af tidligere anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler, der indeholdt det samme aktivstof, eller som giver de samme restkoncentra-
tioner; sddanne overvdgningsdata fortolkes pd en konsekvent videnskabelig made.

Medlemsstaterne vurderer, om plantebeskyttelsesmidlet vil kunne komme i kontakt med overfladevandet under
de patenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne — ved hjelp af en
passende, EU-valideret beregningsmodel — den forventede korttids- og langtidskoncentration af aktivstoffet og af
metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der kan forventes i overfladevandet det sted, hvor
midlet pateenkes anvendt, efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte anvendelsesbetingelser.

I mangel af en EU-valideret beregningsmodel baserer medlemsstaterne deres vurdering pa iser resultaterne af
undersogelser af mobilitet og persistens i jord samt pa oplysningerne om afstremning og afdrift i henhold til
bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og til forordning (EU) nr. 545/2011.

Ved vurderingen tages desuden folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skaeebne og opfersel i jord og vand i henhold til bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011 og resultaterne af vurderingen heraf

=
=

andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:

— molekylvaegt

— vandopleselighed

— octanol/vand-fordelingskoefficient

— damptryk

— flygtighedsgrad

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydningsprodukter
— disassociationskonstant

iii

=

alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011,
herunder oplysninger om udbredelse og spredning i jord og vand

=

potentielle eksponeringsveje:
— afdrift

— afstromning

— oversprgjtning

— udledning via dran

— udvaskning

— afsetning fra atmosfaren

v) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor midlet pitenkes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer

vi

ndr det er relevant, data om metoderne til indvinding og behandling af drikkevand det sted, hvor midlet
pataenkes anvendt.
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2.5.1.4. Medlemsstaterne vurderer, om plantebeskyttelsesmidlet vil kunne spredes i luften under de patenkte anven-
delsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, foretager de den bedst mulige vurdering — ved hjalp af en
passende, valideret beregningsmodel — af koncentrationen af aktivstoffet samt af de relevante metabolitter,
nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der kan forventes i luften efter anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet under de pétenkte anvendelsesbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skabne og opfersel i jord, vand og luft i henhold til bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:
— damptryk
— vandopleselighed
— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydningsprodukter
— fotokemisk nedbrydning i vand og luft og identitet af nedbrydningsprodukter
— octanol/vand-fordelingskoefficient

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011,
herunder oplysninger om udbredelse og spredning i luften.

2.5.1.5. Medlemsstaterne vurderer, om metoderne til destruktion eller uskadeliggarelse af plantebeskyttelsesmidlet og dets
emballage er velegnede.

2.5.2. Virkninger pd ikke-mélarter

Ved beregning af forholdet mellem toksicitet og eksponering tager medlemsstaterne hensyn til toksiciteten i
forhold til den mest folsomme af de relevante organismer, der anvendes i forsegene.

2.5.2.1. Medlemsstaterne vurderer, om fugle og andre hvirveldyr, der lever pa land, vil kunne blive eksponeret for
plantebeskyttelsesmidlet under de pétaenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer
medlemsstaterne omfanget af risikoen ved korttids- og langtidsvirkningerne, herunder indflydelsen pd forplant-
ningsevnen, der mé forventes for disse organismers vedkommende efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte anvendelsesbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger vedrerende toksikologiske undersogelser af pattedyr og af virkningerne pa fugle
og andre ikke-malhvirveldyr, der lever p& land, herunder indflydelsen pa forplantningsevnen, og andre
relevante oplysninger om aktivstoffet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne
af vurderingen heraf

i) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr.
545/2011, herunder oplysningerne om midlets virkninger pd fugle og andre ikke-malhvirveldyr, der
lever pa land

iii) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor midlet pitenkes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer

b) Vurderingen skal omfatte:

i) aktivstoffets og relevante metabolitters, nedbrydningsprodukters og reaktionsprodukters skeebne og udbre-
delse, herunder persistens og biokoncentration, i de relevante dele af miljoet efter anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidlet

i) skennet eksponering af de arter, der er i risiko for at blive eksponeret pd udbringningstidspunktet eller i
det tidsrum, hvor der er restkoncentrationer til stede, under hensyntagen til alle eksponeringsveje sdsom
indtagelse af det formulerede middel eller behandlede fodevarer, hvirvellase dyr eller hvirveldyrs bytte og
kontakt ved oversprojtning eller med behandlet plantedakke
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iii) beregning af forholdet mellem akut toksicitet, korttidstoksicitet og eventuelt langtidstoksicitet og ekspo-
nering. Forholdet mellem toksicitet og eksponering defineres som henholdsvis kvotienten af LDsq, LCsq
eller nul-effekt-koncentration (NOEC) udtrykt pd basis af et aktivstof og den skennede eksponering
udtrykt i mg/kg legemsvagt.

2.5.2.2. Medlemsstaterne vurderer, om vandorganismer vil kunne blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne omfanget af den
korttids- og langtidsrisiko, som ma forventes for vandorganismer efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte anvendelsesbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger vedrerende virkningerne pad vandorganismer i henhold til bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011 og resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:
— vandopleselighed
— octanol/vand-fordelingskoefficient
— damptryk
— flygtighedsgrad
— KOC
— bionedbrydelighed i akvatiske systemer, seerlig den »lette« bionedbrydelighed
— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningsprodukter
— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydningsprodukter

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr.
545/2011 og navnlig virkningerne pd vandorganismer

iv) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor midlet pataenkes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer

=

Vurderingen skal omfatte:

i) skabne og udbredelse af restkoncentrationer af aktivstoffet og af de relevante metabolitter, nedbrydnings-
produkter og reaktionsprodukter i vand, sediment eller fisk

i) beregning af forholdet mellem akut toksicitet og eksponering for fisk og dafnier. Forholdet mellem akut
toksicitet og eksponering defineres som kvotienten af henholdsvis akut LCsq eller ECsq og forventet
korttidskoncentration i miljoet

iii) beregning af forholdet mellem algevackstheemning og eksponering. Forholdet mellem algevaksthemning
og cksponering defineres som kvotienten af ECs5y og forventet korttidskoncentration i miljget

iv) beregning af forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering for fisk og dafnier. Forholdet mellem
langtidstoksicitet og eksponering defineres som kvotienten af NOEC og forventet langtidskoncentration i
miljoet

v) ndr det er relevant, biokoncentrationen i fisk og eventuel eksponering af dem, der indtager fisk som fode,
herunder mennesker

vi) hvis plantebeskyttelsesmidlet skal udbringes direkte pd vandoverfladen, virkningen pé forandringen af
overfladevandskvalitet sdsom pH eller indholdet af oplast ilt.
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2.5.2.3. Medlemsstaterne vurderer, om honningbier vil kunne blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne den korttids- og
langtidsrisiko for honningbier, der mé forventes efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte
anvendelsesbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

[
R

de specifikke oplysninger om toksicitet for honningbier i henhold til bilaget til forordning (EU) nr.
5442011 og resultaterne af vurderingen heraf

ii

andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:

— vandopleselighed

— octanol/vand-fordelingskoefficient

— damptryk

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningsprodukter
— virkningsmekanisme (f.eks. regulering af insektvakst)

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr.
5452011, herunder toksiciteten for honningbier

iv) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor midlet pitenkes anvendst, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer

b) Vurderingen skal omfatte:

i) forholdet mellem sterste dosering i gram aktivstof pr. ha og LDs, i pg aktivstof ved kontakt eller oralt pr.
bi (farekvotient) og om nedvendigt tillige restkoncentrationers persistens pa eller eventuelt i de behandlede
planter

ii) nar det er relevant, virkningerne pd honningbilarver, honningbiadfeerd samt kolonioverlevelse og -udvik-
ling efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pdtankte anvendelsesbetingelser.

2.5.2.4. Medlemsstaterne vurderer, om andre nytteleddyr end honningbier vil kunne blive eksponeret for plantebeskyt-
telsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne
de forventede letale og subletale virkninger for disse organismer samt mindskelsen af deres aktivitet efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om toksicitet for honningbier og andre nytteleddyr i henhold til bilaget til forord-
ning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:
— vandopleselighed
— octanol/vand-fordelingskoefficient
— damptryk
— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningsprodukter
— virkningsmekanisme (f.eks. regulering af insektvaekst)

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011,
f.eks.:

— virkningerne pé andre nytteleddyr end honningbier

— toksiciteten for honningbier
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— alle tilgangelige data fra biologisk primarscreening
— hojeste dosering
— hpjeste antal udbringninger og udbringningstidsplan

iv) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor midlet pitenkes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

2.5.2.5. Medlemsstaterne vurderer, om regnorme og andre ikke-malmakroorganismer i jorden vil kunne blive eksponeret
for plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer
medlemsstaterne omfanget af den korttids- og langtidsrisiko for disse organismer, der ma forventes efter anven-
delse af plantebeskyttelsesmidlet under de péataenkte anvendelsesbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om toksiciteten af aktivstoffet for regnorme og for andre ikke-malmakroorga-
nismer i jorden i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:
— vandopleselighed
— octanol/vand-fordelingskoefficient
— Kd for adsorption
— damptryk
— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydningsprodukter
— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningsprodukter
— DTsq og DTy, for nedbrydelighed i jorden
iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr.

545/2011, herunder virkningerne pa regnorme og andre ikke-malmakroorganismer i jorden

iv) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor midlet patankes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer

=

Vurderingen skal omfatte:
i) letale og subletale virkninger
i) forventet korttids- og langtidskoncentration i miljeet

iii) beregning af forholdet mellem akut toksicitet og eksponering (defineret som kvotienten af LCsy og
forventet initialkoncentration i miljoet) og forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering (defineret
som kvotienten af NOEC og forventet langtidskoncentration i miljeet)

iv) ndr det er relevant, biokoncentration og persistens af restkoncentrationer i regnorme.

2.5.2.6. 1 de tilfelde, hvor vurderingen i henhold til punkt 2.5.1.1 ikke udelukker muligheden for, at plantebeskyttelses-
midlet havner i jorden under de patenkte anvendelsesbetingelser, vurderer medlemsstaterne indvirkningen pa den
mikrobielle aktivitet sdsom indflydelsen pd kvalstof- og kulstofmineraliseringen i jorden efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.
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Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) alle relevante oplysninger om aktivstoffet, herunder de specifikke oplysninger om virkninger pé ikke-malmi-
kroorganismer i jorden i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 5442011 og resultaterne af vurderingen
heraf

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011,
herunder virkningerne pé ikke-malmikroorganismer i jorden

i) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor midlet pataenkes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer

iv) alle tilgeengelige data fra biologisk primerscreening.

Analysemetoder

Medlemsstaterne vurderer de analysemetoder, der foreslas anvendt til kontrol og overvdgning efter registrering,
med henblik pd at fastlaegge nedenstdende:

Til analyse af formuleringen:

Arten og mengden af de(t) aktivstof(fer), der indgar i plantebeskyttelsesmidlet, og i givet fald eventuelle toksi-
kologisk, @kotoksikologisk eller miljomaessigt signifikante urenheder eller hjalpestoffer.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) dataene vedrorende analysemetoder i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 5442011 og resultaterne af
vurderingen heraf

i) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder navnlig:
— specificiteten og lineariteten af de foresliede metoder
— omfanget af interferenser

— nojagtigheden af de foresldede metoder (repeterbarhed i det pdgwldende laboratorium og reproducer-
barhed laboratorier imellem)

iii) detektions- og bestemmelsesgranse for de foresliede metoder for urenheder.
Til analyse for restkoncentrationer:

Restkoncentrationerne af det aktivstof og de metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter, der
stammer fra godkendte anvendelser af plantebeskyttelsesmidlet, og som er toksikologisk, skotoksikologisk eller
miljemeessigt signifikante.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne af
vurderingen heraf

i) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder navnlig:
— specificiteten af de foresldede metoder

— nojagtigheden af de foresldede metoder (repeterbarhed i det pagaldende laboratorium og reproducer-
barhed laboratorier imellem)

— genfindingsprocenten for de foresldede metoder i relevante koncentrationer
iii) detektionsgrense for de foresldede metoder

iv) bestemmelsesgranse for de foresliede metoder.



L 155/142

Den Europaiske Unions Tidende

11.6.2011

2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Fysiske og kemiske egenskaber

Medlemsstaterne vurderer det faktiske indhold af aktivstof i plantebeskyttelsesmidlet samt dets stabilitet under
oplagring.

Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske egenskaber og navnlig nedenstiende:

— 1 tilfelde, hvor der findes en relevant specifikation fra FAO (De Forenede Nationers Levnedsmiddel- og
Landbrugsorganisation), de fysiske og kemiske egenskaber, som en sddan specifikation omfatter

— 1 tilfeelde, hvor der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation, alle de relevante fysiske og kemiske egen-
skaber ved det formulerede middel, jf. »"Manual on the development and use of FAO and WHO specifications
for plant protection products.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) dataene om aktivstoffets fysiske og kemiske egenskaber i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011
og resultaterne af vurderingen heraf

i) dataene om plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske egenskaber i henhold til bilaget til forordning (EU)
nr. 545/2011.

Hvis den foresldede etiket omfatter krav eller anbefalinger om anvendelse af midlet sammen med andre plantebe-
skyttelsesmidler eller adjuvanter som en tankblanding, skal medlemsstaterne foretage en vurdering af den fysiske
og kemiske forenelighed af de midler, der indgér i blandingen.

BESLUTNINGSPROCES
Generelle principper

Hvor det er relevant, pdleegger medlemsstaterne betingelser eller begreensninger i forbindelse med meddelelse af
godkendelse. Siddanne forholdsreglers art og strenghed mé valges ud fra og veere passende for arten og omfanget
af de nyttevirkninger og risici, der kan forventes.

Medlemsstaterne péser, at beslutninger, som traffes med hensyn til meddelelse af godkendelser, i fornedent
omfang tager hensyn til de landbrugsmaessige, plantesundhedsmassige eller miljomassige (herunder klimatiske)
forhold de steder, hvor midlet pataenkes anvendt. Sddanne hensyn kan give anledning til serlige anvendelses-
betingelser og -begransninger og om fornedent til, at der gives godkendelse for nogle, men ikke andre, steder i
den pédgeldende medlemsstat.

Medlemsstaterne péser, at de godkendte mangder — udtrykt i doser og antal udbringninger — er de mindst
mulige, som er ngdvendige for at opnd den enskede virkning, selv i sddanne tilfelde, hvor storre mangder ikke
ville indebzre uacceptable risici for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget. De godkendte mangder skal
ansttes forskelligt, alt efter hvad der kraves og egner sig til de landbrugsmaessige, plantesundhedsmaessige eller
miljemazssige (herunder klimatiske) forhold de forskellige steder, der gives godkendelse for. De doser, der skal
anvendes, og antallet af udbringninger méd dog ikke give anledning til uenskede virkninger som f.eks. udvikling af
resistens.

Medlemsstaterne péser, at der i beslutningerne tages hensyn til principperne for integreret bekempelse, nér
midlet skal bruges i situationer, hvor sidanne principper er relevante.

Da vurderingen bygger pa oplysninger vedrerende et begranset antal reprasentative arter, skal medlemsstaterne
pase, at udbringningen af plantebeskyttelsesmidlet ikke far langtidsfolger for ikke-malarternes bestandstathed og
diversitet.

Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen, paser de, at etiketten pa plantebeskyttelsesmidlet:
— opfylder kravene i Kommissionens forordning (EU) nr. 547/2011 (')

— endvidere indeholder oplysninger om beskyttelse af brugerne som kreaevet i henhold til EU-forskrifterne om
beskyttelse af arbejdstagerne

— navnlig angiver de betingelser eller begransninger, der galder for brug af plantebeskyttelsesmidlet,
jf. punkt 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ogl,5.

(") Se side 176 i denne EUT.
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1.7.

1.8.

1.9.

Godkendelsen skal indeholde de oplysninger, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
1999/45[EF (') og i forordning (EU) nr. 547/2011.

Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen,

a)

b)

paser de, at den patenkte emballage er i overensstemmelse med direktiv 1999/45/EF

paser de, at:

— metoderne til destruktion af plantebeskyttelsesmidlet

— metoderne til uskadeliggorelse af plantebeskyttelsesmidlets skadelige virkninger i tilfaelde af uforsatlig
spredning

— metoderne til dekontaminering og destruktion af emballagen

er i overensstemmelse med reglerne pd omradet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis samtlige krav i afsnit 2 er opfyldt, jf. dog nedenstdende:

a)

=

Hvis en eller flere af de specifikke forudsaetninger for beslutningstagning som omhandlet i punkt 2.1, 2.2, 2.3
eller 2.7 ikke er opfyldt til fulde, meddeles der kun godkendelse, hvis nyttevirkningerne af anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte anvendelsesbetingelser opvejer de eventuelle skadelige virkninger
heraf. Eventuelle begransninger i anvendelsen af produktet, som skyldes manglende opfyldelse af visse af
ovennavnte forudsatninger, skal anferes péd etiketten, og manglende opfyldelse af de i punkt 2.7 nzvnte krav
mé ikke bringe den betryggende anvendelse af produktet i fare. Nyttevirkningerne kan bestd i folgende:

— fordele for og forenelighed med integreret bekaempelse eller gkologisk landbrug

— fremme af strategier, der gar ud pé at begranse risikoen for udvikling af resistens mest muligt

— behovet for et bredere spektrum af aktivstoffer eller biokemiske virkningsmekanismer, som f.eks. til brug i
strategier, der gir ud pd at undgé accelereret nedbrydning i jorden

— nedsat risiko for sprojtepersonale og forbrugere

— mindre forurening af miljeet og nedsat virkning pa ikke-malarter.

Hvis kravene i punkt 2.6 ikke er opfyldt til fulde pd grund af begransninger i den nuvarende analyseviden-
skab og -teknologi, meddeles der godkendelse for en begranset periode, forudsat at det er godtgjort, at de
forelagte metoder er tilstrackkelige til de patenkte formadl. I sddanne tilfeelde indrommes ansegeren en tidsfrist
til at udvikle og fremlagge analysemetoder, der er i overensstemmelse med naevnte krav. Godkendelsen tages
op til fornyet overvejelse, ndr den frist, ansegeren har fet, udleber.

Hvis reproducerbarheden ved de foresldede analysemetoder som omhandlet i punkt 2.6 kun er blevet efter-
provet i to laboratorier, meddeles der godkendelse for et dr med henblik péd at stte ansegeren i stand til at
pavise disse metoders reproducerbarhed efter anerkendte standarder.

Medlemsstaterne kan i tilfeelde, hvor der er meddelt godkendelse i overensstemmelse med kravene i dette bilag, i
henhold til artikel 44 i forordning (EF) nr. 1107/2009:

a)

b)

ndr det er muligt, og helst i snavert samarbejde med ansegeren, fastlegge foranstaltninger til forbedring af
plantebeskyttelsesmidlets effekt ogfeller

ndr det er muligt, og i snavert samarbejde med ansegeren, fastlegge foranstaltninger til yderligere begrans-
ning af den eksponering, der vil kunne forekomme under og efter plantebeskyttelsesmidlets anvendelse.

() EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
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Medlemsstaterne oplyser ansegerne om de foranstaltninger, der er fastlagt i henhold til litra a) eller b), og
opfordrer ansegerne til at fremlegge eventuelle supplerende data og oplysninger, som er nedvendige til pavis-
ning af effekt eller potentielle risici under de @ndrede betingelser.

2. Specifikke principper

Anvendelsen af de specifikke principper bergrer ikke de i afsnit 1 naevnte generelle principper.

2.1.  Effektivitet

2.1.1.  Hvis de patenkte anvendelser omfatter anbefalinger vedrerende bekampelse af eller beskyttelse mod organismer,
der ikke anses for at vare skadegorere pd grundlag af erfaring eller videnskabelige resultater under normale
landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold pd de steder, det
patenkes anvendt, eller hvis de ovrige tilsigtede virkninger ikke anses for at veare nyttige under disse forhold,
meddeles der ikke godkendelse af sidanne anvendelser.

2.1.2.  Omfanget, den konsekvente effekt og varigheden af bekeempelse, beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger skal
svare til, hvad anvendelsen af et passende referencemiddel ville give. Hvis der ikke findes noget passende
referencemiddel, skal det godtgeres, at plantebeskyttelsesmidlet giver en veldefineret nyttevirkning med hensyn
til omfanget, den konsekvente effekt og varigheden af bekeempelse, beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger
under de landbrugsmaessige, plantesundhedsmssige og miljemaessige (herunder klimatiske) forhold pé det sted,
hvor det patenkes anvendt.

2.1.3. I relevante tilfelde skal udbytteforbedring opnédet under midlets anvendelse eller nedsat lagersvind udtrykt i
mangde ogleller kvalitet veere af samme omfang som det, anvendelsen af passende referencemidler ville give.
Hvis der ikke findes noget passende referencemiddel, skal det godtgeres, at plantebeskyttelsesmidlet giver en
konsekvent og veldefineret nyttevirkning i form af udbytteforbedring og nedsat lagersvind udtrykt i maengde
ogleller kvalitet under de landbrugsmessige, plantesundhedsmassige og miljomassige (herunder klimatiske)
forhold pé det sted, hvor det pétenkes anvendt.

2.1.4.  Konklusionerne vedrerende praparatets effekt skal galde for alle steder i medlemsstaten, hvor det skal
godkendes, og for alle de betingelser, hvorunder det foreslds anvendt, medmindre det pd den foresldede etiket
udtrykkeligt er angivet, at preeparatet er beregnet til anvendelse under ganske bestemte omstendigheder (f.eks.
milde skadedyrsangreb, swrlige jordbundstyper eller swrlige vakstbetingelser).

2.1.5.  Huvis den foresldede etiket omfatter krav om anvendelse af praparatet sammen med andre specifikke plantebe-
skyttelsesmidler eller adjuvanter som en tankblanding, skal blandingen have den tilsigtede virkning, og princip-
perne som omhandlet i punkt 2.1.1 til 2.1.4 skal vare fulgt for de midler, der indgdr i blandingen.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af praparatet sammen med andre specifikke
plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter som en tankblanding, folger medlemsstaterne kun disse anbefalinger, nér
de er velbegrundede.

2.2.  Fraver af uacceptable virkninger pa planter eller planteprodukter

2.2.1. Der ma ikke forekomme relevante fytotoksiske virkninger pd behandlede planter eller planteprodukter,
medmindre der angives passende brugsbegransninger pd den foresldede etiket.

2.2.2. Udbyttet ved host md ikke pd grund af de fytotoksiske virkninger vere nedsat til under det, der kunne vere
opndet uden anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet, medmindre der kompenseres herfor gennem andre nyttevirk-
ninger, sdsom en foregelse af kvaliteten af de behandlede planter eller planteprodukter.

2.2.3.  Der mé ikke forckomme uacceptable skadelige virkninger pad kvaliteten af behandlede planter eller plantepro-
dukter, medmindre der er tale om skadelige virkninger ved forarbejdning, og det pd den foresldede etiket
udtrykkeligt er angivet, at praparatet ikke ber anvendes til afgroder, der skal gi til forarbejdning.

2.2.4. Der mi ikke forekomme uacceptable skadelige virkninger pd behandlede planter eller planteprodukter, der
benyttes til opformering eller reproduktion, sdsom virkninger péd levedygtighed, spireevne, fremspiring, roddan-
nelse og etablering, medmindre det pd den foresldede etiket udtrykkeligt er angivet, at praparatet ikke ber
anvendes til planter eller planteprodukter, der skal benyttes til opformering eller reproduktion.

2.2.5. Der mé ikke forekomme uacceptable virkninger péd efterfolgende afgreder, medmindre det pd den foresldede
etiket udtrykkeligt er angivet, at bestemte afgrader, som kunne blive pavirket, ikke ma dyrkes efter den behand-
lede afgrode.
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2.2.6. Der méd ikke forekomme uacceptable virkninger pé tilgrensende afgroder, medmindre det pd den foresldede
etiket udtrykkeligt er angivet, at praparatet ikke ber anvendes, hvis der samtidig dyrkes serligt folsomme
tilgreensende afgroder.

2.2.7. Hvis den foresldede etiket omfatter krav om anvendelse af praparatet sammen med andre plantebeskyttelses-
midler eller adjuvanter som en tankblanding, skal principperne som omhandlet i punkt 2.2.1 til 2.2.6 veere fulgt
for de midler, der indgér i blandingen.

2.2.8. De foresldede anvisninger i rengering af udbringningsudstyr skal vare sdvel praktiske som effektive, sd de kan
folges med lethed, og sa det sikres, at rester af plantebeskyttelsesmidlet, som senere kunne forvolde skade, bliver
fjernet.

2.3. Virkninger pd de hvirveldyr, der skal bekeempes

Der meddeles alene godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der er bestemt til bekeempelse af hvirveldyr, hvis:
— doden indtreffer samtidig med bevidstlesheden, eller

— deden indtraffer omgéende, eller

— de vitale funktioner gradvis reduceres uden tegn pd dbenbar lidelse.

For sd vidt angdr repellenter skal den tilsigtede virkning opnds uden unedig lidelse for maldyrene.

2.4, Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed

2.41. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyttelses-
midlet

2.4.1.1. Der meddeles ikke godkendelse, hvis sprojtepersonalets eksponering ved handtering og anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidlet under de pédtenkte anvendelsesbetingelser, herunder dosering og udbringningsmade, overstiger
AOEL.

Dertil kommer, at godkendelsen er betinget af, at den grensevardi, der er fastsat for aktivstoffet ogfeller
toksikologisk relevante forbindelser af produktet i henhold til Radets direktiv 98/24/EF (') og Europa-Parlamen-
tets og Rddets direktiv 2004/37[EF (3), er overholdt.

2.4.1.2. Hvis de patenkte anvendelsesbetingelser omfatter krav om brug af vaernemidler, meddeles der ikke godkendelse,
medmindre disse er effektive, i overensstemmelse med EU-bestemmelserne pd omradet og lette for brugeren at
anskaffe og kan bruges under betingelserne for anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under hensyntagen til
navnlig de klimatiske forhold.

2.4.1.3. Plantebeskyttelsesmidler, der pd grund af sarlige egenskaber eller ved fejlhdndtering eller forkert brug kunne
medfore en forhgjet risiko, skal underkastes swrlige begraensninger vedrerende f.eks. emballagestorrelse, formu-
leringstype, distribution, anvendelse eller brugsmade.

Dertil kommer, at plantebeskyttelsesmidler ikke kan godkendes til anvendelse af ikke-professionelle brugere, hvis
de er klassificeret i en af folgende kategorier:

i) akut toksicitet, kategori 1 og 2, uanset optagelsesvej, forudsat at ATE (det akutte toksicitetsskon) for
produktet ikke overstiger 25 mg/kg legemsvagt for oral optagelse eller 0,25 mgfl/4h for inddnding af
pulver, tage eller rog

ii

STOT (enkelt cksponering), kategori 1 (oral), hvis deres Klassifikation skyldes forekomst af klassificerede
stoffer, som giver en signifikant ikke-dedelig toksisk virkning ved vejledende verdier pa under 25 mg/kg
legemsvaegt

ili) STOT (enkelt eksponering), kategori 1 (dermal), hvis deres klassifikation skyldes forekomst af klassificerede
stoffer, som giver en signifikant ikke-dedelig toksisk virkning ved vejledende verdier p& under 50 mg/kg
legemsveegt

g/.

STOT (enkelt eksponering), kategori 1 (indénding af gas/damp), hvis deres klassifikation skyldes forekomst af
klassificerede stoffer, som giver en signifikant ikke-dedelig toksisk virkning ved vejledende veerdier pa under
0,5 mg/l/4h

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

() EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50.
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2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.
2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.23.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

v) STOT (enkelt eksponering), kategori 1 (inddnding af pulver/tige/rog), hvis deres klassifikation skyldes fore-
komst af klassificerede stoffer, som giver en signifikant ikke-dedelig toksisk virkning ved vejledende verdier
pa under 0,25 mg/l/4h.

Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal vare séledes, at eksponeringen af arbejdstagere
eller andre, som udszttes for plantebeskyttelsesmidlet efter dets anvendelse, ikke overstiger den fastlagte AOEL
for aktivstoffet eller toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet eller greenseveerdierne, ndr
sddanne er fastsat for disse forbindelser i henhold til EU-bestemmelserne som omhandlet i punkt 2.4.1.1.

Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal vere defineret sdledes, at der ikke forekommer
nogen skadelige virkninger pa dyr.

Vente- og re-entry-perioder og andre forholdsregler, der skal sikre, at AOEL og gransevardier overholdes, skal
vaere realistiske; om nedvendigt skal der treeffes serlige sikkerhedsforanstaltninger.

Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer

Godkendelserne skal sikre, at restkoncentrationerne stammer fra sddanne minimumsmangder af plantebeskyt-
telsesmidler, som er nedvendige for en tilstrakkelig behandling efter godt landmandskab; denne behandling
(herunder tidsintervaller inden hest, tilbageholdelsesperioder eller oplagringsperioder) skal veere af en sidan art, at
restkoncentrationerne ved henholdsvis hest eller slagtning eller efter oplagring er sa lave som muligt.

I tilfelde, hvor de nye omstendigheder, hvorunder plantebeskyttelsesmidlet skal anvendes, ikke svarer til dem, for
hvilke der tidligere er blevet fastsat en maksimalgransevardi for restkoncentrationer, meddeler medlemsstaterne
ikke godkendelse af plantebeskyttelsesmidlet, medmindre ansegeren kan godtgere, at den maksimalgranseveardi,
der er fastsat i henhold til Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 396/2005 ('), ikke vil blive
overskredet ved anvendelse af midlet som anbefalet.

[ tilfelde, hvor der findes en maksimalgrensevaerdi, meddeler medlemsstaterne kun godkendelse af plantebe-
skyttelsesmidlet, hvis ansegeren kan godtgere, at denne maksimalgranseveardi ikke vil blive overskredet ved
anvendelse af midlet som anbefalet, eller hvis en ny maksimalgransevaerdi er blevet fastsat i henhold til forord-
ning (EF) nr. 396/2005.

I de i punkt 2.4.2.2 omhandlede tilfaelde skal en ansegning om godkendelse ledsages af en risikovurdering, der
regner med det varst tenkelige tilfelde af eksponering af forbrugere i den pagaldende medlemsstat under
overholdelse af godt landmandskab.

Under hensyntagen til alle registrerede anvendelser kan den patenkte anvendelse ikke godkendes, hvis det bedst
mulige sken over forbrugerens eksponering via fodevarer overstiger ADIL

[ tilfelde, hvor restkoncentrationers karakter pavirkes af en forarbejdningsproces, kan det vare nedvendigt at
foretage en serskilt risikovurdering under de betingelser, der er omhandlet i punkt 2.4.2.4.

Hvis de behandlede planter eller planteprodukter er bestemt til foderbrug, méd de tilstedeverende restkoncen-
trationer ikke have skadelige virkninger pd dyrs sundhed.

Indflydelse pa miljoet
Midlets skabne og udbredelse i miljoet

Der meddeles ikke godkendelse, hvis aktivstoffet og — hvor de er af toksikologisk, ekotoksikologisk eller
miljemaessig betydning — metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser:

— i feltforsag persisterer i jorden i over et &r (det vil sige DTyy > et dr og DTso > tre méneder) eller

— i laboratorieforseg danner bundne restkoncentrationer i mangder pd over 70 % af initialdosen efter 100 dage
i forbindelse med en mineraliseringssats pd under 5 % i lobet af 100 degn,

() EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.
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medmindre det er videnskabeligt pavist, at der under forholdene pé stedet ikke sker en sddan ophobning i jorden,
at der forekommer uacceptable restkoncentrationer i efterfolgende afgreder, ogfeller at der forekommer uaccep-
table fytotoksiske virkninger pé efterfolgende afgrader, ogfeller at der forekommer en uacceptabel indflydelse pa
miljeet i henhold til de relevante krav som omhandlet i punkt 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 og 2.5.2.

2.5.1.2. Der meddeles ikke godkendelse, hvis koncentrationen af aktivstoffet eller af de relevante metabolitter, nedbryd-
ningsprodukter eller reaktionsprodukter i grundvandet kan forventes at ville overstige den laveste af nedenstiende
gransevardier efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser:

i) den maksimalt tilladelige koncentration, der er fastsat ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2006/118EF (1), eller

ii) den maksimale koncentration, som er fastsat ved godkendelsen af aktivstoffet i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 péd grundlag af relevante, herunder navnlig toksikologiske, oplysninger, eller, hvis der ikke er
fastsat en sddan, en koncentration svarende til en tiendedel af den ADI, som blev fastsat, da aktivstoffet blev
godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009,

medmindre det er videnskabeligt pavist, at den laveste koncentration under forholdene pé stedet ikke overskrides.

2.5.1.3. Der meddeles ikke godkendelse, hvis den koncentration af aktivstoffet eller af de relevante metabolitter, nedbryd-
ningsprodukter eller reaktionsprodukter, som efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patsenkte
anvendelsesbetingelser ma forventes i overfladevand:

— 1 tilfeelde, hvor overfladevandet pa eller fra det sted, hvor midlet pateenkes anvendt, er bestemt til indvinding
af drikkevand, overstiger de koncentrationer, over hvilke kvaliteten af drikkevand, jf. Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2000/60/EF (?), bringes i fare, eller

— har en virkning, der betragtes som uacceptabel, pa ikke-malarter, herunder dyr, i henhold til de relevante krav
i punkt 2.5.2.

Den foresldede brugsanvisning for plantebeskyttelsesmidlet, herunder instruktioner i rengering af udbringnings-
udstyr, skal vaere saledes, at sandsynligheden for utilsigtet forurening af overfladevand begranses mest muligt.

2.5.1.4. Der meddeles ikke godkendelse, hvis den luftbdrne koncentration af aktivstoffet under de pdtankte anvendel-
sesbetingelser er sddan, at der sker en overskridelse af AOEL eller af gransevardierne for sprejtepersonale,
arbejdstagere eller andre tilstedevarende som omhandlet i punkt 2.4.1.

2.5.2. Virkninger pd ikke-mélarter

2.5.2.1. Hvis der er en mulighed for eksponering af fugle og andre ikke-mdlhvirveldyr, der lever pd land, meddeles der
ikke godkendelse, hvis:

— forholdet mellem akut toksicitet hhv. korttidstoksicitet og eksponering for fugle og andre ikke-malhvirveldyr,
der lever pé land, er under 10 pa grundlag af LDs, eller forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering
er under 5, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pé stedet
ikke forekommer nogen uacceptabel virkning efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte
anvendelsesbetingelser

— biokoncentrationsfaktoren (BCF — relateret til fedtvavet) er over 1, medmindre det ved en passende risiko-
vurdering klart er pdvist, at der under forholdene pd stedet hverken direkte eller indirekte forekommer
uacceptable virkninger efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte anvendelsesbetingelser.

2.5.2.2. Hvis der er en mulighed for eksponering af vandorganismer, meddeles der ikke godkendelse, hvis:

— forholdet mellem toksicitet og eksponering for fisk og dafnier er under 100 for akut eksponering og under
10 for langtidseksponering, eller

— forholdet mellem algevaksth@mning og eksponering er under 10, eller

(") EUT L 372 af 27.12.2006, s. 19.

E
() EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1.



L 155/148

Den Europaiske Unions Tidende

11.6.2011

— den maksimale BCF er over 1 000 for plantebeskyttelsesmidler indeholdende umiddelbart nedbrydelige aktiv-
stoffer eller over 100 for stoffer, der ikke er umiddelbart nedbrydelige,

medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pévist, at der under forholdene pa stedet hverken direkte
eller indirekte er nogen uacceptable virkninger pa de eksponerede arters (pradatorers) levedygtighed efter anven-
delse af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.

2.5.2.3. Hvis der er en mulighed for eksponering af honningbier, meddeles der ikke godkendelse, hvis farekvotienterne
for oral cksponering eller kontakteksponering af honningbier er over 50, medmindre det ved en passende
risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pa stedet ikke er nogen uacceptable virkninger pa
honningbilarver, honningbiadferd eller kolonioverlevelse og —udvikling efter anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet under de patankte anvendelsesbetingelser.

2.5.2.4. Hvis der er en mulighed for eksponering af andre nytteleddyr end honningbier meddeles der ikke godkendelse,
hvis over 30 % af testorganismerne er pavirket i letale eller subletale laboratorieforsag foretaget med den hgjeste
dosis, der er foresldet, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pa
stedet ikke er nogen uacceptable virkninger pd sddanne organismer efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de pataenkte anvendelsesbetingelser. Angivelser vedrerende selektivitet og forslag om brug i integreret
bekaeempelse af skadegorere skal underbygges af relevante data.

2.5.2.5. Hvis der er en mulighed for eksponering af regnorme, meddeles der ikke godkendelse, hvis forholdet mellem
akut toksicitet og eksponering af regnorme er under 10, eller forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering
er under 5, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at regnormepopulationer under
forholdene pé stedet ikke er udsat for risiko efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte
anvendelsesbetingelser.

2.5.2.6. Hvis der er en mulighed for eksponering af ikke-malmikroorganismer i jorden, meddeles der ikke godkendelse,
hvis kvalstof- eller kulstofmineraliseringen ved laboratorieforseg pavirkes med over 25 % efter 100 dage,
medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pd stedet ikke er
nogen uacceptable virkninger pd den mikrobielle aktivitet, mikroorganismernes formeringsevne taget i betragt-
ning, efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

2.6. Analysemetoder

De foresldede metoder skal vare i overensstemmelse med den nyeste tekniske viden. For at de analysemetoder,
der foreslds anvendt til kontrol og overvdgning efter registrering, skal kunne valideres, skal nedenstdende kriterier
vare opfyldt:

2.6.1. Til analyse af formuleringen:

Metoden skal gore det muligt at bestemme og identificere det eller de pagaldende aktivstoffer og eventuelt
toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljemaessigt signifikante urenheder eller hjalpestoffer.

2.6.2. Til analyse for restkoncentrationer:

i) Metoden skal gore det muligt at bestemme og bekrafte restkoncentrationer af toksikologisk, ekotoksikolo-
gisk eller miljomaessig signifikans.

ii) Genfindingsprocenterne skal som middelvaerdi vare mellem 70 % og 110 % med en relativ standardafvigelse
pd < 20 %.

i) Repeterbarheden skal vare under nedenstdende vardier for restkoncentrationer i fodevarer:

Indhold af restkoncentrationer Forskel Forskel
(mgkg) (mg/kg) (%)
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Mellemliggende veerdier bestemmes ved interpolering fra en log-log-graf.
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2.7.
2.7.1.

iv) Reproducerbarheden skal vare under nedenstdende veerdier for restkoncentrationer i fedevarer:

Indhold af restkoncentrationer Forskel Forskel
(mg/kg) (mg/kg) (%)
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Mellemliggende vardier bestemmes ved interpolering fra en log-log-graf.

Nar der er tale om analyse af restkoncentrationer i behandlede planter, planteprodukter, fodevarer, foder-
stoffer eller produkter af animalsk oprindelse, bortset fra tilfalde, hvor den maksimale greenseveerdi eller den
foresldede maksimale gransevardi er bestemmelsesgraensen, skal de foresldede metoders folsomhed opfylde
nedenstdende kriterier:

Bestemmelsesgranse i relation til den foresldede maksimalgranseverdi, den forelobige maksimalgreenseveerdi
eller EU-maksimalgranseverdien:

MRL Bestemmelsesgraense
(mgkg) (mgfkg)
>0,5 0,1

0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
<0,05 MRL x 0,5

Fysiske og kemiske egenskaber

Hvis der findes en relevant FAO-specifikation, skal denne specifikation overholdes.

Hvis der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation, skal plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske egen-

skaber opfylde nedenstdende krav:

a) Kemiske egenskaber:

Den maksimale forskel mellem det opgivne og det faktiske indhold af aktivstoffet i plantebeskyttelsesmidlet
mé i hele holdbarhedsperioden ikke overstige folgende veerdier:

Opgivet indhold i g/kg eller g/l ved 20 °C

Tolerancer

Indtil 25

+ 15 % homogen formulering

+ 25 % uhomogen formulering

Over 25 indtil 100 +10 %
Over 100 indtil 250 16%
Over 250 indtil 500 £5%

Over 500

+ 25 g[kg eller + 25 g/l

=

Fysiske egenskaber:

Plantebeskyttelsesmidlet skal opfylde de fysiske kriterier (herunder lagerstabilitet), der er specificeret for den
relevante formuleringstype i »Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for plant

protection productsc.

Hvis den foresldede etiket omfatter krav eller anbefalinger om anvendelse af praparatet sammen med andre
plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter som en tankblanding ogfeller omfatter angivelser om praparatets
forenelighed med andre plantebeskyttelsesmidler som en tankblanding, skal disse midler eller adjuvanter veare

fysisk og kemisk forenelige i tankblandingen.
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INDLEDNING

De principper, der er opstillet i del II, tager sigte pa at sikre, at vurderinger og beslutninger vedrerende godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler, som er mikrobielle plantebeskyttelsesmidler, resulterer i, at kravene i artikel 29,
stk. 1, litra e), sammenholdt med artikel 4, stk. 3, og artikel 29, stk. 1, litra f), g) og h), i forordning (EF)
nr. 1107/2009, imedekommes af alle medlemsstaterne under iagttagelse af et hejt niveau for beskyttelse af
menneskers og dyrs sundhed og miljoet.

Ved vurdering af ansegninger om godkendelse skal medlemsstaterne:

a) — forvisse sig om, at indgivne dossierer vedrerende mikrobielle plantebeskyttelsesmidler er i overensstem-
melse med kravene i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 senest pd tidspunktet for afslutning
af vurderingen med henblik pd beslutningstagning, jf. dog artikel 33, 34 og 59 i forordning (EF)
nr. 1107/2009

— forvisse sig om, at de forelagte data er acceptable med hensyn til omfang, kvalitet, overensstemmelse og
palidelighed samt tilstraekkelige til, at der kan foretages en forsvarlig vurdering af dossieret

— vurdere begrundelser, som ansggeren matte have givet for at undlade at fremlegge bestemte data

b) tage hensyn til de i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 omhandlede data om aktivstoffer i form af
mikroorganismer (herunder vira) i plantebeskyttelsesmidlet, som er indsendt med henblik pd godkendelse af
den pdgzldende mikroorganisme som aktivstof i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, samt resultaterne
af vurderingen af disse oplysninger, jf. dog artikel 33, stk. 3, artikel 34 og artikel 59 i forordning (EF)
nr. 1107/2009

¢) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplysninger, som de med rimelighed kan
forventes at rade over, og som vedrerer plantebeskyttelsesmidlets effekt eller de potentielle skadelige virk-
ninger af det, af dets bestanddele eller af dets metabolitter/toksiner.

Naér der i de specifikke principper for vurdering henvises til dataene i del B i bilaget til forordning (EU) nr.
544/2011, forstds herved de data, der henvises til i punkt 2, litra b).

Hvis de forelagte data og oplysninger er tilstreekkelige til, at vurderingen kan afsluttes med henblik pé en af de
patenkte anvendelser, skal ansggningen vurderes, og beslutningen traffes for den navnte anvendelse.

Pd baggrund af de fremsatte begrundelser stottet af eventuelle nodvendige uddybninger afviser medlemsstaterne
ansggninger om godkendelse, hvis mangelen pé data gor det umuligt at afslutte vurderingen heraf og treffe en
forsvarlig beslutning for mindst en af de patenkte anvendelser.

Under vurderings- og beslutningsprocessen skal medlemsstaten samarbejde med ansegerne med henblik pé at
lose eventuelle problemer i forbindelse med dossieret pé et tidligt tidspunkt eller pa et tidligt tidspunkt at fastsla,
hvilke yderligere undersegelser der métte vere nodvendige for en forsvarlig vurdering af dossieret, eller at @ndre
foresldede betingelser for den pétenkte anvendelse eller at modificere plantebeskyttelsesmidlets art eller sammen-
setning, sdledes at det sikres, at kravene i dette bilag eller i forordning (EF) nr. 1107/2009 fuldt ud er opfyldt.

Medlemsstaterne skal normalt kunne tage en begrundet beslutning senest 12 maéneder efter, at de har fiet
forelagt et teknisk set fuldstendigt dossier. Et dossier er teknisk set fuldstaendigt, nir det opfylder alle kravene
i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011.

De afgorelser, som medlemsstaternes kompetente myndigheder traeffer i vurderings- og beslutningsprocessen,
skal baseres pa videnskabelige, fortrinsvis internationalt anerkendte principper og understottes af ekspertudta-
lelser.

Et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel kan indeholde levedygtige og ikke-levedygtige mikroorganismer (herunder
vira) og formuleringsmidler. Det kan ogsd indeholde relevante metabolitter/toksiner, som er dannet under
vaksten, restkoncentrationer fra vekstmediet og mikrobielle kontaminanter. Sdvel den pagaldende mikroorga-
nisme som relevante metabolitter/toksiner og selve plantebeskyttelsesmidlet med eventuelle restkoncentrationer
fra vaekstmediet og mikrobielle kontaminanter skal vurderes.
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Medlemsstaterne skal tage de retningslinjer til efterretning, der er blevet registreret i Den Stdende Komité for
Fodevarekaeden og Dyresundhed.

For sd vidt angdr modificerede mikroorganismer skal der tages hensyn til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF ('). Der skal fremlaegges og tages hensyn til vurderinger foretaget inden for rammerne af samme
direktiv.

Definitioner og forklaringer af mikrobiologiske termer

Antibiose: En relation mellem to eller flere arter, hvor der aktivt forvoldes skade pa den ene art (f.eks. ved den
skadevoldende arts produktion af toksiner).

Antigen: Ethvert stof, som ved kontakt med specifikke celler inducerer sensitivitet ogfeller et immunologisk
respons efter en given latenstid (dage eller uger), og som paviseligt reagerer med dannelse af antistoffer ogfeller
immunceller hos det sensibiliserede subjekt in vivo eller in vitro.

Antimikrobielle midler: Antimikrobielle agenser eller stoffer med antimikrobiel virkning, der er naturligt fore-
kommende, semisyntetiske eller syntetiske stoffer, som udviser antimikrobiel aktivitet (draber eller hemmer
vaeksten af mikroorganismer).

Betegnelsen antimikrobielle midler omfatter:

— antibiotika, dvs. stoffer produceret af eller hidrerende fra mikroorganismer, og

— coccidiosemidler, dvs. stoffer, som er aktive mod coccidier, encellede parasitiske protozoer.
CFU: Kolonidannende enhed; en eller flere celler, der udvikler sig til en enkelt synlig koloni.

Kolonisering: En mikroorganismes formering og persistens i et miljo, eksempelvis uden pa kroppen (huden) eller
inden i kroppen (tarme, lunger). For at der skal vere tale om kolonisering, skal mikroorganismens persistens i et
givet organ have varet leengere end forventeligt i dette organ. Der kan veere tale om, at populationen af mikro-
organismer reduceres, men i et langsommere tempo end den normale clearancehastighed, der kan vere tale om
en stabil population, eller der kan veare tale om en population i vakst. Kolonisering kan knytte sig til savel
ufarlige og funktionelt anvendte mikroorganismer som patogene mikroorganismer. Kolonisering indikerer ikke
nedvendigvis en effekt.

@kologisk niche: Det specifikke miljo, en art lever i, herunder den plads, arten rent fysisk optager, og den
funktion, arten har i samfundet eller gkosystemet.

Vert: Et dyr (herunder mennesker) eller en plante, som huser eller narer en anden organisme (parasit).

Vertsspecificitet: Omfanget af veertsarter, som kan koloniseres af en art eller stamme af en mikroorganisme. En
vaertsspecifik mikroorganisme koloniserer eller skader kun én eller ganske fa forskellige veertsarter. En ikke-
vartsspecifik mikroorganisme kan kolonisere eller forvolde skade pd en stor gruppe af forskellige veertsarter.

Infektion: En patogen mikroorganismes indferelse eller indtreengen i en modtagelig vert, uden at dette nedven-
digvis har patologiske virkninger eller fremkalder sygdom. Den pagaldende organisme tranger ind i varten,
normalt i cellerne, og er i stand til at formere sig og danne nye infektiose enheder. Den blotte konsumering af et
patogen betegnes ikke som en infektion.

Infektigs: Som er i stand til at overfore en infektion.

Infektionsevne: De karakteristika ved en mikroorganisme, som gor denne i stand til at inficere en modtagelig
VErt.

Invasion: En mikroorganismes indtreengen i vartsorganismen (f.eks. direkte penetration af et integument, epitel-
celler i tarmen osv.). »Primer invasivitet« er en egenskab knyttet til patogene mikroorganismer.

Formering: En mikroorganismes evne til at reproducere og mangfoldiggere sig.
Mykotoksin: Et giftstof fra svampe.

Ikke-levedygtig mikroorganisme: En mikroorganisme, som ikke er i stand til at replikere eller overfore genetisk
materiale.

Ikke-levedygtig restkoncentration: En restkoncentration, der ikke er i stand til at replikere eller overfore genetisk
materiale.

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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Patogenicitet: En mikroorganismes evne til at fremkalde sygdom ogleller forvolde skade pd verten. Mange
patogener fremkalder sygdom via en kombination af i) toksicitet og invasivitet eller ii) toksicitet og koloniserings-
evne. Visse invasive patogener fremkalder dog sygdom, der er resultatet af en unormal reaktion fra veertens
immunforsvar.

Symbiose: Interaktionen mellem organismer, som lever i tzt samliv med hinanden til gavn for begge organismer.
Levedygtig mikroorganisme: En mikroorganisme, som er i stand til at replikere eller overfore genetisk materiale.

Levedygtig restkoncentration: En restkoncentration, som er i stand til at replikere eller overfore genetisk mate-
riale.

Viroid: Gruppe af infektiose agenser bestdende af en kort RNA-streng uden forbindelse til proteiner. RNA’et
koder ikke for protein og oversattes ikke; det replikeres af veertscellens enzymer. Viroider er kendt for at
forarsage adskillige plantesygdomme.

Virulens: Udtryk for, hvilken grad af en sygdomsfremkaldende evne en mikroorganisme besidder. Mal for den
dosis (mangde inokulum), der skal til for at fordrsage en bestemt grad af patogenicitet. Males eksperimentelt i
form af den dosis, der er dedelig (LDsq) eller infektiv (IDsq) for halvdelen af de eksponerede forsegsdyr.

VURDERING

Formalet med en vurdering er, pa et videnskabeligt grundlag, og indtil der er hestet flere erfaringer i praksis, at
identificere og bedemme de potentielle skadelige virkninger af anvendelsen af et mikrobielt plantebeskyttelses-
middel pd menneskers og dyrs sundhed og pd miljget. Vurderingen gennemferes ogsd for at fd indkredset
behovet for risikohindtering og for at kortlegge og anbefale hensigtsmessige tiltag.

P4 grund af mikroorganismers evne til at replikere er der en klar forskel pd kemiske plantebeskyttelsesmidler og
mikroorganismer, der anvendes som plantebeskyttelsesmidler. De farer, der er forbundet med brugen af sidst-
navnte, er ikke ngdvendigvis af samme karakter som dem, de kemiske plantebeskyttelsesmidler udger, og dette
har forst og fremmest at gore med mikroorganismers evne til at persistere og formere sig i forskellige miljoer.
Dertil kommer, at mikroorganismer omfatter en lang rakke forskellige organismer med hver deres helt swrlige
karakteristika. Der skal tages hensyn til disse indbyrdes forskelle mellem mikroorganismerne i forbindelse med
vurderingen.

Mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet skal ideelt set fungere som en cellefabrik, der arbejder direkte pa det
sted, hvor méalorganismen gor skade. Forstdelsen af virkningsmekanismen er saledes et centralt led i vurderings-
processen.

Mikroorganismer kan danne en rakke forskellige metabolitter (sdsom bakterietoksiner og mykotoksiner), som for
en stor dels vedkommende er af toksikologisk betydning og for en eller fleres vedkommende kan indgd i den
maéde, plantebeskyttelsesmidlet virker pa. Karakteriseringen og identifikationen af de relevante metabolitter skal
vurderes, og deres toksicitet underseges. Information om produktionen ogfeller relevansen af metabolitter kan
udledes af:

a) undersogelser for toksicitet

b) mikroorganismens biologiske egenskaber

¢) forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener
d) virkningsmekanisme

¢) analysemetoder.

Pd grundlag af disse oplysninger kan metabolitter betegnes som varende potentielt relevante. Den potentielle
eksponering for disse metabolitter skal derfor vurderes med henblik pd at fastlegge, i hvilket omfang de er
relevante.

Generelle principper

Pi grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden vurderer medlemsstaterne de relevante oplys-
ninger, der er afgivet i overensstemmelse med del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B i bilaget
til forordning (EU) nr. 545/2011, og ferst og fremmest:

a) fastslar de, hvilke farer der opstdr, bedemmer deres betydning og foretager et sken med hensyn til de
sandsynlige risici for mennesker, dyr eller miljoet, og
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b) bedommer de virkningen af plantebeskyttelsesmidlet med hensyn til dets effektivitet og fytotoksicitet/pato-
genicitet for hver af de anvendelser, for hvilke der anseges om godkendelse.

Hvis der ikke findes standardiserede testmetoder, bedemmes — i det omfang det er muligt — de beskrevne
metoders kvalitet og metodologi, idet folgende kriterier vurderes:

relevans, reprasentativitet, folsomhed, specificitet, reproducerbarhed, valideringer omfattende flere laboratorier
samt forudsigelighed.

Ved fortolkningen af vurderingsresultaterne tager medlemsstaterne hensyn til eventuelle usikkerhedsmomenter i
de oplysninger, der er fremkommet under vurderingen, sd det sikres, at risikoen for ikke at opdage skadelige
virkninger eller for at undervurdere deres betydning reduceres mest muligt. Selve beslutningsprocessen skal
undersoges, sa springende punkter eller enkeltdata, for hvilke usikkerhed kunne medfere forkert klassificering
af risiko, bliver konstateret.

Den forste vurdering skal tage udgangspunkt i de bedst mulige foreliggende data eller skon, som afspejler
realistiske betingelser for anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet. Der foretages derefter en ny vurdering,
hvorved der tages hensyn til eventuelle usikkerhedsmomenter i de kritiske data og en rakke anvendelsesbetin-
gelser, som det er sandsynligt vil forekomme, og som giver en realistisk forestilling om det veerst tenkelige
scenario, sd det kan afgeres, om det forste sken eventuelt kunne have vearet vasentlig anderledes.

Medlemsstaterne vurderer hvert enkelt mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel, som der er angivet ansegning om
godkendelse af i den pagaldende medlemsstat — der kan tages hensyn til de evaluerede oplysninger vedrerende
mikroorganismen. Medlemsstaterne holder sig for gje, at eventuelle hjelpestoffer vil kunne indvirke pa plantebe-
skyttelsesmidlets egenskaber set i forhold til mikroorganismen.

I forbindelse med vurdering af ansggninger og meddelelse af godkendelser paser medlemsstaterne, at de pataenkte
praktiske anvendelsesbetingelser er taget i betragtning ved vurderingen; dette skal iser omfatte anvendelsesformal,
dosering, udbringningsmade, -hyppighed og -tidspunkter samt plantebeskyttelsesmidlets karakter og sammen-
saetning. I alle tilfelde, hvor det er muligt, tager medlemsstaterne ogsd principperne for integreret bekempelse af
skadegorere i betragtning.

Ved vurderingen tager medlemsstaterne de landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige eller miljomassige
(herunder klimatiske) forhold det sted, hvor plantebeskyttelsesmidlet patenkes anvendt, i betragtning.

Hvor de specifikke principper i afsnit 2 foreskriver benyttelse af beregningsmodeller ved vurderingen af et
plantebeskyttelsesmiddel, skal sddanne modeller:

a) give det bedst mulige skon over alle relevante processer, der indgédr, under hensyntagen til realistiske para-
metre og antagelser

b) underkastes vurdering som omhandlet i punkt 1.3

¢) underbygges palideligt med malinger foretaget under omstendigheder, der er relevante for benyttelse af
modellen

d) vere relevante for forholdene det sted, hvor midlet patenkes anvendt

e) ledsages af naermere oplysninger om, hvordan estimaterne i modellen er fremkommet, og redegorelser for alle

input til modellen og nermere oplysninger om, hvordan man er ndet frem til disse input.

Datakravene i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011
omfatter retningslinjer for, hvorndr og hvordan bestemte oplysninger skal fremlagges, samt beskrivelse af de
procedurer, der skal folges ved udarbejdelse og vurdering af et dossier. Disse retningslinjer skal folges.

Specifikke principper

Ved vurderingen af indgivne data og oplysninger til stotte for ansegninger anvender medlemsstaterne neden-
stdende principper, uden at de generelle principper i afsnit 1 bergres heraf.

Identitet

Identiteten af mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet

Mikroorganismens identitet skal fastslas entydigt. Det sikres, at der fremlaegges de oplysninger, der er nedvendige
for at kontrollere identiteten af mikroorganismen pd stammeniveau i plantebeskyttelsesmidlet.
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Mikroorganismens identitet vurderes pd stammeniveau. Hvis der er tale om en mutant eller en genetisk modi-
ficeret mikroorganisme ('), skal der foretages en registrering af specifikke forskelle pa denne og andre stammer af
samme art. Hvilestadier registreres.

Det kontrolleres, at stammen er deponeret i en internationalt anerkendt kultursamling.
Plantebeskyttelsesmidlets identitet
Medlemsstaterne vurderer de fremlagte udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om plantebeskyttelses-

midlets sammensatning, herunder vedrerende den pdgaldende mikroorganisme (jf. ovenstdende), relevante
metabolitter/toksiner, restkoncentrationer fra vaeekstmediet, hjelpestoffer og eventuelle mikrobielle kontaminanter.

Biologiske, fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
Biologiske egenskaber for mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet

Stammens oprindelse, hvis det er relevant, dens naturlige habitat, herunder oplysninger om naturlige baggrund-
sniveauer, livscyklus samt overlevelses-, koloniserings-, reproduktions- og spredningsevne, skal vurderes. Naturligt
forekommende mikroorganismers formeringstakt ber efter en kort vakstperiode udjeevnes og derefter folge
baggrundsmikroorganismernes rytme.

Mikroorganismernes evne til at tilpasse sig miljget skal vurderes. Medlemsstaterne tager iser udgangspunkt i
folgende:

a) Afhengigt af forholdene (f.cks. tilgeengeligheden af substrater for vakst og metabolisme) kan mikroorga-
nismer lade bestemte faeenotypiske trek komme til udtryk eller undertrykke disse.

b) De mikrobielle stammer, der er bedst tilpasset miljget, er bedre i stand til at overleve og formere sig end
stammer, der ikke er tilpasset. Tilpassede stammer vil séledes have en fordel i selektionsprocessen og vil efter
et vist antal generationer kunne vare i overtal.

¢) Mikroorganismers forholdsvis heje formeringstempo indebarer en hej mutationsfrekvens. I de tilfelde, hvor
mutationen gger overlevelsesmulighederne i miljoet, kan denne mutantstamme blive dominerende.

d) Iseer viras egenskaber kan hurtigt andre sig, herunder deres virulens.

Derfor skal oplysninger om mikroorganismens genetiske stabilitet under de miljemassige betingelser for den
patenkte anvendelse, mikroorganismens evne til at overfore genetisk materiale til andre organismer samt stabi-
liteten af de i mikroorganismen indkodede track vurderes, hvor det er relevant.

Mikroorganismens virkningsmekanisme evalueres sd indgdende, som det er relevant. Metabolitters/toksiners
mulige indflydelse pa virkningsmekanismen vurderes, og ndr denne er fastslet, fastlaegges den mindste effektive
koncentration for de enkelte aktive metabolitter/toksiner. Oplysninger om virkningsmekanismen kan vare et
yderst vaerdifuldt redskab til at identificere potentielle risici. Evalueringen skal omfatte folgende aspekter:

a) antibiose

b) induktion af resistens i planter

¢) interferens med en patogen mdlorganismes virulens

d) endofytisk vakst

¢) kolonisering af redder

f) konkurrence om okologiske nicher (f.eks. naringsstoffer, habitater)
g) parasitisme

h) patogenicitet for hvirvellgse dyr.

(") Jf. definitionen af »genetisk modificeret« i direktiv 2001/18/EF.
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For at gore det muligt at vurdere de mulige virkninger pa ikke-mélorganismer evalueres oplysninger om mikro-
organismens vertsspecificitet, idet de i litra a) og b) navnte karakteristika og egenskaber tages i betragtning.

a) Mikroorganismens evne til at vare patogen for ikke-mdlorganismer (mennesker, dyr og andre ikke-malor-
ganismer) skal vurderes. Enhver relation til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener, som er arter af de
aktive ogleller kontaminerende mikroorganismers slagt, skal undersoges.

A=n

Savel patogenicitet som virulens afh@nger i hej grad af veertsarten (afgeres blandt andet af kropstemperatur
og fysiologisk milje) og dennes tilstand (sdsom helbredstilstand og immunstatus). For eksempel kan en
mikroorganisme kun formere sig i mennesker, hvis den er i stand til at vokse ved vartens kropstemperatur.
Nogle mikroorganismer kan kun vokse og vare metabolisk aktive ved temperaturer, der ligger langt under
eller over menneskers kropstemperatur, og kan derfor ikke vare patogene for mennesker. Den kritiske faktor
kan imidlertid ogsd veere, hvordan mikroorganismen tranger ind i veerten (ad oral vej, ved inddnding, via
huden/sdr). For eksempel vil en given mikroorganisme kunne fremkalde sygdom ved indtreengen gennem
hudlesioner, men ikke ad oral vej.

Mange mikroorganismer producerer antibiotiske stoffer, som naturligt fordrsager interferenser i det mikrobielle
miljo. Resistens over for antimikrobielle stoffer af betydning for human- og veterinzermedicin skal undersoges.
Sandsynligheden for overforsel af gener, der koder for resistens over for antimikrobielle stoffer, skal vurderes.

Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske egenskaber skal vurderes alt efter mikroorganismens art og formuleringstypen.

Praeparatets holdbarhed og lagerstabilitet skal evalueres, idet der skal tages hensyn til sandsynligheden for
andringer i sammensatningen, f.eks. ved at mikroorganismen eller kontaminerende mikroorganismer vokser,
som folge af produktionen af metabolitter/toksiner osv.

Medlemsstaterne evaluerer plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske egenskaber og vurderer, i hvilket omfang
disse egenskaber fortsat er til stede efter oplagring, og tager folgende i betragtning:

a) i tilfeelde, hvor der findes en relevant specifikation fra De Forenede Nationers Levnedsmiddel- og Landbrugs-
organisation (FAO), de fysiske og kemiske egenskaber, som den péagzldende specifikation omfatter

b) i tilfelde, hvor der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation, alle de relevante fysiske og kemiske egen-
skaber ved det formulerede middel som omhandlet i »Manual on the development and use of FAO and World
Health Organisation (WHO) specifications for pesticidesc.

Hvis den foresldede etiket omfatter krav eller anbefalinger om anvendelse af preparatet sammen med andre
plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter som en tankblanding ogfeller omfatter angivelser vedrerende prapara-
tets forenelighed med andre plantebeskyttelsesmidler som en tankblanding, skal disse plantebeskyttelsesmidler
eller adjuvanter veere fysisk og kemisk forenelige i tankblandingen. Den biologiske forenelighed skal ligeledes
pavises for tankblandinger, dvs. det skal godtgeres, at hvert enkelt plantebeskyttelsesmiddel i blandingen opferer
sig som forventet, og at der ikke er tale om antagonisme.

Yderligere oplysninger

Kvalitetskontrol af produktionen af mikroorganismen i plantebeskyttelses-
midlet

De foresldede kriterier for kvalitetssikring af produktionen af mikroorganismen skal vurderes. Der skal i denne
forbindelse tages hensyn til kriterier vedrerende proceskontrol, god fremstillingspraksis, driftspraksis, processer,
rengeringspraksis, mikrobiel overvagning og hygiejne med henblik pa at sikre mikroorganismer af hej kvalitet.
Kvalitetskontrolsystemet skal ud over mikroorganismens kvalitet behandle stabilitet, renhed osv.

Kvalitetskontrol af plantebeskyttelsesmidlet

De foresldede kriterier for kvalitetssikring skal vurderes. Hvis plantebeskyttelsesmidlet indeholder metabolitter/
toksiner produceret under vaksten samt restkoncentrationer fra vakstmediet, skal dette evalueres. Sandsynlig-
heden for forekomst af kontaminerende mikroorganismer skal evalueres.

Effektivitet

Hvis den patankte anvendelse gér ud pa bekeempelse af eller beskyttelse mod en organisme, vurderer medlems-
staterne, om denne organisme vil kunne vare skadelig under de landbrugsmsssige, plantesundhedsmaessige og
miljemassige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet patenkes anvendt.
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2.4.2.  Medlemsstaterne vurderer, om der kunne opstd vasentlige skader, tab eller ulemper under de landbrugsmassige,
plantesundhedsmeassige og miljomassige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet pataenkes anvendt,
safremt plantebeskyttelsesmidlet ikke blev anvendt.

2.4.3. Medlemsstaterne vurderer effektivitetsdataene som omhandlet i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011
for plantebeskyttelsesmidlet med hensyn til bekeempelsesgraden eller den gnskede virknings omfang og under
hensyntagen til de relevante forsegsbetingelser, som blandt andet omfatter:

a) valg af afgrede eller kultivar

b) de landbrugsmassige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold (hvis det er nedvendigt for et acceptabelt
effektivitetsniveau, gives disse oplysninger ogsa for perioden for og efter udbringning)

¢) skadegorerens tilstedeverelse og populationstethed

d) afgredens og skadegorerens udviklingsstadium

e) mengden af det anvendte mikrobielle plantebeskyttelsesmiddel

f) hvis det kreeves angivet pd etiketten, mangden af adjuvans

g) udbringningshyppighed og -tidspunkter

h) type udbringningsudstyr

i) eventuelle serlige behov med hensyn til rengering af udbringningsudstyret.

2.4.4.  Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets effekt under en rekke forskellige landbrugsmaessige, plante-
sundhedsmassige og miljemessige (herunder klimatiske) forhold, der kan forventes at ville forekomme i praksis
det sted, hvor midlet pdtenkes anvendt. Vurderingen skal ogsd omfatte evaluering af betydningen for integreret
bekampelse. Der skal forst og fremmest tages hensyn til folgende:

a) omfanget, ensartetheden og varigheden af den tilsigtede virkning afhaengigt af doseringen i sammenligning
med et eller flere passende referencemidler, hvis sddanne findes, og en ubehandlet kontrolafgrade

b) eventuelt henholdsvis effekt pd udbyttet eller reduktion af lagertab, udtrykt i mengde ogleller kvalitet i
sammenligning med et eller flere passende referencemidler, hvis sadanne findes, og en ubehandlet kontrol-
afgrade.

Hvis der ikke findes et passende referencemiddel, vurderer medlemsstaterne plantebeskyttelsesmidlets effekt med
henblik pd at bestemme, om det giver en konsekvent og veldefineret nyttevirkning under de landbrugsmassige,
plantesundhedsmassige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold, der kan forventes at ville forekomme i
praksis det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

2.4.5. Medlemsstaterne vurderer omfanget af skadelige virkninger pd den behandlede afgrode efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte anvendelsesbetingelser, sammenlignet med henholdsvis et eller
flere passende referencemidler, hvis sddanne findes, ogfeller en ubehandlet kontrolafgrade:

a) Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:
i) data fra effektivitetsforsog

ii) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet, som f.eks. plantebeskyttelsesmidlets karakter,
dosering, udbringningsmade, antal udbringninger og udbringningstidspunkter samt uforenelighed med
andre metoder til behandling af afgreder

iii) alle relevante oplysninger om mikroorganismen, herunder biologiske egenskaber sdsom virkningsmeka-
nisme, overlevelse og vertsspecificitet.

b) Vurderingen skal omfatte:

i) karakteren, hyppigheden, omfanget og varigheden af observerede fytotoksiske/fytopatogene virkninger og
de landbrugsmeassige, plantesundhedsmassige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold, der har
indflydelse herpé

i) forskelle mellem de vigtigste kultivarer med hensyn til deres folsomhed over for fytotoksiske/fytopatogene
virkninger
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iii) den del af den behandlede afgrede eller de behandlede planteprodukter, hvor der observeres fytotoksiske/
fytopatogene virkninger

iv) uheldig indvirkning pa udbyttet af den behandlede afgrade eller de behandlede planteprodukter udtrykt i
mangde ogfeller kvalitet

v) uheldig indvirkning pd behandlede planter eller planteprodukter, der skal bruges til formering, med
hensyn til levedygtighed, spireevne, fremspiring, roddannelse og etablering

vi) i tilfaelde, hvor mikroorganismer spredes, uheldig indvirkning pa tilgreensende afgroder.

Hvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelses-
midler og/eller adjuvanter som en tankblanding, foretager medlemsstaterne de i punkt 2.4.3 til 2.4.5 omhandlede
vurderinger af de oplysninger, der er meddelt om blandingen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebe-
skyttelsesmidler ogeller adjuvanter som en tankblanding, vurderer medlemsstaterne det hensigtsmessige ved
blandingen og betingelserne for dens anvendelse.

Hvis det af de foreliggende data fremgdr, at mikroorganismen eller veasentlige relevante metabolitter/toksiner,
nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter af hjzlpestofferne persisterer i betydelige mangder i jord og/eller i
eller pd plantemateriale efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser,
vurderer medlemsstaterne omfanget af skadelige virkninger pé efterfolgende afgroder.

Hvis formalet med den pdtenkte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet er at indvirke pd hvirveldyr, vurderer
medlemsstaterne, hvorledes denne virkning opnds, og hvilke virkninger det har pd maldyrenes adferd og sund-
hedstilstand. Hvis den tilsigtede virkning er at drabe mdldyret, vurderer medlemsstaterne, hvor lang tid der
forleber inden dyrets ded, og under hvilke betingelser denne indtreeffer.

Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:

a) alle relevante oplysninger i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 samt resultaterne af
vurderingen heraf, herunder de toksikologiske undersogelser

b) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til del B i bilaget til forordning (EU)
nr. 545/2011, herunder toksikologiske undersagelser og effektivitetsdata.
Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering

Medlemsstaterne vurderer de analysemetoder, der foreslds anvendst til kontrol og overvdgning af de levedygtige og
ikke-levedygtige bestanddele efter registrering, bide i formuleringen og som restkoncentrationer i eller pa
behandlede afgreder. Metoder til brug for godkendelse og til overvagning efter godkendelse skal valideres pa
tilfredsstillende vis. Velegnede metoder til overvagning efter godkendelse skal beskrives udferligt.

Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet

Ikke-levedygtige bestanddele

Medlemsstaterne vurderer de foresldede analysemetoder til identifikation og bestemmelse af mangderne af de
toksikologisk, @kotoksikologisk eller miljomaessigt signifikante ikke-levedygtige bestanddele, der stammer fra
mikroorganismen ogfeller er til stede som urenheder eller hjelpestoffer (herunder eventuelle nedbrydnings-
ogleller reaktionsprodukter).

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i henhold til del B i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011 og del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og resultaterne af vurderingen heraf i
betragtning. Der skal iser tages hensyn til folgende:

a) specificiteten og lineariteten af de foresldede metoder

b) de foresldede metoders ngjagtighed (repeterbarhed)

¢) omfanget af interferenser

d) nojagtigheden af de foresldede metoder ved relevante koncentrationer

¢) bestemmelsesgransen for de foresldede metoder.
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2.5.1.2. Levedygtige bestanddele

Medlemsstaterne vurderer de foresldede metoder til kvantificering og identifikation af den pagaldende specifikke
stamme og navnlig metoder, der gor det muligt at skelne denne stamme fra andre, nert beslagtede stammer.

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i henhold til del B i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011 og del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og resultaterne af vurderingen heraf i
betragtning. Der skal iser tages hensyn til folgende:

a) specificiteten af de foresldede metoder

b) de foresldede metoders ngjagtighed (repeterbarhed)
¢) omfanget af interferenser

d) kvantificerbarheden af de foresldede metoder.

2.52. Analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer

2.5.2.1. Tkke-levedygtige restkoncentrationer

Medlemsstaterne vurderer de foresldede analysemetoder til identifikation og bestemmelse af mangderne af de
toksikologisk, skotoksikologisk eller miljomassigt signifikante ikke-levedygtige restkoncentrationer, der stammer
fra mikroorganismen (herunder eventuelle nedbrydnings- ogfeller reaktionsprodukter).

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i henhold til del B i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011 og del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og resultaterne af vurderingen heraf i
betragtning. Der skal is@r tages hensyn til folgende:

a) specificiteten og lineariteten af de foresldede metoder

b) de foresldede metoders nejagtighed (repeterbarhed)

¢) de foresldede metoders reproducerbarhed (uathaengig laboratorievalidering)
d) omfanget af interferenser

e) ngjagtigheden af de foresldede metoder ved relevante koncentrationer

f) bestemmelsesgransen for de foresldede metoder.

2.52.2. Levedygtige restkoncentrationer

Medlemsstaterne vurderer de foresliede metoder til identifikation af den pagaldende specifikke stamme og
navnlig metoder, der gor det muligt at skelne denne stamme fra andre, naert beslagtede stammer.

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrorende analysemetoder i henhold til del B i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011 og del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og resultaterne af vurderingen heraf i
betragtning. Der skal iser tages hensyn til folgende:

a) specificiteten af de foresldede metoder

b) de foresliede metoders nejagtighed (repeterbarhed)
¢) omfanget af interferenser

d) kvantificerbarheden af de foresldede metoder.

2.6. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed

Virkningerne pa menneskers og dyrs sundhed vurderes. Medlemsstaterne tager iser udgangspunkt i felgende:

a) P4 grund af mikroorganismers evne til at replikere er der en klar forskel pa kemiske plantebeskyttelsesmidler
og mikroorganismer, der anvendes som plantebeskyttelsesmidler. De farer, der er forbundet med brugen af
sidstnevnte, er ikke nedvendigvis af samme karakter som dem, kemiske plantebeskyttelsesmidler udger,
hvilket i sarlig grad ger sig galdende med hensyn til mikroorganismers evne til at persistere og formere
sig i forskellige miljoer.
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b)

o

&

o

Mikroorganismens patogenicitet for mennesker og dyr uden for malgruppen, mikroorganismens infektions-
evne og koloniseringsevne samt toksiciteten af metabolitter/toksiner og af restkoncentrationer fra vaekst-
mediet, kontaminanter og hjalpestoffer er vigtige parametre i vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skade-
lige virkninger.

Kolonisering, infektionsevne og toksicitet dakker tilsammen over et komplekst sat interaktioner mellem
mikroorganisme og vert, og disse parametre kan kun vanskeligt behandles uathangigt af hinanden.

Betragter man disse parametre samlet, er de vigtigste egenskaber ved mikroorganismen, der skal vurderes:
— evne til at persistere og formere sig i en veart (betegnende for koloniseringsevne eller infektionsevne)

— evne til at fremkalde ikke-skadelige eller skadelige virkninger i veerten (betegnende for infektionsevne,
patogenicitet ogfeller toksicitet).

I gvrigt skal de biologiske aspekters komplicerede natur tages i betragtning i forbindelse med vurderingen af
de farer og risici, anvendelsen af disse plantebeskyttelsesmidler udger for mennesker og dyr. Det er nedven-
digt at vurdere patogenicitet og infektionsevne, selv ndr sandsynligheden for eksponering anses for at veare
begranset.

[ forbindelse med risikovurdering skal de anvendte undersogelser for akut toksicitet s& vidt muligt omfatte
mindst to doser (f.eks. en meget hej dosis og en dosis, der svarer til den forventede eksponering i praksis).

Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyttelses-
midlet

2.6.1.1. Medlemsstaterne vurderer sprojtepersonalets eksponering for mikroorganismen ogleller for toksikologisk rele-

vante forbindelser i det formulerede plantebeskyttelsesmiddel (sdsom metabolitter/toksiner heraf, restkoncentra-
tioner fra vakstmediet, kontaminanter og hjlpestoffer), som kan forventes at ville forekomme under de
patenkte anvendelsesbetingelser (herunder isar dosis, udbringningsmdde og klimatiske forhold). Der skal
benyttes realistiske data for eksponeringsniveauerne, og hvis sidanne ikke foreligger, skal der anvendes en
passende, valideret beregningsmodel. Om muligt anvendes en harmoniseret europisk generisk database for
eksponering for plantebeskyttelsesmidler.

a)

Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:

i) De medicinske data samt de toksicitets-, infektionsevne- og patogenicitetsunderseagelser, der er omhandlet
i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, samt resultaterne af evalueringen heraf. Med trin I-
undersogelser skal der foretages en vurdering af en mikroorganisme med hensyn til dennes evne til at
persistere eller vokse i vaerten og til at fremkalde virkninger/reaktioner i vaerten. Parametre for pavisning af
manglende evne til at persistere og formere sig i varten og manglende evne til at fremkalde ikke-skadelige
eller skadelige virkninger i varten omfatter hurtig og fuldstendig clearance fra legemet, manglende
aktivering af immunsystemet, manglende histopatologiske forandringer samt replikation ved temperaturer,
der ligger langt under eller langt over pattedyrs kropstemperatur. Disse parametre kan sommetider
vurderes pd grundlag af undersogelser af akut eksponering og cksisterende data om reaktionsmenstre
for mennesker og kan i andre tilfelde kun vurderes pad baggrund af forseg med gentagen eksponering.

En vurdering, der foretages pd basis af relevante parametre for trin [-undersogelser, skal fore til en
vurdering af de mulige virkninger af erhvervsmeassig eksponering under hensyntagen til eksponeringens
intensitet og varighed, herunder eksponering ved gentagen anvendelse i praksis.

Toksiciteten af visse metabolitter/toksiner kan kun underseges, hvis det er pavist, at forsegsdyrene rent
faktisk eksponeres for disse metabolitter/toksiner.

=
=
=

Andre relevante oplysninger om mikroorganismen, metabolitter/toksiner, restkoncentrationer fra vakst-
mediet, kontaminanter og hjlpestoffer i plantebeskyttelsesmidlet, sdsom dets biologiske, fysiske og
kemiske egenskaber (f.eks. mikroorganismens evne til at overleve ved menneskers og dyrs kropstempe-
ratur, okologisk niche samt mikroorganismens ogfeller metabolitters/toksiners opfersel under udbring-
ningen).

iif) De toksikologiske undersogelser i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011.
iv) Andre relevante oplysninger i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, f.eks.:
— praparatets sammensatning
— praeparatets art

— emballagestorrelse, -udformning og -type
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

b)

&

— anvendelsesomride og afgrede eller mélorganisme

— udbringningsméde, herunder handtering, péfyldning og blanding af plantebeskyttelsesmidlet
— anbefalede forholdsregler til mindskelse af eksponering

— anbefalet beskyttelsesbekleedning

— hojeste dosering

— mindste sprojtemangde angivet pé etiketten

— antal behandlinger og tidspunkter for behandling.

P grundlag af de i litra a), navnte oplysninger fastlegges folgende overordnede parametre, for si vidt angar
enkeltstdende eller gentagen eksponering af sprojtepersonale efter den patenkte anvendelse:

— mikroorganismens persistens eller vakst i veerten

— observerede skadelige virkninger

— kontaminanters (herunder kontaminerende mikroorganismers) konstaterede eller forventede virkninger
— relevante metabolitters/toksiners konstaterede eller forventede virkninger.

Hvis der er tegn pa kolonisering i verten, ogfeller hvis der observeres skadelige virkninger, der tyder pa
toksicitet/infektionsevne — under hensyntagen til eksponeringsscenariet (dvs. akut eller gentagen eksponering)
— er det nodvendigt med yderligere undersogelser.

Der foretages en vurdering for hver enkelt udbringningsmade og for hver type udbringningsudstyr, som
foreslds anvendt til plantebeskyttelsesmidlet, sdvel som af de forskellige slags beholdere, der skal benyttes,
og deres storrelse, idet der tages hensyn til blanding, pafyldning, udbringning af plantebeskyttelsesmidlet samt
rengering og lebende vedligeholdelse af udbringningsudstyret. Nér det er relevant, kan der ligeledes tages
hensyn til andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor plantebeskyttelsesmidlet pitenkes anvendt, af
midler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer. Der skal tages hojde
for, at vurderingen af eksponeringen vil kunne vare endog meget spekulativ, hvis det forventes, at mikro-
organismen vil replikere.

Det skal undersages, om der er en sandsynlighed for kolonisering i eller virkninger pa sprojtepersonale ved de
afprovede dosisniveauer, jf. del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B i bilaget til forordning
(EU) nr. 545/2011, i forbindelse med den maélte eller forventede eksponering af mennesker. Denne risiko-
vurdering, som helst skal vere kvantitativ, skal omfatte hensyntagen til bla. virkningsmekanisme, mikro-
organismens biologiske, fysiske og kemiske egenskaber og andre stoffer i det pagaldende middel.

Medlemsstaterne undersgger oplysningerne om den patenkte emballages beskaffenhed og karakteristika, iser
med hensyn til folgende:

a)
b)
9
d)
e)
)

emballagens type

dens dimensioner og rumindhold

dbningens storrelse

type lukning

dens styrke, tathed samt holdbarhed ved normal transport og hdndtering

dens holdbarhed over for indholdet og foreneligheden mellem emballage og indhold.

Medlemsstaterne foretager en undersggelse af de patenkte vaernemidlers art og karakteristika, idet de iser tager
stilling til folgende:

a)

b)

om de er lette at anskaffe, og om de er tilstreekkelige

om de er effektive
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2.6.1.4.

2.6.2.

2.6.2.1.

¢) om de er bekvemme at have pd under hensyntagen til de fysiske begransninger og relevante klimatiske

forhold
d) om de er holdbare over for og forenelige med plantebeskyttelsesmidlet.

Medlemsstaterne vurderer, om andre mennesker (arbejdstagere, som efter udbringningen eksponeres for plantebe-
skyttelsesmidlet, eller andre tilstedevaerende) eller dyr vil kunne blive eksponeret for mikroorganismen og/eller
andre toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.
Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:

a) De medicinske data samt de toksicitets-, infektionsevne- og patogenicitetsundersogelser, der er omhandlet i
del B i bilaget til forordning (EU) nr. 5442011, samt resultaterne af evalueringen heraf. Med trin I-under-
sogelser skal der foretages en vurdering af en mikroorganisme med hensyn til dennes evne til at persistere
eller vokse i veerten og til at fremkalde virkninger/reaktioner i varten. Parametre for pavisning af manglende
evne til at persistere og formere sig i varten og manglende evne til at fremkalde ikke-skadelige eller skadelige
virkninger i varten omfatter hurtig og fuldsteendig clearance fra legemet, manglende aktivering af immunsy-
stemet, manglende histopatologiske forandringer og manglende evne til at replikere ved pattedyrs krops-
temperatur. Disse parametre kan sommetider vurderes pd grundlag af undersogelser af akut eksponering og
eksisterende data om reaktionsmenstre for mennesker og kan i andre tilfelde kun vurderes pd baggrund af
forseg med gentagen eksponering.

En vurdering, der foretages pé basis af relevante parametre for trin I-undersegelser, skal fore til en vurdering
af de mulige virkninger af erhvervsmassig eksponering under hensyntagen til eksponeringens intensitet og
varighed, herunder eksponering ved gentagen anvendelse i praksis.

Toksiciteten af visse metabolitter/toksiner kan kun undersoges, hvis det er pévist, at forsegsdyrene rent faktisk
eksponeres for disse metabolitter/toksiner.

=

Andre relevante oplysninger om mikroorganismen, metabolitter/toksiner, restkoncentrationer fra veekstmediet,
kontaminanter og hjelpestoffer i plantebeskyttelsesmidlet, sésom de biologiske, fysiske og kemiske egenskaber
(f.eks. mikroorganismens evne til at overleve ved menneskers og dyrs kropstemperatur, ekologisk niche samt
mikroorganismens og/eller metabolitters/toksiners adfaerd under udbringningen).

o

De toksikologiske undersggelser i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011.

&

Andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til del B i bilaget til forordning (EU)
nr. 545/2011, f.eks.:

— re-entry-perioder, nedvendige tilbageholdelsestider og andre forholdsregler til beskyttelse af mennesker og
dyr

— udbringningsmdde, sarlig sprejtning
— hojeste dosering

— mindste sprojtemangde

— praparatets sammensa&tning

— behandlingsrester pd planter og planteprodukter, under hensyntagen til de forskellige faktorer, der spiller
ind, sdsom temperatur, UV-lys, pH og tilstedevaerelsen af visse stoffer

— andre aktiviteter, hvorved arbejdstagere bliver eksponeret.

Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer

Ikke-levedygtige og levedygtige restkoncentrationer skal vurderes sarskilt. Vira og viroider betragtes som leve-
dygtige restkoncentrationer, da de er i stand til at overfore genetisk materiale, selv om de strengt taget ikke er
levende.

Ikke-levedygtige restkoncentrationer

a) Medlemsstaterne vurderer, om mennesker eller dyr vil kunne blive eksponeret for ikke-levedygtige restkoncen-
trationer og nedbrydningsprodukter heraf via fodevarekaden som folge af den mulige forekomst af sddanne
restkoncentrationer i eller pd spiselige dele af behandlede afgreder. Der tages isaer hensyn til folgende:

— udviklingsstadiet for den mikroorganisme, som de ikke-levedygtige restkoncentrationer er dannet af
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— mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus under typiske miljomassige forhold. Der skal forst og

fremmest foretages en vurdering af sandsynligheden for, at mikroorganismen vil overleve og formere
sig i eller pa afgroder, fodevarer eller foder, og den dermed forbundne sandsynlighed for, at der vil blive
produceret ikke-levedygtige restkoncentrationer

relevante ikke-levedygtige restkoncentrationers stabilitet (under hensyntagen til faktorer sisom temperatur,
UV-lys, pH og tilstedeverelsen af visse stoffer)

eventuelle forsag, der viser, hvorvidt relevante ikke-levedygtige restkoncentrationer translokeres i planter

data for det foresldede gode landmandskab (bl.a. antal udbringninger og udbringningstidspunkter, hejeste
dosering og mindste sprojtemangde, foresldede tidsintervaller inden hest for pétenkte anvendelser eller
tilbageholdelsesperioder eller oplagringsperioder ved anvendelse efter hast) samt supplerende anvendelses-
data i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011

ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor midlet patenkes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der giver de samme restkoncentrationer

den naturlige forekomst af ikke-levedygtige restkoncentrationer péd spiselige plantedele som folge af
naturligt forekommende mikroorganismer.

b) Medlemsstaterne vurderer toksiciteten af ikke-levedygtige restkoncentrationer og nedbrydningsprodukter heraf
under sarlig hensyntagen til de specifikke oplysninger, der er meddelt i overensstemmelse med del B i bilaget
til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011.

¢) Hvor ikke-levedygtige restkoncentrationer eller nedbrydningsprodukter heraf vurderes at vare toksikologisk
relevante for mennesker ogfeller dyr, og hvor eksponeringen ikke vurderes at vare ubetydelig, skal de faktiske
vardier i eller pd de spiselige dele af behandlede afgreder bestemmes under hensyntagen til folgende:

— metoder til analyse af de ikke-levedygtige restkoncentrationer

— mikroorganismens vakstkurver under optimale betingelser

— produktionen/dannelsen af ikke-levedygtige restkoncentrationer pd relevante tidspunkter (f.eks. pd det

forventede hesttidspunkt).

2.6.2.2. Levedygtige restkoncentrationer

a) Medlemsstaterne vurderer, om mennesker eller dyr vil kunne blive eksponeret for de levedygtige restkoncen-
trationer via fodevarckeeden som folge af den mulige forekomst af sddanne restkoncentrationer i eller pa
spiselige dele af behandlede afgreder. Der tages isar hensyn til folgende:

— sandsynligheden for, at mikroorganismen vil overleve, persistere og formere sig i eller pd afgroder,

fodevarer eller foder. Mikroorganismens forskellige udviklingsstadier/livscyklus tages i betragtning
oplysninger vedrgrende dens gkologiske niche

oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet

naturlig forekomst af mikroorganismen (og/eller besleegtede mikroorganismer)

data vedrerende det foresliede gode landmandskab (bl.a. antal udbringninger og udbringningstidspunkter,
hojeste dosering og mindste sprojtemangde, foresliede tidsintervaller inden hest for patenkte anvendelser
eller tilbageholdelsesperioder eller oplagringsperioder ved anvendelse efter hest) samt supplerende anven-
delsesdata i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011

ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor midlet pitankes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder den samme mikroorganisme eller giver de samme restkoncentrationer.

b) Medlemsstaterne vurderer de specifikke oplysninger om levedygtige restkoncentrationers evne til at persistere
eller vokse i veerten og sddanne restkoncentrationers evne til at fremkalde virkninger/reaktioner i denne. Der
tages iseer hensyn til folgende:

— de medicinske data samt de toksicitets-, infektionsevne- og patogenicitetsundersagelser, der er omhandlet i

del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, samt resultaterne af vurderingen heraf
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2.7.

— mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus under typiske miljomassige forhold (f.eks. i eller pa de
behandlede afgroder)

— mikroorganismens virkningsmekanisme
— mikroorganismens biologiske egenskaber (bla. vartsspecificitet).
Mikroorganismens forskellige udviklingsstadier/livscyklus tages i betragtning.

¢) Hvis levedygtige restkoncentrationer vurderes at vaere toksikologisk relevante for mennesker ogfeller dyr, og
cksponeringen ikke vurderes at vere ubetydelig, skal de faktiske vardier i eller pd de spiselige dele af
behandlede afgroder bestemmes under hensyntagen til folgende:

— metoder til analyse af de levedygtige restkoncentrationer
— mikroorganismens vakstkurver under optimale betingelser
— mulighederne for ekstrapolering af data mellem afgroder.
Skeebne og opfersel i miljoet
Der ma tages hensyn til ekosystemernes komplekse biologiske beskaffenhed og de interaktioner, der finder sted i

de pagaldende mikrobielle miljoer.

Oplysninger om mikroorganismens/dens metabolitters/toksiners oprindelse og egenskaber (sdsom specificitet) og
om dens péatenkte anvendelse danner grundlaget for en vurdering af skabne og opfersel i miljeet. Mikroorganis-
mens virkningsmekanisme skal indga i overvejelserne.

Der skal foretages en vurdering af skabne og opfersel for enhver kendt relevant metabolit produceret af
mikroorganismen. Vurderingen skal foretages for hver enkelt miljotype pd grundlag af de kriterier, der
fremgér af del B, punkt 7, litra iv), i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011.

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skabne og opfersel i miljoet tager medlemsstaterne alle dele af
miljoet i betragtning, siledes ogsd flora og fauna. Der skal for alle miljotyper foretages en vurdering af sand-
synligheden for, at mikroorganismer vil persistere og formere sig i miljoet, medmindre det kan godtgeres, at de
pagaldende mikroorganismer ikke vil spredes til en bestemt miljotype. Mikroorganismernes og deres metabo-
litters/toksiners mobilitet ma tages i betragtning.

Medlemsstaterne vurderer, om grundvandet, overfladevandet og drikkevandet vil kunne blive forurenet under de
pataenkte betingelser for anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet.

Medlemsstaterne tager i den samlede vurdering seerligt hensyn til de potentielle skadelige virkninger, som aktiv-
stoffet kan have pd mennesker gennem forurening af grundvandet, nir det udbringes i serligt udsatte omréder,
f.eks. steder, hvor der indvindes drikkevand.

Medlemsstaterne vurderer risikoen for det akvatiske miljo, hvis det er fastsldet, at der kan ske eksponering af
vandorganismer. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin evne til gennem formering at etablere sig
i miljoet, og den kan derfor f& langsigtet eller varig indvirkning pd mikrobielle samfund eller deres pradatorer.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

a) mikroorganismens biologiske egenskaber

b) mikroorganismens overlevelse i miljoet

¢) dens gkologiske niche

d) det naturlige baggrundsniveau af mikroorganismen, hvis den forekommer naturligt

e) oplysninger om skabne og opforsel i de forskellige dele af miljoet
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f) nar det er relevant, oplysninger om potentiel interferens med undersegelsessystemer, der anvendes til kvali-
tetskontrol af drikkevand i medfer af Rddets direktiv 98/83[EF (1)

g) nir det er relevant, andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor midlet patenkes anvendt, af f.eks.
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

Medlemsstaterne vurderer, om organismer i atmosferen vil kunne blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet
under de pataenkte anvendelsesbetingelser; foreligger denne mulighed, vurderes risikoen for atmosfaeren. Mikro-
organismens mulige transport gennem luften over korte og lange afstande skal tages i betragtning.

Medlemsstaterne vurderer, om organismer i det terrestriske miljo vil kunne blive eksponeret for plantebeskyt-
telsesmidlet under de pétenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderes risiciene for det
terrestriske milje. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin evne til gennem formering at etablere
sig i miljoet, og den kan derfor fa langsigtet eller varig indvirkning pd mikrobielle samfund eller deres prada-
torer.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

a) mikroorganismens biologiske egenskaber

b) mikroorganismens overlevelse i miljoet

¢) dens okologiske niche

d) det naturlige baggrundsniveau af mikroorganismen, hvis den forekommer naturligt
¢) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet

f) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor midlet pétenkes anvendt, af feks.
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

Virkninger pa og eksponering af ikke-mdlorganismer

Der skal foretages en vurdering af mikroorganismens okologi og virkninger pa miljget samt af sandsynlige
eksponeringsniveauer og virkningerne af dens relevante metabolitter/toksiner. Det er nedvendigt at foretage en
samlet vurdering af de miljerisici, plantebeskyttelsesmidlet udger, idet der skal tages hensyn til omfanget af de
almindelige niveauer af eksponering for mikroorganismer sivel i miljoet som i selve organismerne.

Medlemsstaterne vurderer, om ikke-malorganismer vil kunne blive eksponeret under de patenkte anvendelses-
betingelser; sdfremt denne mulighed foreligger, vurderer de risiciene for de pdgwldende ikke-malorganismer.

Det er nedvendigt at vurdere infektionsevne og patogenicitet, hvis dette er relevant, medmindre det kan godt-
gores, at ikke-malorganismer ikke eksponeres.

Ved vurderingen af eksponeringssandsynligheden skal bl.a. felgende oplysninger tages i betragtning:
a) mikroorganismens overlevelse i den pigaldende miljotype

b) dens okologiske niche

¢) det naturlige baggrundsniveau af mikroorganismen, hvis den forekommer naturligt

d) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet

e) ndr det er relevant, andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor midlet pitenkes anvendt, af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pd fauna i det terrestriske miljo
(vilde fugle, pattedyr og andre hvirveldyr).

() EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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2.8.1.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere og formere sig i fugle og pattedyr. Det
skal vurderes, hvorvidt der via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan @ndres ved de konstaterede risici,
idet der skal tages hensyn til folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme

b) andre biologiske egenskaber

¢) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne over for pattedyr
d) undersegelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne over for fugle.

2.8.1.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af virkningen af toksiner eller hjlpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet over for pattedyr
b) undersegelser af toksicitet over for fugle
¢) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersegelserne observeres mortalitet eller tegn péd forgiftning, skal denne vurdering omfatte en
beregning af forholdet mellem toksicitet og eksponering baseret pd kvotienten af LDsg-vaerdien og den ansldede
eksponering udtrykt i mg/kg legemsvagt.

2.8.2.  Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa vandorganismer.

2.8.2.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere og formere sig i vandorganismer. Det skal
vurderes, hvorvidt der via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan @ndres ved de konstaterede risici, idet
der skal tages hensyn til folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber
¢) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne.

2.8.2.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af virkningen af toksiner eller hjlpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet for vandorganismer
b) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersegelserne observeres mortalitet eller tegn pa forgiftning, skal denne vurdering omfatte en
beregning af forholdet mellem toksicitet og eksponering baseret pa kvotienten af ECsy-vaerdien ogfeller NOEC-
vardien og den ansliede eksponering.

2.8.3.  Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa bier.

2.8.3.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere og formere sig i bier. Det skal vurderes,
hvorvidt der via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan andres ved de konstaterede risici, idet der skal
tages hensyn til folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber
¢) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne.

2.8.3.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pad grund af virkningen af toksiner eller hjzlpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet for bier

b) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet.
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Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pa forgiftning, skal denne vurdering omfatte en
beregning af farekvotienten baseret pa kvotienten af doseringen i gfha og LDsy-vaerdien i pg pr. bi.

2.8.4. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa andre leddyr end bier.

2.8.4.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere og formere sig i andre leddyr end bier.
Det skal vurderes, hvorvidt der via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan @ndres ved de konstaterede
risici, idet der skal tages hensyn til felgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber
¢) undersegelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne for honningbier og andre leddyr.

2.8.4.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af virkningen af toksiner eller hjalpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet for leddyr
b) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet
¢) foreliggende data fra biologisk primearscreening.

Hvis der ved undersggelserne observeres mortalitet eller tegn pa forgiftning, skal denne vurdering omfatte en
beregning af forholdet mellem toksicitet og eksponering baseret pa kvotienten af ERsy-vaerdien (effective rate) og
den ansldede eksponering.

2.8.5.  Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa regnorme.

2.8.5.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere og formere sig i regnorme. Det skal
vurderes, hvorvidt der via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan @ndres ved de konstaterede risici, idet
der skal tages hensyn til folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber
¢) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne for regnorme.

2.8.5.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pd grund af virkningen af toksiner eller hjalpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet over for regnorme
b) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn péd forgiftning, skal denne vurdering omfatte en
beregning af forholdet mellem toksicitet og eksponering baseret pa kvotienten af LCso-vaerdien og den ansldede
eksponering udtrykt i mg/kg ter jord.

2.8.6.  Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa mikroorganismer i jorden.

2.8.6.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan forstyrre kvelstof- og kulstofmineraliseringen i
jorden. Det skal vurderes, hvorvidt der via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan andres ved de konsta-
terede risici, idet der skal tages hensyn til folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber.

Der kraves normalt ikke forsegsdata; blot skal det kunne godtgeres, at det er muligt at foretage en forsvarlig
risikovurdering pd grundlag af de foreliggende oplysninger.
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2.8.6.2. Medlemsstaterne vurderer virkningerne af eksotiske/ikke naturligt forekommende mikroorganismer pd mikro-
organismer uden for malgruppen og deres pradatorer efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte anvendelsesbetingelser. Der kraeves normalt ikke forsegsdata; blot skal det kunne godtgeres, at det
er muligt at foretage en forsvarlig risikovurdering pé grundlag af de foreliggende oplysninger.

2.8.6.3. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af virkningen af toksiner eller hjlpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

a) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet

b) alle tilgaengelige data fra biologisk primerscreening.

2.9. Konklusioner og forslag

Medlemsstaterne drager konklusioner vedrerende behov for supplerende oplysninger og/eller undersogelser samt
behov for at treeffe foranstaltninger til at begreense de risici, der forventes. Medlemsstaterne begrunder forslag til
klassificering og markning af plantebeskyttelsesmidlet.

C. BESLUTNINGSPROCES
1. Generelle principper
1.1. Hvor det er relevant, pdleegger medlemsstaterne betingelser eller begreensninger i forbindelse med meddelelse af

godkendelse. Sddanne betingelsers eller begrensningers art og strenghed ma velges ud fra og vere passende for
arten og omfanget af de nyttevirkninger og risici, der kan forventes.

1.2. Medlemsstaterne pdser, at der ved beslutninger om at give godkendelse tages hensyn til de landbrugsmaessige,
plantesundhedsmaessige eller miljomaessige (herunder klimatiske) forhold de steder, hvor midlet pdtaenkes
anvendt. Sddanne hensyn kan give anledning til sarlige betingelser og begransninger for anvendelsen og til,
at der gives godkendelse for nogle, men ikke andre steder i den pigeldende medlemsstat.

1.3.  Medlemsstaterne paser, at de godkendte mangder — udtrykt i doser og antal udbringninger — er de mindst
mulige, som er nedvendige for at opna den enskede virkning, selv i sddanne tilfelde, hvor sterre mangder ikke
ville indebzre uacceptable risici for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget. De godkendte mangder skal
ansattes forskelligt, alt efter hvad der kreves og egner sig til de landbrugsmaessige, plantesundhedsmaessige eller
miljemassige (herunder klimatiske) forhold de forskellige steder, der gives godkendelse for. De doser, der skal
anvendes, og antallet af udbringninger méd dog ikke give anledning til ugnskede virkninger som f.eks. udvikling af
resistens.

1.4. Medlemsstaterne paser, at der i beslutningerne tages hensyn til principperne for integreret bekempelse af
skadegorere, ndr plantebeskyttelsesmidlet skal bruges i situationer, hvor sddanne principper er relevante.

1.5. Da vurderingen bygger pd oplysninger vedrerende et begranset antal reprasentative arter, skal medlemsstaterne
pase, at udbringningen af plantebeskyttelsesmidlet ikke far langtidsfelger for ikke-malarternes bestandstathed og
diversitet.

1.6. Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen, péser de, at etiketten pd plantebeskyttelsesmidlet:

a) opfylder kravene i forordning (EU) nr. 547/2011

b) endvidere indeholder oplysninger om beskyttelse af brugerne som kravet i henhold til EU-forskrifterne om
beskyttelse af arbejdstagerne

¢) navnlig angiver de betingelser eller begransninger, der galder for anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet, jf.
punkt 1.1 ¢l 1.5

d) og at godkendelsen indeholder de oplysninger, der er omhandlet i bilag II og III til forordning (EU) nr.
547/2011 og i artikel 10, stk. 1.2, 2.4, 2.5 og 2.6, i direktiv 1999/45/EF.
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1.7.

1.8.

1.9.

Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen,
a) paser de, at den patenkte emballage er i overensstemmelse med direktiv 1999/45/EF
b) péser de, at:

— metoderne til destruktion af plantebeskyttelsesmidlet

— metoderne til uskadeliggarelse af plantebeskyttelsesmidlets potentielle skadelige virkninger i tilfeelde af
uforseetlig spredning

— metoderne til dekontaminering og destruktion af emballagen
er i overensstemmelse med reglerne pd omradet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis samtlige krav i punkt 2 er opfyldt. Hvis en eller flere af de specifikke
forudsatninger for beslutningstagning som omhandlet i punkt 2.4 ikke er opfyldt til fulde, meddeles der dog kun
godkendelse, hvis nyttevirkningerne af anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte anvendelses-
betingelser opvejer de potentielle skadelige virkninger heraf. Eventuelle begransninger i anvendelsen af plantebe-
skyttelsesmidlet, som skyldes manglende opfyldelse af visse af forudsatningerne som omhandlet i punkt 2.4, skal
anferes pa etiketten. Nyttevirkningerne kan bestd i folgende:

a) fordele for og forenelighed med integreret bekeempelse eller okologisk landbrug

b) fremme af strategier, der gir ud pd at begranse risikoen for udvikling af resistens mest muligt
¢) nedsat risiko for sprejtepersonale og forbrugere

d) mindre forurening af miljoet og nedsat virkning pd ikke-maélarter.

Medlemsstaterne kan i tilfelde, hvor der er meddelt godkendelse i overensstemmelse med kravene i dette bilag, i
henhold til direktivets artikel 44:

a) nar det er muligt og helst i snavert samarbejde med ansegeren fastleegge foranstaltninger til forbedring af
plantebeskyttelsesmidlets effekt og/eller

b) nér det er muligt og i snavert samarbejde med ansegeren fastlaegge foranstaltninger til yderligere begransning
af den eksponering, der kunne forekomme under og efter plantebeskyttelsesmidlets anvendelse.

Medlemsstaterne oplyser ansggerne om de foranstaltninger, der er fastlagt i henhold til litra a) eller b), og
opfordrer ansegerne til at fremlagge eventuelle supplerende data og oplysninger, som er nedvendige til pavis-
ning af effekt eller potentielle risici under de sndrede betingelser.

[ det omfang, det er praktisk muligt, forvisser medlemsstaterne sig om, at enhver ansegning om godkendelse af
mikroorganismer er baseret pd al den relevante viden og litteratur, der er tilgaengelig pé tidspunktet for indgivelse
af ansegningen.

Hvis mikroorganismen er blevet genetisk modificeret som defineret i direktiv 2001/18/EF, kan der kun meddeles
godkendelse, hvis den vurdering, der er foretaget i henhold til direktiv 2001/18/EF, er fremlagt, jf. artikel 53, stk.
4, i forordning (EF) nr. 1107/2009. Den relevante beslutning truffet af de kompetente myndigheder, jf. direktiv
2001/18/EF, skal fremlagges.

Jf. artikel 53, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kan der kun meddeles godkendelse af et plantebeskyttelses-
middel, der indeholder en genetisk modificeret organisme, hvis dette sker i overensstemmelse med bestemmel-
serne i del C i direktiv 2001/18/EF vedrerende udszttelse af organismer i miljoet.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis relevante metabolitter/toksiner (dvs. metabolitter/toksiner, der formodes at
kunne vare problematiske for menneskers sundhed og/eller for miljeet), som mikroorganismen og/eller mikro-
bielle kontaminanter vides at danne, er til stede i plantebeskyttelsesmidlet, medmindre det kan godtgeres, at de
koncentrationer, der er til stede, er pd et acceptabelt niveau for og efter den pétenkte anvendelse.



L 155/170

Den Europaiske Unions Tidende

11.6.2011

1.14.  Medlemsstaterne péser, at der gennemfores passende kvalitetskontrol med henblik pé at garantere mikroorganis-
mens identitet og plantebeskyttelsesmidlets bestanddele. Denne kvalitetskontrol skal omfatte et HACCP-system
(Hazard Analysis Critical Control Point System) eller et tilsvarende system.

2. Specifikke principper

Anvendelsen af de specifikke principper bergrer ikke de i afsnit 1 navnte generelle principper.

2.1. Identitet

For hver meddelt godkendelse skal medlemsstaterne forvisse sig om, at den pageldende mikroorganisme depo-
neres i en internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stammesamlingsnummer. Hver mikroorganisme
skal vare identificeret, artsbetegnelsen veere anfort, og stammen vere karakteriseret. Det skal ogsd oplyses,
hvorvidt mikroorganismen er en vildtype eller en spontant opstet eller induceret mutant eller en genetisk
modificeret organisme.

2.2.  Biologiske og tekniske egenskaber

2.2.1. Der skal vare fremlagt fyldestgorende oplysninger til vurdering af minimums- og maksimumsindholdet af
mikroorganismen i det materiale, der er anvendt til fremstilling af plantebeskyttelsesmidlet, og i selve plantebe-
skyttelsesmidlet. Andre bestanddele og hjlpestoffer i plantebeskyttelsesmidlet samt kontaminerende mikroorga-
nismer, der hidrerer fra fremstillingsprocessen, skal sd vidt muligt vare defineret. Medlemsstaterne péser, at
meangden af kontaminerende organismer er holdt pd et acceptabelt niveau. Desuden skal plantebeskyttelses-
midlets fysiske karakter og tilstand specificeres, helst i overensstemmelse med »Catalogue of pesticide formulation
types and international coding system« (CropLife International Technical Monograph nr. 2, 5. udgave, 2002).

2.2.2.  Der meddeles ikke godkendelse, hvis det i en hvilken som helst fase i udviklingen af et mikrobielt plantebe-
skyttelsesmiddel viser sig, at der pd grund af opbygning af resistens eller overforsel af resistens eller en anden
mekanisme er risiko for pévirkning af effektiviteten af et antimikrobielt stof, der anvendes i human- eller
veterineermedicin.

2.3. Yderligere oplysninger

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger fyldestgorende oplysninger om den lobende kvalitets-
kontrol af produktionsmetode, produktionsproces og plantebeskyttelsesmiddel. Der skal forst og fremmest tages
hensyn til spontane @ndringer af mikroorganismens vigtigste karakteristika og fraver/tilstedevarelse af konta-
minerende organismer. Kvalitetssikringskriterierne for produktionen samt de metoder, der anvendes til at sikre et
ensartet plantebeskyttelsesmiddel, skal sd vidt muligt beskrives og specificeres.

2.4.  Effektivitet
2.41. Effekt

2.4.1.1. Hvis de patenkte anvendelser omfatter anbefalinger vedrerende bekampelse af eller beskyttelse mod organismer,
der ikke anses for at vare skadegorere pd grundlag af erfaring eller videnskabelige resultater under normale
landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige og miljomaessige (herunder klimatiske) forhold pa de steder, hvor
midlet patenkes anvendt, eller hvis de ovrige tilsigtede virkninger ikke anses for at veere nyttige under disse
forhold, meddeles der ikke godkendelse af sidanne anvendelser.

2.4.1.2. Omfanget, den konsekvente effekt og varigheden af bekeempelse, beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger skal
svare til, hvad anvendelsen af et passende referencemiddel ville give. Hvis der ikke findes noget passende
referencemiddel, skal det godtgeres, at plantebeskyttelsesmidlet giver en veldefineret nyttevirkning med hensyn
til omfanget, den konsekvente effekt og varigheden af bekampelse, beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger
under de landbrugsmaessige, plantesundhedsmassige og miljemaessige (herunder klimatiske) forhold pé det sted,
hvor det péitenkes anvendt.

2.4.1.3. I relevante tilfelde skal udbytteforbedring opndet under plantebeskyttelsesmidlets anvendelse eller nedsat lager-
svind udtrykt i mangde ogleller kvalitet vaere af samme omfang som det, anvendelsen af passende reference-
midler ville give. Hvis der ikke findes noget passende referencemiddel, skal det godtgeres, at plantebeskyttelses-
midlet giver en konsekvent og veldefineret nyttevirkning i form af udbytteforbedring og nedsat lagersvind udtrykt
i mangde ogfeller kvalitet under de landbrugsmassige, plantesundhedsmassige og miljomessige (herunder
klimatiske) forhold pa det sted, hvor det pataenkes anvendt.

2.4.1.4. Konklusionerne vedrerende preaparatets virkning skal gelde for alle steder i medlemsstaten, hvor det skal
godkendes, og for alle de betingelser, hvorunder det foreslds anvendt, medmindre det pd den foresldede etiket
udtrykkeligt er angivet, at praparatet er beregnet til anvendelse under ganske bestemte omstendigheder (f.eks.
milde skadedyrsangreb, serlige jordbundstyper eller sarlige vakstbetingelser).
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2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

2.4.2.
2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

Hvis den foresldede etiket omfatter krav om anvendelse af praparatet sammen med andre specifikke plantebe-
skyttelsesmidler eller adjuvanter som en tankblanding, skal blandingen have den tilsigtede virkning, og princip-
perne som omhandlet i punkt 2.4.1.1 til 2.4.1.4 skal veare fulgt for de midler, der indgér i blandingen.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af praparatet sammen med andre specifikke
plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter som en tankblanding, felger medlemsstaterne kun disse anbefalinger, nir
de er velbegrundede.

Hvis der er tegn pa udvikling af resistens hos patogener over for plantebeskyttelsesmidlet, tager medlemsstaten
stilling til, om der i den fremlagte strategi for indsatsen mod resistens effektivt og i tilstreekkeligt omfang er taget

hejde herfor.

Kun plantebeskyttelsesmidler, der indeholder ikke-levedygtige mikroorganismer, mé godkendes til anvendelse til
bekaempelse af hvirveldyrearter. De tilsigtede virkninger pd de hvirveldyr, der skal bekempes, skal opnds uden
unedig lidelse for disse dyr.

Ingen forekomst af uacceptable virkninger pad planter og planteprodukter

Der méd ikke forekomme relevante fytotoksiske virkninger pd behandlede planter eller planteprodukter,
medmindre der angives passende brugsbegransninger pd den foresldede etiket.

Udbyttet ved hest mé ikke pd grund af de fytotoksiske virkninger veere mindre end det, der kunne vere opnéet
uden anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet, medmindre der kompenseres herfor gennem andre nyttevirkninger
sdsom en foregelse af kvaliteten af de behandlede planter eller planteprodukter.

Der ma ikke forekomme uacceptable skadelige virkninger pd kvaliteten af behandlede planter eller plantepro-
dukter, medmindre det drejer sig om skadelige virkninger ved forarbejdningen, og det pa den foresldede etiket
udtrykkeligt er angivet, at praparatet ikke ber anvendes til afgreder, der skal ga til forarbejdning.

Der mé ikke forekomme uacceptable skadelige virkninger p& behandlede planter eller planteprodukter, der
benyttes til opformering eller reproduktion, sdsom virkninger pé levedygtighed, spireevne, fremspiring, roddan-
nelse og etablering, medmindre det pd den foresldede etiket udtrykkeligt er angivet, at praparatet ikke ber
anvendes til planter eller planteprodukter, der skal benyttes til opformering eller reproduktion.

Der mé ikke forekomme uacceptable virkninger pd efterfolgende afgreder, medmindre det pd den foresldede
etiket udtrykkeligt er angivet, at bestemte afgreder, som kunne blive pavirket, ikke ber dyrkes efter den
behandlede afgrode.

Der méd ikke forekomme uacceptable virkninger pé tilgrensende afgroder, medmindre det pd den foresldede
etiket udtrykkeligt er angivet, at praparatet ikke ber anvendes, hvis der samtidig dyrkes sarligt folsomme
tilgreensende afgroder.

Hvis den foresldede etiket omfatter krav om anvendelse af preparatet sammen med andre plantebeskyttelses-
midler eller adjuvanter som en tankblanding, skal principperne som omhandlet i punkt 2.4.2.1 til 2.4.2.6 vare
fulgt for de midler, der indgér i blandingen.

De foresldede anvisninger i rengering af udbringningsudstyr skal vaere sdvel praktiske som effektive, sd de kan
folges med lethed, og sa det sikres, at rester af plantebeskyttelsesmidlet, som senere kunne forvolde skade, bliver
fjernet.

Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering

De foresldede metoder skal veare i overensstemmelse med den nyeste teknik. Metoderne til overvigning efter
godkendelse skal omfatte anvendelse af almindeligt tilgeengelige reagenser og udstyr.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger en hensigtsmassig og effektiv metode til identifikation og
kvantificering af mikroorganismen og ikke-levedygtige bestanddele (f.cks. toksiner, urenheder og hjlpestoffer) af
plantebeskyttelsesmidlet. Nér der er tale om et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder mere end én mikro-
organisme, skal de foresldede metoder vaere velegnede til at identificere og bestemme indholdet af hver enkelt
mikroorganisme.
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2.5.2.  Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger hensigtsmassige metoder til kontrol og overvigning af
levedygtige og/eller ikke-levedygtige restkoncentrationer efter godkendelse. Der skal foreligge metoder til analyse
af:

a) planter, planteprodukter, fodevarer (af vegetabilsk og animalsk oprindelse) og foderstoffer, hvis der fore-
kommer toksikologisk relevante restkoncentrationer. Restkoncentrationer anses for relevante, hvis der
kraves en maksimalgransevardi for restkoncentrationer (MRL) eller en vente- eller re-entry-sikkerhedsperiode
eller en anden lignende forholdsregel

b) jord, vand, luft ogfeller kropsvev, hvis der forekommer toksikologisk, skotoksikologisk eller miljomaessigt
relevante restkoncentrationer.

2.6.  Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed

2.6.1. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyttelses-
midlet

2.6.1.1. Der meddeles ikke godkendelse, hvis det pa grundlag af oplysningerne i dossieret fremgar, at mikroorganismen
under de patenkte anvendelsesbetingelser er patogen for mennesker eller dyr, der ikke er mélarter.

2.6.1.2. Der meddeles ikke godkendelse, hvis mikroorganismen oglfeller det plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder
denne, ved anvendelse af midlet under de anbefalede betingelser og med et realistisk vaerst tankeligt-scenario
vil kunne kolonisere eller have skadelige virkninger pd mennesker eller dyr.

Nar medlemsstaterne traffer en beslutning om godkendelse af et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel, tager de
hensyn til de potentielle virkninger pa alle bererte persongrupper, dvs. professionelle brugere, ikke-professionelle
brugere og andre, der eksponeres direkte eller indirekte i miljoet eller pd arbejdspladsen, samt dyr.

2.6.1.3. Alle mikroorganismer betragtes som potentielle allergener, medmindre det ved hjalp af relevant dokumentation
er godtgjort, at den pageldende mikroorganisme ikke udger nogen sensibiliseringsrisiko, idet der tages hensyn til
personer med svakket immunforsvar eller andre folsomme personer. I de godkendelser, der meddeles, praciseres
det derfor, at der skal anvendes beskyttelsesbekladning og passende handsker, og at det skal undgés at indande
det plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder mikroorganismen. Dertil kommer, at de patenkte anvendelsesbetin-
gelser kan omfatte brug af yderligere vaernemidler.

Hvis de patenkte anvendelsesbetingelser omfatter krav om brug af vernemidler, meddeles der ikke godkendelse,
medmindre disse er effektive, i overensstemmelse med EU-bestemmelserne pa omréidet og lette for brugeren at
anskaffe og kan bruges under betingelserne for anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under hensyntagen til
navnlig de klimatiske forhold.

2.6.1.4. Der meddeles ikke godkendelse, hvis overfersel af genetisk materiale fra mikroorganismen til andre organismer
vides at kunne have skadelige virkninger pd menneskers og dyrs sundhed, herunder resistens over for kendte
terapeutiske stoffer.

2.6.1.5. Plantebeskyttelsesmidler, der pd grund af sarlige egenskaber eller ved fejlhdndtering eller forkert brug kunne
medfore en forhgjet risiko, skal underkastes sarlige begraensninger vedrerende f.eks. emballagestorrelse, formu-
leringstype, distribution, anvendelse eller brugsméde. Plantebeskyttelsesmidler, der er klassificeret som meget
giftige, kan ikke godkendes til anvendelse af ikke-professionelle brugere.

2.6.1.6. Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal vare saledes, at eksponeringen af arbejdstagere
eller andre tilstedevaerende, som udsettes for plantebeskyttelsesmidlet efter dets anvendelse, ikke kan forventes at
ville resultere i kolonisering hos eller skadelige virkninger pé disse.

2.6.1.7. Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal vare defineret siledes, at der ikke kan
forventes kolonisering af eller skadelige virkninger pa dyr.

2.6.1.8. Vente- og re-entry-perioder og andre forholdsregler, der skal forhindre kolonisering eller skadelige virkninger,
skal veare realistiske; om nedvendigt skal der treeffes sarlige sikkerhedsforanstaltninger.

2.6.1.9. Godkendelsesbetingelserne skal vaere i overensstemmelse med direktiv 98/24/EF og Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2000/54/EF (). De fremlagte forsegsdata og oplysninger af relevans for genkendelsen af infek-
tions- og patogenicitetssymptomer og for effektiviteten af forstehjelp og terapeutiske foranstaltninger skal tages i
betragtning. Godkendelsesbetingelserne skal desuden veare i overensstemmelse med direktiv 2004/37/EF.
Godkendelsesbetingelserne skal ligeledes veere i overensstemmelse med Radets direktiv 89/656EQF ().

(") EFT L 262 af 17.10.2000, s. 21.
(%) EFT L 393 af 30.12.1989, s. 18.
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2.6.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer

2.6.2.1. Der kan kun meddeles godkendelse, hvis de foreliggende oplysninger om de plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder mikroorganismen, er tilstreekkeligt grundlag for at slutte, at der ikke er nogen skadelige virkninger
pd menneskers eller dyrs sundhed ved eksponering for mikroorganismen eller restkoncentrationer og metabo-
litter/toksiner heraf, der bliver tilbage i eller pd planter eller planteprodukter.

2.6.2.2. Der kan kun meddeles godkendelse, hvis mangden af eventuelle levedygtige restkoncentrationer ogfeller ikke-
levedygtige restkoncentrationer svarer til anvendelse af de minimumsmangder af plantebeskyttelsesmidlet, der er
nedvendige for en tilstrakkelig behandling ifelge principperne for godt landmandskab; denne behandling
(herunder tidsintervaller inden hest, tilbageholdelsesperioder eller oplagringsperioder) skal veere sidan, at
meangden af levedygtige restkoncentrationer ogleller toksiner ved henholdsvis hest eller slagtning eller efter
oplagring er sa lille som muligt.

2.7. Skaebne og opfersel i miljoet

2.7.1. Der meddeles ikke godkendelse, hvis de tilgaengelige oplysninger lader slutte, at plantebeskyttelsesmidlets skabne
og opforsel i miljeet vil kunne vare forbundet med uacceptable skadelige virkninger pd miljoet.

2.7.2.  Der meddeles ikke godkendelse, hvis den forurening af grundvand, overfladevand eller drikkevand, der forventes
ved anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel under de pataenkte anvendelsesbetingelser, kan skabe interferens
med de analysesystemer til kontrol med kvaliteten af drikkevand, som er fastsat ved direktiv 98/83/EF.

2.7.3.  Der meddeles ikke godkendelse, hvis den forurening af grundvandet, der forventes ved brug af et plantebe-
skyttelsesmiddel under de patenkte anvendelsesbetingelser, er i modstrid med eller overstiger den laveste af
folgende verdier:

a) de parametervardier eller hgjeste tilladte koncentrationer, der er fastsat ved direktiv 98/83/EF, eller

b) de parametervaerdier eller hgjeste tilladte koncentrationer, der er fastsat for bestanddele af plantebeskyttelses-
midlet, sisom relevante metabolitter/toksiner, i overensstemmelse med direktiv 2000/60/EF, eller

¢) de parameterverdier for mikroorganismen eller den hejeste koncentration, der er fastsat for bestanddele af
plantebeskyttelsesmidlet, sdsom relevante metabolitter/toksiner, i forbindelse med godkendelsen af mikro-
organismen i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 pé grundlag af relevante data, navnlig toksikologiske
data, eller, hvis en sddan koncentration ikke er fastsat, en koncentration svarende til 1/10 af det acceptable
daglige indtag (ADI), der blev fastsat i forbindelse med godkendelsen af mikroorganismen i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009,

medmindre det er videnskabeligt péavist, at de laveste parameterveerdier eller koncentrationer ikke overskrides
under de relevante anvendelsesbetingelser pa stedet.

2.7.4.  Der meddeles ikke godkendelse, hvis den forurening af overfladevandet, der forventes ved anvendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel under de patenkte anvendelsesbetingelser:

a) i tilfelde, hvor overfladevandet pd eller fra det sted, hvor midlet patenkes anvendt, er bestemt til indvinding
af drikkevand, overstiger de koncentrationer, over hvilke kvaliteten af drikkevand, jf. direktiv. 2000/60/EF,
bringes i fare, eller

b) overstiger de parametre eller verdier, der er fastsat for bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet, sdsom rele-
vante metabolitter/toksiner, i henhold til direktiv 2000/60/EF, eller

¢) har en virkning, der betragtes som uacceptabel, pd ikke-mélarter, herunder dyr, i henhold til de relevante krav
i punkt 2.8.

Den foresldede brugsanvisning for plantebeskyttelsesmidlet, herunder instruktioner i rengering af udbringnings-
udstyr, skal vare séledes, at sandsynligheden for utilsigtet forurening af overfladevand begranses mest muligt.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis overforsel af genetisk materiale fra mikroorganismen til andre organismer
vides at kunne have uacceptable virkninger pa miljoet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger fyldestgorende oplysninger om mikroorganismens og
relevante sekundare metabolitters/toksiners persistens/konkurrenceevne i eller p& afgreden under de fremher-
skende miljeforhold ved og efter den pataenkte anvendelse.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis det kan forventes, at mikroorganismen og/eller eventuelle relevante meta-
bolitter/toksiner heraf vil persistere i miljoet i koncentrationer, der er vasentligt storre end de naturlige
baggrundsniveauer, under hensyntagen til en situation med gentagne udbringninger over en arrakke, medmindre
en velfunderet risikovurdering lader formode, at de risici, der er forbundet med akkumulerede plateaukoncen-
trationer, er acceptable.

Virkninger pd ikke-mdalorganismer

Medlemsstaterne pdser, at der er fremlagt tilstraekkelige oplysninger til at afgere, hvorvidt eksponering for
plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder mikroorganismen, efter den patenkte anvendelse af dette vil kunne
have uacceptable virkninger pd ikke-malarter (flora og fauna).

Medlemsstaterne skal iseer koncentrere sig om eventuelle virkninger pd nytteorganismer, der bruges til biologisk
bekaempelse af skadegorere, og organismer, der spiller en vigtig rolle i integreret bekempelse.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af fugle og andre ikke-mélhvirveldyr, der lever pé land, meddeles
der ikke godkendelse:

a) hvis mikroorganismen er patogen for fugle og andre ikke-mélhvirveldyr, der lever pa land

b) i tilfelde af toksiske virkninger fordrsaget af bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet sdsom relevante meta-
bolitter/toksiner, hvis forholdet mellem toksicitet og eksponering er under 10 pa grundlag af den akutte LD 5o~
vardi, eller forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering er under 5, medmindre det ved en passende
risikovurdering klart er pévist, at der under forholdene pé stedet hverken direkte eller indirekte er nogen
uacceptable virkninger efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af vandorganismer, meddeles der ikke godkendelse:
a) hvis mikroorganismen er patogen for vandorganismer

b) i tilfelde af toksiske virkninger fordrsaget af bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet sdsom relevante meta-
bolitter/toksiner, hvis forholdet mellem toksicitet og eksponering er under 100 i tilfelde af akut toksicitet
(ECs) for dafnier og fisk og 10 for langtidstoksicitet/kronisk toksicitet for alger (ECs), dafnier (NOEC) og fisk
(NOEC), medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pévist, at der under forholdene pé stedet
hverken direkte eller indirekte er uacceptable virkninger pd de eksponerede arters levedygtighed efter anven-
delse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte anvendelsesbetingelser.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af bier, meddeles der ikke godkendelse:
a) hvis mikroorganismen er patogen for bier

b) i tilfelde af toksiske virkninger fordrsaget af bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet sdsom relevante meta-
bolitter/toksiner, hvis farekvotienterne for oral eksponering eller kontakteksponering af honningbier er over
50, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pa stedet ikke er
nogen uacceptable virkninger pd honningbiers larver og adferd eller kolonioverlevelse og udvikling efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af andre leddyr end bier, meddeles der ikke godkendelse:
a) hvis mikroorganismen er patogen for andre leddyr end bier

b) i tilfelde af toksiske virkninger fordrsaget af bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet sdsom relevante meta-
bolitter/toksiner, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pa
stedet ikke er nogen uacceptable virkninger pd disse organismer efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte anvendelsesbetingelser. Angivelser vedrerende selektivitet og forslag om brug i integreret
bekampelse af skadegorere skal underbygges af relevante data.
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2.8.5. Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af regnorme, meddeles der ikke godkendelse, hvis mikroorga-
nismen er patogen for regnorme, eller i tilfeelde af toksiske virkninger fordrsaget af bestanddele af plantebe-
skyttelsesmidlet sdsom relevante metabolitter/toksiner, hvis forholdet mellem akut toksicitet og eksponering er
under 10, eller hvis forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering er under 5, medmindre det ved en
passende risikovurdering klart er pévist, at regnormepopulationer ikke er udsat for risiko efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under forholdene pd stedet og under de pétenkte anvendelsesbetingelser.

2.8.6. Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af ikke-malmikroorganismer i jorden, meddeles der ikke godken-
delse, hvis kvzlstof- eller kulstofmineraliseringen ved laboratorieforseg pavirkes med over 25 % efter 100 dage,
medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pa stedet ikke er nogen
uacceptabel virkning pd det mikrobielle miljg, mikroorganismernes formeringsevne taget i betragtning, efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.



L 155/176

Den Europaiske Unions Tidende

11.6.2011

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 547/2011
af 8. juni 2011

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angér
merkningskrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv
79/117[EQF og 91[414[EDF (1), serlig artikel 65, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 skal de
mearkningskrav, der er fastsat i artikel 16 i Rédets
direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler () samt i bilag IV og V til
samme direktiv, fortsat gealde under forordning (EF)
nr. 1107/2009.

(2)  Det er derfor ngdvendigt for gennemforelsen af forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 at vedtage en forordning, hvori
de pagzldende mearkningskrav vedrerende plantebeskyt-
telsesmidler er indarbejdet med de nedvendige sndringer,
herunder opdatering af henvisninger.

(3)  Der ber inkluderes bestemmelser vedrerende genbrug af
emballage og vedrerende plantebeskyttelsesmidler, der
skal anvendes til forseg eller undersogelser i forsknings-
eller udviklingsgjemed.

(4)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Merkningen af plantebeskyttelsesmidler skal opfylde de krav,
der er fastsat i bilag I, og, hvor det er relevant, omfatte de
standardformuleringer for sarlige risici for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljget, der er fastsat i bilag II, samt
de standardformuleringer for sikkerhedsregler til beskyttelse af
menneskers eller dyrs sundhed eller af miljoet, der er fastsat i

bilag IIL

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd 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.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. juni 2011.

() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.
() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG I

M_ARKNINGSKRAYV, JF. ARTIKEL 1

1) Emballagen til plantebeskyttelsesmidler skal vaere market tydeligt og uudsletteligt med folgende oplysninger:

a)

b)

plantebeskyttelsesmidlets handelsnavn eller betegnelse

navn og adresse pd indehaveren af godkendelsen og godkendelsesnummer pd plantebeskyttelsesmidlet og, hvis
forskellig herfra, navn og adresse pd den, der er ansvarlig for den endelige pakning og merkning eller for den
endelige maerkning af plantebeskyttelsesmidlet

navnet pa hvert aktivstof, jf. artikel 10, stk. 2.3, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 1999/45/EF (1), med
tydelig angivelse af den kemiske form. Navnet skal vare det samme som det, der er anfert pa listen i bilag VI til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (), eller, hvis stoffet ikke er optaget deri, skal det
anfores med sit almindelige ISO-navn. Hvis sidstnaevnte ikke foreligger, betegnes aktivstoffet ved dets kemiske
betegnelse ifolge IUPAC-reglerne

koncentrationen af hvert aktivstof, udtrykt som folger:

i) 1 % wjw og glkg for faste stoffer, aerosoler, flygtige vasker (kogepunkt: maks. 50 °C) eller tyktflydende vaesker
(nedre granse: 1 Pa s ved 20 °C)

i) i % w/w og g/l for andre vasker/gelformuleringer

iif) i % v/v og % w|w for luftarter.

Hvis aktivstoffet er en mikroorganisme, skal indholdet af det angives som antallet af aktive enheder pr. volumen- eller
vagtenhed eller pa enhver anden méde, der er relevant for mikroorganismen, f.eks. i kolonidannende enheder

pr. gram (cfufg)

e

plantebeskyttelsesmidlets nettomangde udtrykt i g eller kg for faststofformuleringer, g, kg, ml eller I for luftarter
og ml eller 1 for flydende formuleringer

formuleringens batchnummer og fremstillingsdato

oplysninger vedrorende forstehjelp

angivelse af arten af eventuelle sarlige risici for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet i form af standard-
formuleringer, der valges af den kompetente myndighed pd passende vis blandt de formuleringer, der er angivet i
bilag II

sikkerhedsregler til beskyttelse af menneskers eller dyrs sundhed eller af miljoet i form af standardformuleringer,
der valges af den kompetente myndighed pd passende vis blandt de formuleringer, der er angivet i bilag III

plantebeskyttelsesmidlets virkefelt (f.eks. insekticid, vakstregulerende middel, herbicid, fungicid osv.) og virkemade

preparattype (f.eks. sprojtepulver, emulsionskoncentrat osv.)

de anvendelser, plantebeskyttelsesmidlet er godkendt til, og de landbrugs-, plantesundheds- og miljeforhold, hvor-
under midlet kan anvendes eller ikke ma anvendes

m) brugsanvisning og anvendelsesbetingelser samt dosering, herunder, hvis det er relevant, maksimal dosis pr. ha pr.

anvendelse og det maksimale antal anvendelser pr. dr. Doseringen angives i metriske enheder for hver af de
anvendelser, som godkendelsen dakker

(") EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.

() EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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3}
=

n) i givet fald den tid, der skal hengd mellem den seneste anvendelse og:
i) udsdning eller plantning af den kultur, der skal beskyttes
ii) udsaning eller plantning af efterafgroder
i) adgang for mennesker eller dyr
iv) hest
v) anvendelse eller forbrug

o) enkeltheder vedrorende eventuel fytotoksicitet, folsomhed hos bestemte sorter eller andre uheldige direkte eller
indirekte bivirkninger pd planter eller produkter af vegetabilsk oprindelse samt de tidsrum, der skal overholdes
mellem anvendelse og udsdning eller plantning af:

— den péagzldende afgrode eller

— efterfolgende og tilgreensende afgroder
p) sifremt der er vedlagt en brochure som omhandlet i nr. 2, satningen: »Laes forst vedlagte brugsanvisning«
q) anvisninger i hensigtsmassige opbevaringsforhold og sikker bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidlet og emballagen
1) om nedvendigt udlebsdato under normale opbevaringsforhold

s) forbud mod genbrug af emballage; forbuddet skal dog ikke omfatte godkendelsesindehaveren, sifremt emballagen
specifikt er udformet med henblik pa, at godkendelsesindehaveren skal kunne genbruge den

t) alle oplysninger, som godkendelsen skal indeholde i henhold til artikel 31, artikel 36, stk. 3, artikel 51, stk. 5, eller
artikel 54 i forordning (EF) nr. 1107/2009

u) angivelse af, hvilke kategorier af brugere der kan anvende plantebeskyttelsesmidlet, sdfremt brugen er begranset til
bestemte kategorier.

De i henhold til nr. 1), litra m), n), 0), q), 1) og t), obligatoriske oplysninger kan gives i en sarskilt vedlagt brochure,
hvis der er for lidt plads pd selve emballagen. En sddan brochure betragtes som en del af etiketten.

Markningen af plantebeskyttelsesmidler ma ikke i noget tilfeelde omfatte betegnelser som »ikke giftigt« eller »uskade-
ligt« eller lignende angivelser. Dog kan oplysninger om, at plantebeskyttelsesmidlet kan anvendes, ndr bier eller andre
ikke-malarter er aktive, eller ndr afgreder eller ukrudtsplanter er i blomst, eller andre lignende formuleringer med
henblik pa beskyttelse af bier eller andre ikke-malarter angives pa etiketten, hvis anvendelse under sddanne forhold
udtrykkeligt er tilladt i henhold til godkendelsen.

Medlemsstaterne kan gore markedsforingen af plantebeskyttelsesmidler p& deres omrade betinget af, at der ved maerk-
ningen anvendes det eller de nationale sprog.

Uanset nr. 1) skal kun kravene i nr. 1), litra b), ¢), d), j) og k), vaere opfyldt for merkning og emballering af
plantebeskyttelsesmidler, der skal anvendes til forsag eller undersogelser i forsknings- eller udviklingsgjemed, jf.
artikel 54 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Etiketten skal indeholde de oplysninger, der kraves i henhold til tilladelsen
til forsegsformdl, jf. artikel 54, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009, samt ordene »produkt bestemt til anvendelse i
forsegsojemed, ikke karakteriseret fuldt ud, hindteres med storste forsigtigheds.
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BILAG 11

STANDARDFORMULERINGER FOR SAZARLIGE RISICI FOR MENNESKERS ELLER DYRS SUNDHED ELLER
FOR MILJQET, JF. ARTIKEL 1

INDLEDNING

Folgende yderligere standardformuleringer fastsettes som supplement til de formuleringer, der er fastsat i direktiv
1999/45/EF, som gelder for plantebeskyttelsesmidler. Naevnte direktivs bestemmelser skal ogsd anvendes for plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer, herunder vira, som aktivstoffer. Ved mearkningen af produkter, der
indeholder mikroorganismer, herunder vira, som aktivstoffer tages der ogsd hensyn til de bestemmelser om testning af
dermal og respiratorisk sensibilisering, der er fastlagt i del B i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 544/2011 ()
og i del B i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 545/2011 (3).

Standardformuleringerne for sarlige risici berorer ikke bestemmelserne i bilag 1.

1. Standardformuleringer for serlige risici

1.1. Serlige risici for mennesker (RSh)

RSh 1

BG: ToxcnueH npy KOHTAaKT C OUMTe.

ES: Toxico en contacto con los ojos.

CS: Toxicky pii styku s oc¢ima.

DA: Giftig ved kontakt med ejnene.

DE: Giftig bei Kontakt mit den Augen.

ET: Miirgine silma sattumisel.

EL: Tofwo Otav éplel oe enagn pe ta pata.
EN: Toxic by eye contact.

FR: Toxique par contact oculaire.

IT: Tossico per contatto oculare.

LV: Toksisks nonakot saskaré ar acim.

LT: Toksiska patekus j akis.

HU: Szemmel érintkezve mérgezd.

MT: Tossiku meta jmiss ma’ I-ghajnejn.

NL: Giftig bij oogcontact.

PL: Drziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Téxico por contacto com os olhos.
RO: Toxic in contact cu ochii!

SK: Jedovaty pri kontakte s ocami.

SL:  Strupeno v stiku z o¢mi.

() Se side 1 i denne EUT.
() Se side 67 i denne EUT.
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FL:

Sv:

Myrkyllistd joutuessaan silmaan.

Giftigt vid kontakt med ogonen.

RSh 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

Moze na npuuney $oTOCCHCMOMITM3ALIMSL
Puede causar fotosensibilizacion.

Muze vyvolat fotosenzibilizaci.

Kan give overfelsomhed over for sollys/UV-striling.
Sensibilisierung durch Licht moglich.

Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
Mnopei va mpokaéoel guToguAGITTONOINOT.
May cause photosensitisation.

Peut entrainer une photosensibilisation.

Puo causare fotosensibilizzazione.

Var izraisit fotosensibilizaciju.

Gali sukelti fotosensibilizacija.
Fényérzékenységet okozhat.

Jista’ jikkawza fotosensitizzazzjoni.

Kan fotosensibilisatie veroorzaken.

Moze powodowaé nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
Pode causar fotossensibilizacdo.

Poate cauza fotosensibilitate!

Moze sposobit fotosenzibilizaciu.

Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.
Voi aiheuttaa herkistymistd valolle.

Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-strélning.

RSh 3

BG: KoHTakThT € napute NpUYMHABA M3rapsAHNA Ha KOXKaTa M OYMTE, KOHTAKTBT C TEUHOCTTA NPUUMHABA M3MPB3BaHUA.

ES:

CS:

DA:

DE:

El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y de los ojos; el contacto con el producto liquido

provoca congelacion.

Pii styku s parami zptusobuje poleptdni kiZe a ocf a pii styku s kapalinou zplisobuje omrzliny.
Kontakt med dampe giver @tsninger pa hud og gjne, og kontakt med vaske giver forfrysninger.

Kontakt mit Dampfen verursacht Verdtzungen an Haut und Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht

Erfrierungen.
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1.2.

ET: Kokkupuude auruga pdhjustab pdletushaavu nahale ja silmadele ning kokkupuude vedelikuga pdhjustab kiilmu-
mist.

EL: Ot atpoi pmopel va mpokaA£oouv eykavupata oTo S€ppa Kai oTa HATIT enagr pie To Uypo Pmopel va mpokalécel
KPUO-TIAYNHATO.

EN: Contact with vapour causes burns to skin and eyes and contact with liquid causes freezing.

FR: Le contact avec les vapeurs peut provoquer des bralures de la peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide
peut causer des engelures.

IT: 1l contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e bruciori agli occhi; il contatto con il liquido puo
causare congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un saskare ar $kidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT: Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag g6zével valo érintkezés a bdr és a szem égési sériilését okozhatja, illetve a folyadékkal val6 érintkezés
fagydst okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL: Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt
bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu, kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimadura na pele e nos olhos; o contacto com o produto
liquido provoca congelacdo.

RO: Contactul cu vaporii cauzeazd arsuri ale pielii §i ochilor, iar contactul cu lichidul cauzeazd degeraturi!

SK: Pri kontakte s parou sposobuje popéleniny pokozky a o¢i a kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koze in o¢i, stik s teko¢ino povzroca ozebline.

FI:  Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV: Kontakt med dngor orsakar fritskador pd hud och 6gon, kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

Seerlige risici for miljoet (RSe)

Ingen.

Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for serlige risici

. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer vedrevende mennesker

RSh 1

Giftig ved kontakt med gjnene.

Setningen anvendes, ndr en gjenirritationstest, jf. del A, punkt 7.1.5, i bilaget til Kommissionens forordning (EU)
nr. 545/2011, hos forsegsdyr har vist klare tegn pd systemisk toksicitet (f.cks. ved heemning af kolinesterase) eller
dedelighed, som sandsynligvis kan tilskrives optagelse af aktivstoffet gennem ojets slimhinder. Risikosatningen
anvendes ogsd, hvis der hos mennesker er tegn pa systemisk toksicitet efter kontakt med ejnene.

Der foreskrives i disse tilfeelde gjenbeskyttelse som omhandlet i de almindelige bestemmelser i bilag IIL
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RSh 2

Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-straling.

Setningen anvendes, ndr der fra forsegssystemer eller dokumenteret menneskelig eksponering er klare beviser pé, at
produkterne viser fotosensibiliserende virkninger. Satningen anvendes ogsd for produkter, der indeholder et givet
aktivstof eller en given formuleringsingrediens, der viser fotosensibiliserende virkninger hos mennesker, hvis
produktet indeholder denne fotosensibiliserende bestanddel i en koncentration pd 1 % (w/w) eller derover.

Der foreskrives i disse tilfeelde personlige beskyttelsesforanstaltninger som omhandlet i de almindelige bestemmelser i
bilag IIL.

RSh 3

Kontakt med dampe giver «tsninger pd hud og ejne, og kontakt med vaske giver forfrysninger

Setningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der formuleres som flydende gas, nar det er relevant (f.eks. methyl-
bromidpraeparater). Der foreskrives i disse tilfalde personlige beskyttelsesforanstaltninger som omhandlet i de
almindelige bestemmelser i bilag III.

Satningen anvendes ikke i de tilfaelde, hvor risikosaetning R34 og R35, jf. direktiv 1999/45/EF, anvendes.

2.2. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer vedrorende miljoet

Ingen.
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BILAG 11

STANDARDFORMULERINGER FOR SIKKERHEDSREGLER TIL BESKYTTELSE AF MENNESKERS ELLER

DYRS SUNDHED ELLER MILJ@ET, JF. ARTIKEL 1

INDLEDNING

Folgende yderligere standardformuleringer fastsettes som supplement til de formuleringer, der er fastsat i direktiv
1999/45[EF, som gelder for plantebeskyttelsesmidler. Naevnte direktivs bestemmelser anvendes ogsd for plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder mikroorganismer, herunder vira, som aktivstoffer. Ved maerkningen af produkter, der indeholder
mikroorganismer, herunder vira, som aktivstoffer tages der ogsd hensyn til de bestemmelser om testning af dermal og
respiratorisk sensibilisering, der er fastlagt i del B i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 5442011 og i del B i
bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 545/2011.

Standardformuleringerne for sikkerhedsregler berorer ikke bestemmelserne i bilag I.

1. Almindelige bestemmelser

Alle plantebeskyttelsesmidler mearkes med folgende sxtning, som suppleres med teksten i parentes, hvis det er
relevant:

SP 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

Ia He ce 3aMBpCABAT BOAMTE C TO3M MPOMYKT MM C HEroBaTa ONakoBka. ([a He ce MOUNCTBA M3ION3BAHATA TEXHNMKA B
01M30CT 110 MOBBPXHOCTHNM Bomy/[a ce u30srBa 3aMbpCsiBAHE UPe3 OTTOYHM KaHAIM Ha (epMit IV IBTMIIA.).

No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca
de aguas superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas de evacuacién de aguas de las explo-
taciones o de los caminos.]

Neznecistujte vody piipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych
vod/Zabrante kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

Undgé forurening af vandmiljeet med produktet eller med beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprojteudstyr neer overfladevand/Undga forurening via dren fra girdspladser og veje].

Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer
Nahe von Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrage iiber Hofund Strafienabldufe verhindern.)

Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid pinnavee lihedal mitte puhastada/Viltida saastamist
labi lauda ja teede drenaazhide).

Mnv polUvete o vepd {ie o mpoiov 1 T ocuokevaoia Tou. [Na pnv mAévete tov €EomMiopo e@appoync kovtd oe
emeavetaka VOata/Na anogeuxdel 1 HOAUVOT [PECK TOV CUGTNHATGY AnOXETEUONG and TG MDOCTPWTEG EMQPAVEIES KAl
Toug dpopouc.]

Do not contaminate water with the product or its container (Do not clean application equipment near surface
water/Avoid contamination via drains from farmyards and roads).

Ne pas polluer l'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas nettoyer le matériel dapplication pres des eaux
de surface.| Eviter la contamination via les systémes d’évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des
routes.]

Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. [Non pulire il materiale d’applicazione in
prossimita delle acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle
aziende agricole e dalle strade.]

Nepiesarnot Gideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepakojumu/ netirit smidzinasanas tehniku Gdenstilpju un
tdenste¢u tuvumal/izsargaties no piesarnosanas caur drenazu no pagalmiem un celiem.
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LT: Neuzteriti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote (Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirinio

vandens telkiniy/ vengti tarSos per drenazg i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartdlydval ne szennyezze a vizeket. (A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa

MT:

NL:

PL:

PT:

felszini vizek kozelében/keriilje a gazdasigban vagy az utakon 1év8 vizelvezetSkon keresztiil valé szennyezd-

dést).

Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu (Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib
ilma tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi u torog).

Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de
buurt van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de afvoer van erven of wegen kan worden
verontreinigd.]

Nie zanieczyszcza¢ wod produktem lub jego opakowaniem (Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchnio-
wych/Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drdg).

Nio poluir a dgua com este produto ou com a sua embalagem. [Ndo limpar o equipamento de aplicagdo perto
de dguas de superficie.[Evitar contaminagdes pelos sistemas de evacuagdo de dguas das exploracdes agricolas e
estradas.]

RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul siu (a nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea

SK:

SL:

FL:

SV:

apelor de suprafatdfa se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor din ferme sau drumuri)!

Neznedistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych
vod|Zabrante kontamindcii prostrednictvom odtokovych kandlov z polnohospodarskych dvorov a vozoviek).

S sredstvom ali njegovo embalazo ne onesnaZevati vode. (Naprav za nanaanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini

Ald saastuta vettd tuotteella tai sen pakkauksella. (Ald puhdista levityslaitteita pintaveden ldhettyvilld./Valtd
saastumista piha- ja maantieojien kautta.)

Fororena inte vatten med produkten eller dess behéllare. (Rengér inte sprututrustning i ndrheten av vatten-
drag/Undvik férorening via avrinning frn girdsplaner och vigar.)

Serlige sikkerhedsregler

. Sikkerhedsregler for operatorer (SPo)

Almindelige bestemmelser

1.

Medlemsstaterne kan fastlaegge passende personlige veernemidler for operatorer og foreskrive bestemte sidanne
varnemidler (f.eks. overtraksdragt, forklaede, handsker, solide sko, gummistevler, ansigtsvaern, ansigtsskeerm,
teetsluttende briller, hat, heette eller dndedratsveern af en bestemt type). Sddanne supplerende sikkerhedsregler
bergrer ikke de standardformuleringer, der skal anvendes i henhold til direktiv 1999/45/EF.

. Medlemsstaterne kan desuden fastlegge bestemte opgaver, der kreever sarlige vernemidler, sdsom blanding,

leesning/handtering af det ufortyndede produkt, anvendelse/udsprejtning af det fortyndede produkt, hindtering
af nyligt behandlede materialer, sdsom planter eller jord, eller fardsel pd nyligt behandlede arealer.

. Medlemsstaterne kan tilfaje tekniske kontrolspecifikationer, sdsom:

— Der skal anvendes et lukket overforselssystem, ndr pesticidet overferes fra produktbeholderen til sprojte-
tanken.

— Operatoren skal arbejde i en lukket kabine (med luftkonditionerings-[luftfiltreringssystem) under sprejtningen.

— Teknisk kontrol kan erstatte personlige varnemidler, hvis den giver et lige s& hejt eller hojere beskyttelses-
niveau.
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Serlige bestemmelser

SPo 1
BG: Ilpu KOHTaKT C KOXKaTa, ITbPBO [a C¢ OTCTPaHM IMPOIYKTA ChC CyXa Kbpa M CIIE[ TOBA KOXKaTa 1a ce M3Mue OOMITHO ¢

BOMIA.

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto con un pafio seco y después ldvese la piel con
agua abundante.

CS: Po zasazeni kiize piipravek nejdiive odstrarite pomoci suché litky a poté kizi oplichnéte velkym mnozstvim
vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor klud, og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit
reichlich Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kdigepealt eemaldada vahend kuiva lapiga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: 'Yotepa anod enagn pie 0 déppa, agaipéote mpaTa TO MPOid v HE Eva OTEYVO Tavi Kal OTr cuvéela Eemluvete To déppa
pe agdovo vepo.

EN: After contact with skin, first remove product with a dry cloth and then wash the skin with plenty of water.

FR: Aprés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a
leau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un panno asciutto e quindi lavare abbondantemente
con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas lidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu Gidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai nuplauti vandeniu.

HU: Bérrel val6 érintkezés esetén elGszor szdraz ruhdval tdvolitsa el a terméket, majd a szennyez3dott bért bé vizzel
mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermingsmiddel met een droge doek verwijderen en daarna
de huid met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skorg najpierw usung¢ produkt sucha szmatka, a nastepnie przemy¢ skére duza ilo$cig wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto com um pano seco e, em seguida, lavar a pele
com muita dgua.

RO: Dacd produsul vine in contact cu pielea, indepartati produsul cu un material uscat si apoi spalati cu multd apa!

SK: Po kontakte s pokozkou najskor odstrante pripravok suchou tkaninou a potom opldchnite velkym mnozstvom
vody.

SL: Ob stiku s kozo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitddn aluksi pois kuivalla kankaalla ja sitten iho pestddn runsaalla vedelld.

SV: Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
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SPo 2

BG: Llstoto 3ammTHO 06NEKI0 Ia ce usmepe Ciief ynorpeda.

ES: Lévese toda la ropa de proteccion después de usarla.

CS: Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.

DA: Vask alle personlige vaernemidler efter brug.

DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen werden.
ET: Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.

EL: Eem\Uvete ONeG TIG TPOOTATEUTIKEG EVOUNAOIES HETA Tr) XProT].
EN: Wash all protective clothing after use.

FR: Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
IT: Lavare tutto I'equipaggiamento di protezione dopo I'impiego.
LV: Péc lietosanas izmazgat visu aizsargtérpu.

LT: Po darbo isskalbti visus apsauginius drabuzius.

HU: Haszndlat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni.

MT: Ahsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

NL: Was alle beschermende kleding na gebruik.

PL: Upraé odziez ochronng po uzyciu.

PT: Depois da utilizagdo do produto, lavar todo o vestudrio de proteccio.
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
SK: Ochranny odev po aplikécii ocistite.

SL: Po uporabi oprati vso zai¢itno obleko.

FI: Kaikki suojavaatteet pestivd kdyton jilkeen.

SV: Tvitta alla skyddsklader efter anvindning.

SPo 3

BG: Crien 3anansase Ha NPOIYKTa [la He Ce BIMIIBA IMMa M TPETHPAHATA 30HA 14 Ce HalycHe He3abaBHO.

ES: Tras el inicio de la combustién del producto, abandénese inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
CS: Po vzniceni piipravku nevdechujte kouf a ihned opustte oSetfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undgé at indande regen, og forlad det behandlede omrade ojeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kdideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL: Meta mv avaghefn tou mpoidviog pnv €10TVeUOETe TOV KAMVO KAl AMOHAKPUVIELTE apécns and Ty meployr XpProns.



11.6.2011

Den Europaeiske Unions Tidende

L 155/187

EN:

FR:

After igniting the product, do not inhale smoke and leave the treated area immediately.

Apres déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot dimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: Uzsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtdsa utdn Gvakodjon a keletkez§ fiist belélegzésétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet inademen en moet u de behandelde ruimte
onmiddellijk verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacdo do produto, ndo inalar os fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

RO: Dupd fumigarea produsului, nu inhalati fumul si pardsiti imediat zona tratatal

SK: Po zapdleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite oetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessd viltettdvd savun hengittdmistd ja poistuttava kasitellyltd alueelta viipymatta.

SV: Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det behandlade omradet genast.

SPo 4

BG: OnakoBkara 1a ce OTBOPY Ha OTKPUTO J{ IIPH CYXO BpeMe.

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS: Obal s piipravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under torre forhold.

DE: Der Behalter muss im Freien und Trockenen geoffnet werden.

ET: Pakend tuleb avada Sues ning kuivades tingimustes.

EL: To doyelo mpémer va avorydel oto Umawdpo kai oe cuvdikes Enpaoiag.

EN: The container must be opened outdoors and in dry conditions.

FR: L'emballage doit étre ouvert a I'extérieur par temps sec.

IT: Limballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di tempo secco.

LV: lepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

HU: A tartdlyt csak a szabad levegdn, szdraz idében lehet kinyitni.

MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.
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NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden geopend.
Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

Ambalajul trebuie deschis in aer liber §i pe vreme uscatil

Nédobu otvérajte vonku a za suchého pocasia.

SL: Embalazo odpreti na prostem in v suhih razmerah.

FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV: Behallaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhéllanden.

SPo 5

BG: [la ce mpOBETPST OCHOBHO[HA CE [IOCOUM BpEMe[TPeTMPAHUTE IUIOLIM/OPAHKEPUUTE IO M3CHXBAHE HA PAsTBOpPA, IPEmyt
OTHOBO Ila Ce BIe3¢ B TAX.

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un tiempo especificadofhasta que se haya secado la
pulverizacion] antes de volver a entrar.

CS: Pied opétovnym vstupem oetfené prostory[skleniky [diikladné [uvedte dobu/ do zaschnuti postfikového
ndnosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er torret], for man
igen gdr ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Gewidchshaus (griindlichjoder Zeit angeben/bis zur
Abtrocknung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/méaratletud aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud
vahendi kuivamiseni.

EL: Na aepioete toug Yopoug/ta Jeppokima Omou Ypnotpomoudnkav @utogdppaka [mAnpac/f va mpooSiopiotel 1
XPOVIKI] mepiodoc/péxpt va oTeyvdEL To mpoiov] mpwv Eavapmeite.

EN: Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be specified/until spray has dried before re-entry.

FR: Ventiler [a fondfou durée a préciserfjusquau séchage de la pulvérisation] les zones[serres traitées avant d’y
accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas ripigi védinat apstradatas platibas/siltumnicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais skidrums
nozuvis.

LT: Gerai i§vedinti apdorotus plotusfSiltnamius (védinimo laikas turi bati nurodytas). leiti  apdorotus plotus leid-
ziama tik visiSkai jiems iSdzitvus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghdzakat [alaposanfaz elSirt idén dtfa permet felszdraddsdig] szellztesse az oda vald
visszatérés el6tt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrattati sew/specifika t-tul ta” hin/sakemm jinxef il-bexx
gabel ma terga’ tidhol.

NL: Voordat u opnieuw behandelde ruimten/kassen binnengaat, moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de

periode aan) ventileren/ventileren tot de spuitvloeistof is opgedroogd].
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PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez okreSlony czas/Przed ponownym wejsciem
poczeka¢ do wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso, precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado]
antes de neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele[serele tratate, in intregime/(sd se specifice timpul necesar)/panid la uscarea produsului
pulverizat, inainte de a reintra!

SK: Pred dalsim vstupom dokladne vyvetrajte osetrovany priestor| sklenik tak, aby rozprdseny roztok pripravku
zaschol/ uvedte potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraditi tretirane povrsine/rastlinjake/ dolo¢i se cas/dokler se naneseno
sredstvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyjd alueita/kasvihuoneita tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetddn
tuuletusaika/- kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV: Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod|tills produkten torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

2.2. Sikkerhedsregler vedrorende miljoet (SPe)
SPe 1

BG: C men onaspaHe Ha IOMIOYBEHNMTE BOIM/TIOYBOOOMTABALIMTE OPTAHM3MK, 1A He Ce NMPWUIara TO3M WIIM NPYT MPOMNYKT,
ChIbPKAL ([a Ce MIOCOUM aKTMBHOTO BELIECTBO MM IPyIaTa aKTMBHM BEWIECTBA CIOpEN CIyuas) IoBeye OT (1a ce Iocoun
CpOKA WIIM YeCTOTaTa).

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos del suelo], no aplicar este producto ni ningdn otro que
contenga (precisese la sustancia o la familia de sustancias, segin corresponda) mds de (indiquese el tiempo o la
frecuencia).

CS: Za tcelem ochrany podzemnich vod/ptidnich organismo neaplikujte tento ani zddny jiny piipravek obsahujici
(uved'te G¢innou litku nebo popifpadé skupinu Gcinnych latek) déle/vice nez (uvedte urcitou lhitu nebo Cetnost

aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandetfjordorganismer] ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv
navnet pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (angiv tidsperiode eller
antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel ,....“ oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung
des Wirkstoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwendungshiufigkeit in einem
bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda voi tikskdik millist muud vahendit, mis sisaldab
(méiratleda vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem kui (periood vdi mddratletav sagedus).

EL: T va mpootatépete [ta undyela vepd/toug opyaviopous oto £dagog] v xprotpomnoteite autd 1 onotodnmote dAlo
TPoidV mou TEpIEXEL (tpoadlopiote T dpactikn ousia 1) TV KATNyopla TOV 0UCIGY aVaAOY®S) TEPLOGOTEPO amd (va
TIPOGOLOPIOTEL 1] XPOVIKT] TEPLOdOC 1) 1) oUXVOTITA).

EN: To protect groundwater/soil organisms do not apply this or any other product containing (identify active
substance or class of substances, as appropriate) more than (time period or frequency to be specified).

FR: Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne pas appliquer ce produit ou tout autre produit
contenant (préciser la substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo] non applicare questo o altri prodotti contenenti
(specificare la sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) pitt di (indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenifaugsnes organismus, nelictot augu aizsardzibas lidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas
lidzekli, kurs satur “...” (norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu
noteikta laika perioda).
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LT: Siekiant apsaugoti pozeminj vandeni/dirvos organizmus nenaudoti $io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje
yra (nurodyti veikligjg medziagg ar medziagy grupe, kaip tinka) dazniau kaip (laikas ar daznumas turi bati
nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt vagy (a megfelels hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot
tartalmazé bdrmilyen mds készitményt ne haszndlja (az el6irt idGtartam/- gyakorisdg)-ndl hosszabb ideig/
tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih
(identifica s-sustanza jew klassi ta’ sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen mag u dit product of andere producten die (geef naar
gelang van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet langer
dan gedurende (geef de tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie) gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu
zawierajacego (okreSli¢ substancje aktywna lub klase¢ substancji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreSlony
czas)[nie czgsciej niz (okreslona czgstotliwosé).

PT: Para protecgdo [das dguas subterraneas/dos organismos do solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a familia de substancias activas) durante mais de
(periodo a precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

RO: Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati acest produs sau alt produs care contine (iden-
tificati substanta activi sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai mult de (sd se specifice perioada de timp sau
frecventa tratamentelor)!

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody nepouzivajte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd ldtku
alebo skupinu G¢innych ldtok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi zasCite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se
aktivno snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi valtettdvd timan tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltad
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (ajanjakso tai kdyttotiheys).

SV: For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvind inte denna produkt eller andra produkter inne-
héllande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer 4n (ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: ]la HE Ca Ipuiiara Ipu (Ha CE MocoYM TUIa MOYBA MIIN CI/ITyaIl]/[f{Ta) IOYBM, C IIENT OIIa3BaHE Ha ITOMIIOYBECHUTE BOHI/I/
BOIHUTE OpPraHM3MMU.

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos acudticos], no aplicar en suelos (precisese la situacion o el
tipo de suelos).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod[vodnich organismo neaplikujte piipravek na pudach (uvedte druh pady
nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand] ma dette produkt ikke anvendes (pd beskrevet
jordtype eller under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewdsserorganismen) nicht auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation)
Boden ausbringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méddratleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: Tia va mpootatéyete [ta unodyela vepa/toug udpofioug opya- viopoUc] pnv Xprotponoieite to mpoiov autd oe edagn
(mpoc- Stopiote Tov TUMO Tou edAgoug T TG 1diaitePEG GUVITKEG).

EN: To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to (soil type or situation to be specified) soils.
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FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquatiques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou
situation a préciser).

Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici] non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la
situazione).

Lai aizsargatu gruntsiidenusfidens organismus, nelietot (norada augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

Sickiant apsaugoti pozeminj vandenj/vandens organizmus nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipg ar situacijg)
dirvozemiuose.

A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talajtipus vagy helyzet) talajokra ne haszndlja.

Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’ I-ilma tapplikax fhamrija (specifika t-tip ta’ hamrija jew is-sitwazz-
joni).

Om [het grondwater/in het water levende organismen] te beschermen mag dit product niet worden gebruikt op
(benoem het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub
warunki glebowe).

Para protec¢do [das dguas subterrneas/dos organismos aquaticos], ndo aplicar este produto em solos (precisar a
situagdo ou o tipo de solo).

Pentru protectia apei freaticeforganismelor acvatice, nu aplicati pe sol (sd se specifice tipul de sol sau situatia in
cauzd)!

Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov neaplikujte na (upresnite typ pddy alebo situdciu)
podu.

Zaradi zasCite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na (navede se tip tal ali druge posebne razmere)

tleh.
(Pohjaveden|/vesielividen) suojelemiseksi ei saa kiyttdd (tdismennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperdan.

For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anvind inte denna produkt pd (ange jordtyp eller mark-
forhallande).

3

Ia ce ocurypu Herpetupana GyepHa 30Ha OT (Ta ce IOCOUM PAa3CTOSHIETO) IO He3eMEMeNCKI 3eMI1/TTOBBPXHOCTHI BOIIM,
C ILleT Oma3BaHe HA BOMNHNTE OPrAHV3MI/PAacTEHNSTA, KOUTO He €3 OOEKT Ha TPETHpAHE[WICHECTOHOINTE, KOUTO He Ca
00ekT Ha TpeTpaHe/HaCEKOMMUTE.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo/ los artrépodos no objetivo/los insectos],
respétese sin tratar una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la zona no cultivada/las masas
de agua superficial].

Za tucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/necilovych ¢lenovet/hmyzu dodrzujte neoSetiené
ochranné pdsmo (uvedte vzdalenost) vzhledem k nezemédélské piidé/- povrchové vodé.

M4 ikke anvendes narmere end (angiv afstand) fra [vandmilject, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-mélorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen/- Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte
Pufferzone von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberflichengewisser) einhalten.

Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/- putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast
puhvervoondist (médratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutatavast maast/pinnaseveekogudest.

[ va mpootatéyete [toug udpofioug opyaviepolg/un otoxeuOpeva @uUTa/un otoyeuopeva apdpomoda/éviopa] va
agnogte av ayékaotn Lovy mpootaciag (mpoodiopiote Ty andotaot) pépL [ YEOPYIKY yn/oopata emgaveiakdy
udatwv].
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EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone
of (distance to be specified) to non-agricultural land/surface water bodies.

Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter
une zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la zone non cultivée adjacentefaux points d’eau].

Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insettifle piante non bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare
una fascia di sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non coltivata/corpi idrici superficiali].

Lai aizsargatu tdens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus,
ievérot aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantojamai zemei/tdenstilpém un tidenstecém.

Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/- netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina islai-
kyti apsaugos zong (nurodyti atstumg) iki ne Zemés tkio paskirties Zemés/pavirSinio vandens telkiniy.

A vizi szervezetek/nem célzott névények/nem célzott izeltlibdak/ rovarok védelme érdekében a nem mezdgaz-
dasdgi foldteriilettSl/ felszini vizekt6l (az el6irt tdvolsdg) tavolsigban tartson meg egy nem permetezett bizton-
sagi Ovezetet.

Sabiex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati/ artropodifinsetti mhux immirati, irrispetta Zona
confini hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/ ghadajjar ta’ l-ilma fil-wicc.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren/niet tot de doelso-
orten behorende geleedpotigen/ de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone van (geef de afstand aan)
rond [niet-landbouwgrond/oppervlaktewater] niet spuiten.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie
bedgcych obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy buforowej w odleglosci (okreslona odlegtosc)
od terenéw nieuzytkowanych rolniczo/zbiornikéw i ciekéw wodnych.

Para proteccdo [dos organismos aquéticos/das plantas ndovisadas/ dos insectos/artropodes ndo-visados], respeitar
uma zona ndo-pulverizada de (distincia a precisar) em relagdo [as zonas ndo-cultivadas/as dguas de superficie].

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd/artropodelor| insectelor ne-tintd respectati o zond
tampon netratatd de (sd se specifice distanta) pand la terenul necultivat/ apa de suprafatal

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/- necielenych ¢lankonozcov/hmyzu udrziavajte
medzi osetrovanou plochou a neobhospodarovanou zénou/- povrchovymi vodnymi plochami ochranny pds
zeme v dlzke (upresnite dlzku).

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih ¢lenonozcev/zuzelk upostevati netretiran varnostni
pas (navede se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsine.

(Vesielividen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemi-
seksi (muun kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jétettdva (tismennetddn etdisyys) ruiskuttamaton
suojavyohyke.

For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter 4n de man avser att bekimpa/andra leddjur 4n de man
avser att bekdmpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstdnd) till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

4

Ha He ce mpuiara BbPXy HEMPOMYCKIMBM MOBbPXHOCTH KaTO acant, OCTOH, NaBax, KEJIE30MbTHU JIMHUM M LPYIH
TaKMBa C BMCOK PUCK 33 OTTMYAHE, C LN ONA3BAHC HA BOIHMTE Opra- HM3MI[PACTEHMSTA, KOMTO He ca OOEKT Ha
TpeTnpaHe.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo], no aplicar sobre superficies impermeables
como el asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en otras situaciones con elevado
riesgo de escorrentia.

Za tGcelem ochrany vodnich organismu/necilovych rostlin neaplikujte piipravek na nepropustny povrch, jako je
asfalt, beton, dldzdény povrch, Zelezni¢ni trat nebo v jinych pifpadech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.
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M4 ikke anvendes pd befastede arealer sisom asfalterede, beton-, sten- eller grusbelagte omrdder og veje
[jernbanespor] eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for runoff til omgivelserne. [For at beskytte
organismer, der lever i vand/planter, man ikke onsker at bekaeempe].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein hohes Abschwemmungsrisiko bergen,
ausbringen.

Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada labilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon,
munakivi, raudteer66pad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

[a va mpootatéyete [UdpOPlou opyaviopole/un otoxeudpeva QUTE] va v xprjotponoteitar o adlamépaoTeg
emeaveles omwg aogalto, okupddepa, Mootpwta [o1dnpotpoxis] kar aN\eg em@avetes pe vynAo kivduvo amoppor|g.

To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply on impermeable surfaces such as asphalt, concrete,
cobblestones, railway tracks and other situations with a high risk of run-off.

Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables
telles que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans toute autre situation ou le risque de
ruissellement est important.

Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersaglio] non applicare su superfici impermeabili quali
bitume, cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad alto rischio di deflusso superficiale.

Lai aizsargatu tidens organismus|ar lietojumu nesaistitos augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlai-
digas virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, sliezu celiem, un citas vietas ar augstu noteces risku.

Sickiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus nenaudoti ant nepralaidziy pavirdiy tokiy kaip
asfaltas, betonas, grindinio akmenys, gelezinkelio bégiy ar kitose situacijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybe.

A vizi szervezetek/nem célzott névények védelme érdekében a vizet nem dtereszt§ feliileteken (pl. aszfalt, beton,
utcakovezet, vasiti palydk és az elfolyds egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza.

Biex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
cangaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ skul.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren] te beschermen mag
u dit product niet gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton [,/en] kasseien [en spoor-
lijnen,] of op andere plaatsen waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

W celu ochrony organizméw wodnych/rolin nie bedacych obiektem zwalczania nie stosowaé na nieprze-
puszczalnych powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i innych przypadkach, gdy istnieje

wysokie ryzyko splywania cieczy.

Para proteccio [dos organismos aqudticos/das plantas ndovisadas], ndo aplicar este produto em superficies
impermedveis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho de ferro], nem em qualquer outra
situagdo em que o risco de escorrimentos seja elevado.

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd nu aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt,
ciment, pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc maré de scurgere!

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt,
betdn, dlazobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvySené riziko stekania vody.

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povrinah, kjer je velika nevarnost odtekanja.

(Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei saa kéyttdd lapdisemittomilld pinnoilla, kuten
asvaltilla, betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa, joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.
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SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter d4n de man avser att bekdmpa), anvind inte denna
produkt pa hdrdgjorda ytor sisom asfalt, betong, kullersten, (jarnvigsspdr) och andra ytor med hog risk for
avrinning.

SPe 5

BG: IpomyKkrsT TpsiBa [1a ¢ HAIIBIIHO MHKOPIIOPMPAH B [OYBATA, C LieJ ONa3BaHe Ha NTULMTE/IMBKTE OO3aiHNILM. YBepeTe ce,
ye MPONYKTBT € HAIBIIHO MHKOPIOPYMPAH M B Kpas Ha pemoBeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto debe incorporarse completamente al suelo; asegu-
rarse de que se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za dacelem ochrany ptdki/volné zijicich saved musi byt piipravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byt
piipravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysadbovych radka.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogséd
er helt tildakket for enden af rekkerne.

DE: Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet
werden; es ist sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanzbzw. Saatreihen vollstindig in den Boden
eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tdiclikult mullaga tihinema; tagada vahendi tdielik thinemine ka
ridade 16pus.

EL: Tia va mpootatéyete [moukid/aypia Inhaotikd] to mpoiov mpémet va kaAugel mpwg anod o £dagoc. Befarwdeite nwg
T0 TPoioy €xel kahugdel MAPOC OTIC AKPES TV AUNAKIGV.

EN: To protect birds/wild mammals the product must be entirely incorporated in the soil; ensure that the product is
also fully incorporated at the end of rows.

FR: Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages], le produit doit étre enti¢rement incorporé dans le sol; sassurer
que le produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto deve essere interamente incorporato nel terreno;
assicurarsi che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al solco.

LV: Lai aizsargatu putnusfsavvalas ziditajus, augu aizsardzibas lidzekli pilniba iestradat augsné nodrosinat lidzekla
pilnigu iestradi augsné ari kultiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina produkta visiskai jterpti j dirva, uztikrinti, kad produktas
baty visiskai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él§ eml6sok védelme érdekében a terméket teljes egészében be kell dolgozni a talajba;
tigyeljen arra, hogy az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li
Iprodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox ftarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het product volledig in de bodem worden onderge-
werkt; zorg ervoor dat het product ook aan het einde van de rij is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢ calkowicie przykryty glebg; zapewni¢ ze produkt jest
réwniez catkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens], incorporar totalmente o produto no solo, incluindo no final
dos sulcos.

RO: Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ci
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z doévodu ochrany vtékov/divo Zijicich cicavcov sa musi vSetok pripravok zakryt podou. PresvedCte sa, ¢i je
pripravok dobre zakryty podou aj na konci brézdy.



11.6.2011

Den Europaeiske Unions Tidende

L 155/195

SL:

FL:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Zaradi zaicite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popolnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v
celowi vdelano v tla tudi na koncih vrst.

(Lintujen/luonnonvaraisten nisakkiiden) suojelemiseksi tuote on sekoitettava maaperddn; varmistettava, ettd
tuote sekoittuu maaperddn tdysin myos vakojen padssa.

For att skydda (faglar/vilda ddggdjur) mdste produkten nedmyllas helt och hallet i jorden; se till att produkten
dven nedmyllas helt i slutet av raderna.

6

Ila ce OTCTpAHAT pasmeTiTe/pasMuyeHNUTe KOIMUECTBA, C LieJ OMd3BaHe Ha ITHLNTe/TMBUTe GO3IHILIL
Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recdjase todo derrame accidental.

Za tcelem ochrany ptakd/volné Zzijicich savcl odstrante rozsypany nebo rozlity pfipravek.

For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal alt spildt produkt fjernes.

Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das verschiittete Mittel beseitigt werden.
Lindude/metsloomade kaitsmiseks korvaldada mahavalgunud vahend.

Ta va mpootatéyete [movkia/aypia {oa] paléyte 600 mpoidv exer xudel katd Aadog.

To protect birds/wild mammals remove spillages.

Pour protéger [les oiseaux/les mammiferes sauvages], récupérer tout produit accidentellement répandu.
Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il prodotto fuoriuscito accidentalmente.
Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, noverst izslakstisanos.

Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus pasalinti pabiras ar issiliejusj produkta.

A madarak/vadon él6 eml6sok védelme érdekében tdvolitsa el a véletleniil kiomlott anyagot.
Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi selvaggi.

Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u gemorst product verwijderen.

W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwal rozlany[rozsypany produkt.

Para protecgdo [das aves/dos mamiferos selvagens], recolher todo o produto derramado.

Pentru protectia pasirilor/mamiferelor silbatice indepartati urmele de produs!

Z dovodu ochrany vtakov/divo Zijicich cicavcov odstrante ndhodne rozsypany pripravok.

Zaradi za$cite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

Lintujen/luonnonvaraisten nisikkaiden) suojelemiseksi ymparistoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.

SPe 7

BG:

ES:

CS:

DA:

Ia He ce mpuiara 0 BpeMe Ha PA3MHOXMTEIHUS [IEPUOIL HA NITUIIUTE.
No aplicar durante el perfodo de reproduccién de las aves.
Neaplikujte v dob¢ hnizdéni ptakd.

Mé ikke anvendes i fuglenes yngletid.



L 155/196 Den Europaiske Unions Tidende

11.6.2011

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

Na pnv xpnotponoieitar Katd Ty mepiodo avamapaywynis twv mouAibv.
Do not apply during the bird breeding period.

Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oiseaux.
Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
Nelietot putnu vairo$anas perioda.

Nenaudoti pauksciy veisimosi laikotarpiu.

A madarak koltési idGszaka alatt nem alkalmazhat6.

Tapplikax matul it-tberrik ta’ 1-ghasafar.

Niet gebruiken tijdens het vogelbroedseizoen.

Nie stosowaé w okresie rozrodczym ptakow.

Nio aplicar este produto durante o periodo de reprodugdo das aves.
A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pésarilor!
Neaplikujte v ¢ase rozmnozovania vtakov.

Ne tretirati v casu valjenja ptic.

Ei saa kiyttdd lintujen lisddntymisaikaan.

Anvind inte denna produkt under figlarnas hiackningsperiod.

8

Omnacen 3a nuenure[[la He ce Npuiara Npu KynTypu 1O BpeMe Ha LbQTeX, C LeJl ONa3BaHe Ha IUeMTe U OPYTHU
Hacekomy- onpaumrenu/lla He ce M3MO3BA HA MECTa, KBIETO MMa aKTUBHA Mama Ha muerm/[Ipemectere Wi MOKpHiiTe
IYeJTHITE KOLIEPH 10 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 3a (1a ce 1ocoun cpok) crief Tperupane/[la He ce mpuiara pyu Hamuuue
Ha UbTswa miesenHa pacrutentoct|/[lnesenure a ce yHuumoxar npemyu ubdrexxa um/fa He ce npuiara npeau (ma ce
10COYM CPOK).

Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros insectos polinizadores, no aplicar durante la floraciéon
de los cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Retirense o cibranse las colmenas durante el
tratamiento y durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar cuando las malas hierbas estén en
floracion. [Eliminense las malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indiquese el tiempo).

Nebezpecny pro véely.[Za Gcelem ochrany véel a jinych hmyzich opylovact neaplikujte na kvetouci plodiny./
Neaplikujte na mistech, na nichz jsou véely aktivni pii vyhledavan{ potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po
aplikaci (uvedte dobu) pfemistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestlize se na pozemku vyskytuji kvetouci plevele./
Plevele odstrante pfed jejich kvetenim./Neaplikujte pfed (uvedte dobu).

Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgroder./Mé ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i (n@vn antal
timer/dage) efter behandlingen./M& ikke anvendes i nzrheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blom-
string./Ma ikke anvendes inden (tidspunkt).

Bienengeféhrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen
aufbringen./ Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen
wihrend der Anwendung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht
in Anwesenheit von blithenden Unkriutern anwenden./Unkrduter miissen vor dem Blithen entfernt werden.|
Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.
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Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride
ditsemise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud
eemaldada voi katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasutada/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/
Mitte kasutada enne (méiratleda aeg).

Emkivéuvo yia ti¢ péhiooec. Na va mpootatéypete Tig peMooeg kat GAAa £vtopa emKoviaong RV XprOIHOTOLEITE TO
mpoiov oe kal\igpyeteg katd Ty avdogopia./Mnv prjoiponoteite o mpoidv katd v mepiodo mou o1 péliooeg
ouM\éyouv yUpn.[AmopakpUvete 1 KaAUyTe TG KUWENEG Katd T Xpjon Tou mPoiovVTog kai emi (avagépate To
Xpovo) petd T Xpron./Mnv xpnowonoieite To mpoiov kata v mepiodo avdogopiag (ilaviwy./Anopakplvete Ta
Ciavia mpv and Ty avdogopia./Mnv To XprOLHONOLEITE TPV (AVAQEPATE TO XPOVO).

Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating insects do not apply to crop plants when in
flower./Do not use where bees are actively foraging.[Remove or cover bechives during application and for
(state time) after treatment.] Do not apply when flowering weeds are present.] Remove weeds before flowe-
ring./Do not apply before (state time).

Dangereux pour les abeilles.[Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison.| Ne pas utiliser en présence dabeilles./Retirer ou couvrir les ruches pendant l'application et (indiquer la
période) apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont présentes./Enlever les adventices
avant leur floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti impollinatori non applicare alle colture al momento
della fioritura.] Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuovere o coprire gli alveari durante I'applica-
zione e per (indicare il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di piante infestanti in fiore.|
Eliminare le piante infestanti prima della fioritura.Non applicare prima di (indicare il periodo).

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus, nelietot kultiraugu ziedesanas laika. Nelietot vietas,
kur bites aktivi meklé baribu. Bidu stropus parvietot vai parsegt augu aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika
un ... (norada uz cik ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelictot platibas, kuras ir ziedoSas nezales.
Apkarot nezales pirms ziedésanas. Nelietot pirms ... (norada laiku).

Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinancius vabzdzius nenaudoti augaly zydéjimo metu/
Nenaudoti bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uzdengti biciy avilius purskimo metu ar (nurodyti laika)
po purskimo./Nenaudoti kai yra zydinciy piktzoliy/Sunaikinti piktzoles iki jy Zydéjimo/Nenaudoti iki (nurodyti
laika).

Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzist végzé bovaro védelme érdekében virdgzasi idGszakban nem
alkalmazhaté] Méhek aktiv tdpldlékszerzési id@szaka idején nem alkalmazhatd] Az alkalmazds idejére és a
kezelés utdn (megadott idGszak) ideig tdvolitsa el vagy fedje be a méhkaptdrakat/- Virdgz6 gyomnovények
jelenléte esetén nem alkalmazhatd/- Virdgzds el6tt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idSpont) el6tt
nem alkalmazhato.

Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’ meta jkunu
bilfjur/ Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti l-garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal
(specifika 1-hin) wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma
jwarrad| Tapplikax gabel (specifika I-hin).

Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende insecten te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaatsen waar bijen actief naar voedsel
zoeken.[Verwijder of bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende (geef de tijdsduur aan)
na de behandeling./Gebruik dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onkruid voordat
het bloeit./Gebruik dit product niet v66r (geef de datum of de periode aan).

[Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczoét i innych owadéw zapylajacych nie stosowaé na roéliny
uprawne w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly maja pozytek/Usuwaé lub przykrywal ule
podczas zabiegu i przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwitngce chwasty/Usuwaé
chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowa¢ przed (okresli¢ czas).

Perigoso para as abelhas./Para protecgdo das abelhas e de outros insectos polinizadores, ndo aplicar este produto
durante a floragio das culturas./Ndo utilizar este produto durante o perfodo de presenga das abelhas nos
campos./- Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicagdo do produto e durante (indicar o periodo) apds
o tratamento./Ndo aplicar este produto na presenga de infestantes em floragdo.| Remover as infestantes antes da
floragdo./Nao aplicar antes de (critério temporal a precisar).
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RO: Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul
infloritului!/ Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albinelor!/ Indepirtati sau acoperiti stupii in
timpul aplicarii si (sd se specifice perioada de timp) dupd tratament!/Nu aplicati produsul in perioada de inflorire
a buruienilor!/Distrugeti buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (si se specifice perioada de timp)!

SK: Nebezpecny pre veely/Z dovodu ochrany vciel a iného opelujiceho hmyzu neaplikujte na plodiny v case
kvetu/NepouzZivajte, ked sa v okoll nachddzaju vcely/Pocas aplikdcie a (uvedte cas) po aplikicii dle prikryte
alebo presunite na iné miesto/Neaplikujte, ked sa v okoli nachddzaji kvitnice buriny/ Odstranite buriny pred
kvitnutim/Neaplikujte pred (uved'te cas).

SL: Nevarno za Cebele.[Zaradi zaCite ¢ebel in drugih ZuZelk opraSevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne
tretirati v Casu pase Cebel.Med tretiranjem in (navede se Casovno obdobje) po tretiranju odstraniti ali pokriti
Cebelje panje./Ne tretirati v prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cvetenjem./Ne tretirati pred
(navede se Casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehildisille./Mehildisten ja muiden p6lyttavien hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttaa viljelykasvien
kukinta-aikaan.[Ei saa kdyttdd aikana, jolloin mehildiset lentdvit aktiivisesti./Mehildispesdt poistettava tai suojat-
tava levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jdlkeen.[Ei saa kayttdd, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./
Poista rikkakasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kdyttdd ennen (aika).

SV: Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande insekter, anvind inte denna produkt pd blommande
groda.[Fér inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Avligsna eller tick over bikupor under behandling och
under (ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt da det finns blommande ogris./Avligsna
ogrés fore blomning./ Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3. Sikkerhedsregler vedrorende godt landmandskab
SPa 1

BG: Mla He ce mpuiara TO3M WM APYT MPOINYKT, ChAbPXKALl (Ha ce MOCOYM AKTUBHOTO BEWIECTBO WIIM TIPyNaTa aKTUBHU
BEILIECTBA CIIOPENL CITyyast) MoBeye OT (fa ce 1ocoun Oposi Ha MPUIOKEHNMATA WM CPOKa), 3a 1A ce M30ETHe PaBUTHETO Ha
PE3UCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este producto ni ningln otro que contenga (indiquese la
sustancia activa o la clase de sustancias, segtin corresponda) mds de (indiquese el niimero de aplicaciones o el
plazo).

CS: K zabrdnéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani zZadny jiny piipravek, ktery obsahuje (uved'te tc¢innou latku
nebo popiipadé skupinu G¢innych latek) vice/déle nez (uvedte cetnost aplikaci nebo lhiitu).

DA: For at undgéd udviklingen af resistens ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof
eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende
Benennung des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthlt, nicht mehr als (Angabe der Haufigkeit oder
der Zeitspanne) ausgebracht werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda voi iikskdik millist muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasu-
tamiskordade arv voi médratletav periood), mis sisaldab (mdaratleda vastavalt toimeaine voi ainete liik).

EL: Tlpokepévou va pnv avantuxdel avdekTikoTTa pnv Xprolonoteite autd 1 omolodnnote aANo mpoiov mou mepiéyel

(mpoadiopiote T dpaoctiki) oucia 1) TNV KaTyopia TGV OUGLOV QVaAOY®G) MEPIOGOTEPO amd (v MPOGOLOPIOTEL 1)
ouxvoTTa) QPOpPES.

EN: To avoid the build-up of resistance do not apply this or any other product containing (identify active substance
or class of substances, as appropriate) more than (number of applications or time period to be specified).

FR: Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer ce produit ou tout autre contenant (préciser la
substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (nombre d’applications ou durée a préciser).

IT: Per evitare I'insorgenza di resistenza non applicare questo o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva
o la classe di sostanze, a seconda del caso) pit di (numero di applicazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot $o vai jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ...
(norada darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).
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2.4.

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

Siekiant i$vengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti $io produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajg medziaga ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

Rezisztancia kialakuldsdnak elkeriilése érdekében ezt vagy (a megfeleld hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot tartal-
maz6 barmilyen més készitményt ne haszndlja (az el6irt kezelésszdm vagy id6szakok)-nél tobbszor/hosszabb

ideig.

Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi
ta’ sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (l-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang van het geval
de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef
het aantal toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywna lub klase substangji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)/nie czgsciej niz
(okreslona czestotliwosd).

Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar,
consoante o caso, a substancia activa ou a familia de substincias activas) mais de (ndmero ou periodo de
aplicagdes a precisar).

Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sal orice alt produs continand (sd se specifice substanta
activd sal clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd se specifice numarul de tratamente sau perioada de
timp)!

Na zabrdnenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd litku alebo
skupinu latok) dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcif alebo Casovy dsek).

Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno
snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se Casovno obdobje ali stevilo tretiranj).

Resistenssin kehittymisen estdmiseksi ei saa kdyttdd tdtd tai mitd tahansa muuta tuotetta, joka sisiltdd (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (kédyttotiheys).

For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna produkt eller andra produkter innehdllande (ange
verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange antal behandlingar eller tidsperiod).

Seerlige sikkerhedsregler for rodenticider (SPr)
SPr 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

an/IMaMKI/ITe Ja Ce€ IIOCTaBAT Taka, 4e ma 61:]16 CBEHEH [10 MMHUMYM pUCKa OT KOHCyMauust OT [OPYyru ZKUBOTHU.
brnokosute npuMaMKn fa ce€ MOCTaBAT Taka, 4€ [1a HE Morar na 6'bﬂaT pa3HeceHN OT Ipusadn.

Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de ingestion por otros animales. Asegurar los cebos
de manera que los roedores no puedan llevérselos.

Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko poziti jinymi zvifaty. Zabezpecte ndstrahy, aby
nemohly byt hlodavci rozvlékany.

Produktet skal anbringes pa en sddan mdde, at risikoen for, at andre dyr kan indtage produktet, formindskes
mest muligt. F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med smé indgangshuller til gnaverne eller inde i
gnavernes eget gangsystem. Pas pd, at produkt i blokform ikke kan flyttes vak af de gnavere, der skal
bekampes.

Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen
durch Nagetiere nicht moglich ist.

Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutus-
soodabriketid kindlustada selliselt, et nirilised neid dra vedada ei saaks.

Ta Sohopata da mpénel va tonodetdobv pe TpOno TToto mou va e\aytotonomdel i mdavotta va katavahedolv and
aNa Coa. Acpaliote Ta doAGpATA £T0L GOTE VA PV UMOPOLV VA TA MAPACUPOUV TOL TPOKTIKA.
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EN: The baits must be securely deposited in a way so as to minimise the risk of consumption by other animals.
Secure bait blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR: Les appats doivent étre disposés de maniere a minimiser le risque d'ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les
appits afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio di ingerimento da parte di altri animali.
Fissare le esche in modo che non possano essere trascinate via dai roditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, td nebiitu pieejama citiem dzivniekiem. Esmu nostiprinat, lai grauzgji to nevarétu
aizvilkt.

LT: Jaukas turi bati saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi bati
taip saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket tigy kell biztonsdgosan kihelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mas
allatok is fogyasztanak. A csalétket tigy kell rogziteni, hogy azt a rdgesdlok ne hurcolhassdk el.

MT: Il-lixki ghandhom jitqeghdu hekk li jitnagqas ir-riskju li jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki
tallixka sew fejn ikunu biex ma’ jigux mkaxkra minn fuq ilpost minn rodenti.

NL: De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt
beperkt. Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposéb, aby zminimalizowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta.
Zabezpieczy¢ przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestdo por outros animais. Fixar os iscos, para que ndo
possam ser arrastados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel inct sd se micsoreze riscul de a fi consumata de citre
alte animale! A se asigura momeala astfel incat si nu poatd fi mutatd de citre rozitoare!

SK: Névnady sa musia umiestnit tak, aby sa k nim nedostali iné zvieratd. Zabezpecte ndvnady tak, aby ich hlodavce
nemohli odtiahnut.

SL: Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih
glodalci ne morejo raznesti.

FI: Syotit on sijoitettava siten, ettd ne eivit eiheuta riskid muille eldimille. Syétit on kiinnitettdvé siten, ettd jyrsijat
eivit saa vietyd niitd mukanaan.

SV: Betena mdste placeras sd att andra djur inte kan fortdra dem. Forankra betena sd att de inte kan sldpas ivdg av
gnagare.

SPr 2

BG: Tpernpanute mioum Tpsi6Ba ga GboaT 0603HAUeHM B MepHOma HA TpeTMpaHe. [la ce MOCOUM ONACHOCTTA OT OTPABsIHE
(ITPBIMYHO MIM BTOPUYHO) C AHTMKOATYIAHTA ¥ NI Ce YKAXKe HEroBaTa IPOTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe advertirse del riesgo de intoxicacién (primaria o
secundaria) por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS: Plocha urcend k osetfeni musi byt béhem oSetfovani oznacena. Je tieba upozornit na nebezpedi otravy (primdrni
nebo sekunddrni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrédde skal afmearkes i behandlingsperioden. Faren for forgiftning (primer eller sekundzr) ved
indtagelse af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal navnes pd opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wiahrend der Behandlungszeit markiert sein. Die Gefahr der (primédren oder

sekundiren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel sollte erwahnt werden.
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ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoagulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle
vastane antidoot peab olema dra mainitud.

H meproyn) oty omoia €xel ypnotponoudel To mpoiov mpemel va éxel onpadevtel kata Ty mepiodo xprione. Oa mpémet
VO QVaQEPETAL 0 KIVOUVOC (MPwToyevoug 1) deutepoyevols) dnhn- trpiaong and to avumnktikd kadog kat To avtidoto

oe mepintoon Sn\ympiaong.

Treatment area must be marked during the treatment period. The danger from being poisoned (primary or
secondary) by the anticoagulant and the antidote against it should be mentioned.

La zone de traitement doit faire I'objet d'un marquage pendant la période de traitement. Le risque d’empoison-
nement (primaire ou secondaire) par l'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre mentionnés.

Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiaramente segnalata. Il pericolo di avvelenamento
(primario o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato assieme al relativo antidoto.

Apstrades laika apstradajamo platibu markeét. Noradit saindéSanas (primaras vai sekundaras) apdraudéumu ar
antikoagulantu un ta antidotu.

Apdorojami plotai turi buti pazyméti visa apdorojimo laikotarpj. Turi biti paminétas apsinuodijimo antikoa-
guliantu pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas priesnuodis.

A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a
véralvaddsgatlo szertdl valé mérgezGdés veszélyére és annak ellenszerére.

Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun gieghed jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’ avvel-
enament (primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of
secundaire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden vermeld, alsmede het tegengif.

Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas zabiegu. Niebezpieczefistwo zatrucia (pierwotnego
lub wtérnego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegdlnione.

Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com mencdo ao perigo de envenenamento (primdrio ou
secunddrio) pelo anticoagulante e indicagdo do antidoto deste dltimo.

Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de aplicare! A se mentiona riscul de otrdvire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

Osetrovand plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit. Musi sa uviest nebezpecenstvo moznej otravy (primdrnej
alebo sekunddrnej) antikoagulantami a protilatky.

Tretirano obmodje je treba v Casu tretiranja oznacCiti. Navesti je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali
posredne) z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI. Kisiteltivd alue on merkittdvd kisittelyaikana. Antikoagulantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai
sekundaarinen) ja vasta-aine mainittava.

SV: Det behandlade omradet skall markeras under behandlingsperioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir)
av antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbprBuTe rpusaun ga ce OTCTPAHSBAT OT TPETMPAHATa IUIOWI BCEKM HeH Npe3 Lemus mepuon Ha Tpermpare. [la He ce
M3XBBPILAT B KoM 32 GOKIYK MM HA CMETHIIA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse diariamente de la zona tratada. No tirarlos en

cubos de basura ni en vertederos.
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CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pifpravku denné odstrafujte. Neodklddejte je do nddob na odpadky ani na
smetisté.

Dode gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Anbring ikke de dede gnavere i dbne affalds-
beholdere.

Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen. Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

Surnud ndrilised tuleb eemaldada kaitlemisalalt kaitlemise ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse voi priigi
mahapaneku kohtadesse.

Ta vekpd TPOKTIKG TPEMEL Ve AMORAKPUVOVTAL KAUMHEPVA and Ty meptoxn xprione oe 0N ) Silipketa Xpnotponoinong
Tou TIPoidvtoc. Na pnv tonodetolvtal o€ KAOOUG anmop- PHHAT®Y OUTE 08 GAKOUNEG GKOUTIOLOV.

Dead rodents must be removed from the treatment area each day during treatment. Do not place in refuse bins
or on rubbish tips.

Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la zone de traitement pendant toute la période du
traitement. Ne pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla zona del trattamento per tutta la durata dello
stesso e non devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés
vai kaudzés.

Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiekvieng diena viso naikinimo metu. Nemesti i siuksliy
dezes arba sgvartynus.

Az elhullott rdgcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tdvolitani a kezelt teriiletr6l. A tetemeket tilos hulladék-
tartdlyban vagy hulladéklerakoban elhelyezni.

Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrattat. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel jew fuq
ilmizbliet.

Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi
ze niet in vuilnisbakken of op storten.

Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kazdego dnia. Nie wyrzucal do pojemnikéw na
$mieci i nie wywozi¢ na wysypiska $mieci.

Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os roedores mortos da zona de tratamento, mas sem 0s
deitar ao lixo ou depositar em lixeiras.

Rozitoarele moarte trebuie sd fie indepdrtate din zona tratatd in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se
arunca in recipientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

Mitve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy def odstranit. Nehddzte ich do odpadovych nddob alebo na
smetisko.

Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmodja sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v
zabojnike za odpadke ali odlagalisca smeti.

Kuolleet jyrsijat on kerittdva kasittelyaikana alueelta paivittdin. Niitéd ei saa heittdd jatesailioihin tai kaatopaikoille.

Doda gnagare skall tas bort frén behandlingsomradet varje dag under behandlingen. Fér inte liggas i soptunnor
eller pé soptipp.
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3.2.

3.3.

Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for serlige sikkerhedsregler

Indledning
Generelt godkendes plantebeskyttelsesmidler kun til de bestemte anvendelser, der accepteres pd grundlag af en
vurdering efter de ensartede principper, der er fastlagt i bilaget til forordning (EU) nr. [forordningens nummer indscettes

af Publikationskontoret] af [...] om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009
for sd vidt angédr ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler].

Serlige sikkerhedsregler skal sd vidt muligt afspejle resultaterne af sddanne vurderinger efter de ensartede principper
og iser anvendes i de tilfelde, hvor risikobegransende foranstaltninger er nedvendige for at forebygge uacceptable
virkninger.

Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for sikkerhedsregler for operatorer

SPo 1

Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en ter klud, og vask derefter med rigeligt vand.

Satningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder ingredienser, som kan reagere voldsomt med vand,
sdsom cyanidsalte eller aluminiumphosphid.

SPo 2

Vask alle personlige veernemidler efter brug.

Setningen anbefales, ndr personlige varnemidler er nedvendige for at beskytte operatorerne. Den er obligatorisk for
alle plantebeskyttelsesmidler, der er klassificeret som T eller T+.

SPo 3

Efter antending af produktet, undgd at inddnde regen, og forlad det behandlede omrdde gjeblikkeligt.

Sxtningen kan anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der bruges til desinfektion, hvor det ikke er péakravet at
anvende en respirationsmaske.

SPo 4

Beholderen skal dbnes udenders og under torre forhold.

Setningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, som kan reagere voldsomt med vand
eller fugtig luft, sdsom aluminiumphosphid, eller som kan fordrsage spontan forbrending, sisom (alkylenbis-)dithio-
carbamater. Satningen kan ogsd anvendes for flygtige produkter, der klassificeres med R20, R23 eller R26. Der ma
anvendes ekspertskon i de enkelte tilfelde for at vurdere, om praparatet og pakningen har sddanne egenskaber, at
der kan fordrsages skade for operatoren.

SPo 5

De behandlede omrédder/drivhuse ventileres [grundigt/eller angivelse af tid[indtil sprojtemidlet er torret], for man igen
gar ind i dem.

Setningen kan anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der bruges i vaksthuse eller andre lukkede rum, sdsom lagre.

Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for sikkerhedsregler vedrovende miljoet

SPe 1

For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] mé dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet pd
aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

Setningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler i tilfelde, hvor en vurdering efter de ensartede principper viser, at
der for en eller flere af de pa etiketten anferte anvendelser kraves risikobegransende foranstaltninger for at undga
ophobning i jorden, virkninger pd regnorme eller andre organismer, der lever i jorden, eller jordens mikroflora
ogleller forurening af grundvandet.
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SPe 2

For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand,] ma dette produkt ikke anvendes (pd beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

Setningen kan anvendes som en risikobegraeensende foranstaltning for at undga potentiel forurening af grundvand
eller overfladevand under sédrbare forhold (f.eks. som folge af jordbundstype eller topografi eller for dranet jord), hvis
en vurdering efter de ensartede principper viser, at der for en eller flere af de pd etiketten anforte anvendelser kraeves
risikobegreensende foranstaltninger for at undgd uacceptable virkninger.

SPe 3
Mé ikke anvendes nzrmere end (angiv afstand) fra [vandmiljeet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrdde] for at

beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-mélorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

Setningen anvendes til beskyttelse af planter, leddyr og/eller vandorganismer, der ikke er mélarter, hvis en vurdering
efter de ensartede principper viser, at der for en eller flere af de péd etiketten anforte anvendelser kraves risikobe-
graensende foranstaltninger for at undgd uacceptable virkninger.

SPe 4
Mé ikke anvendes pd befastede arealer sisom asfalterede, beton-, sten- eller grusbelagte omrdder og veje [jern-

banespor] eller pd andre omrdder, hvorfra der er en stor risiko for runoff til omgivelserne. [For at beskytte
organismer, der lever i vand/planter, man ikke ensker at bekeempe].

Afhaengigt af anvendelsesmenstret for plantebeskyttelsesmidlet kan medlemsstaterne anvende denne seatning til
formindskelse af afstromningsrisikoen for at beskytte vandorganismer eller planter, der ikke er malarter.

SPe 5
For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt tildekkes med jord. Pas pd, at alt produkt ogsd

tildekkes ved enden af rakkerne.

Setningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler, sisom granulater eller pellets, der skal tildeekkes med jord for at
beskytte fugle eller vilde pattedyr.

SPe 6

For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal alt spildt produkt fjernes.

Seetningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler, sdsom granulater eller pellets, for at undga optagelse i fugle eller
vilde pattedyr. Den anbefales for alle faststofformuleringer, der anvendes ufortyndet.

SPe 7

Mé ikke anvendes i fuglenes yngletid.

Satningen anvendes, ndr en vurdering efter de ensartede principper viser, at der for en eller flere af de pé etiketten
anforte anvendelser kraves en sddan risikobegraeensende foranstaltning.

SPe 8

Farligt for bier.[For at beskytte bier og andre bestovende insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgroder./Md ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i (nevn antal
timer/dage) efter behandlingen./Md ikke anvendes i nzrheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blom-
string./Mé ikke anvendes inden (tidspunkt).

Setningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler i tilfelde, hvor en vurdering efter de ensartede principper viser, at
der for en eller flere af de pé etiketten anforte anvendelser kraves risikobegransende foranstaltninger for at beskytte
bier eller andre bestovende insekter. Atheengigt af anvendelsesmenstret for plantebeskyttelsesmidlet og andre rele-
vante nationale bestemmelser kan medlemsstaterne vealge en passende setningsformulering til formindskelse af
risikoen for bier og andre bestavende insekter og deres yngel.
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3.4. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for sikkerhedsregler vedrorende godt landmandskab

3.5.

SPa 1

For at undgd udviklingen af resistens ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller
gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden eller antal gange).

Satningen anvendes, ndr en sddan begrensning synes nedvendig for at mindske risikoen for udvikling af resistens.

Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for serlige sikkerhedsregler for rodenticider

SPr 1

Produktet skal anbringes pd en sddan made, at risikoen for, at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest
muligt. Pas pd, at produkt i blokform ikke kan flyttes vak af de gnavere, der skal bekampes.

For at sikre, at operatarerne overholder denne regel, bor setningen st igjnefaldende pa etiketten, sd forkert brug sa
vidt muligt undgas.

SPr 2

Det behandlede omrdde skal afmarkes i behandlingsperioden. Faren for forgiftning (primer eller sekundeer) ved
indtagelse af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal navnes pd opslag.

Setningen skal std igjnefaldende pé etiketten, sa forgiftning ved uheld sd vidt muligt undgas.

SPr 3

Dode gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Anbring ikke de dede gnavere i bne affaldsbeholdere.

For at undgd sekundeer forgiftning af dyr anvendes satningen for alle rodenticider, der indeholder antikoagulerings-
midler som aktivstoffer.
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