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RICHTLIJN VAN DE RAAD
van 15 juli 1991

betreffende het op de markt brengen van
gewasbeschermingsmiddelen

(91/414/EEG)

DE RAAD VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Economische Ge-
meenschap, inzonderheid op artikel 43,

Gezien het voorstel van de Commissie (1),
Gezien het advies van het Europese Parlement (%),
Gezien het advies van het Economisch en Sociaal Comité (3),

Overwegende dat de plantaardige produktie in de Gemeenschap een zeer
belangrijke plaats inneemt;

Overwegende dat de opbrengst van deze produktie voortdurend door
schadelijke organismen, met inbegrip van onkruid, wordt bedreigd en
dat planten absoluut tegen deze gevaren moeten worden beschermd, ten
einde een opbrengstdaling te voorkomen en zo bij te dragen tot veilig-
stelling van de voorziening van deze produkten;

Overwegende dat de toepassing van gewasbeschermingsmiddelen één
van de belangrijkste methoden voor de bescherming van planten en
van plantaardige produkten en derhalve voor de verbetering van de
landbouwproduktie is;

Overwegende dat het gebruik van deze gewasbeschermingsmiddelen
nog andere gevolgen heeft dan een gunstige uitwerking op de plant-
aardige produktie; dat toepassing ervan risico's en gevaren voor mens,
dier en milieu kan meebrengen, vooral wanneer zij ongecontroleerd en
zonder officiéle toelating op de markt worden gebracht en ondeskundig
worden gebruikt;

Overwegende dat, gezien de gevaren, in de meeste Lid-Staten voor-
schriften gelden met betrekking tot de toelating van gewasbescher-
mingsmiddelen; dat tussen deze voorschriften verschillen bestaan die
niet alleen het handelsverkeer in gewasbeschermingsmiddelen, maar
ook het handelsverkeer in plantaardige produkten belemmeren en die
daardoor rechtstreeks een ongunstige invloed hebben op de totstandko-
ming en de werking van de interne markt;

Overwegende dat het derhalve gewenst is deze belemmeringen door
onderlinge aanpassing van de betrokken voorschriften van de Lid-Staten
weg te nemen;

Overwegende dat in de Lid-Staten eenvormige voorschriften inzake de
voorwaarden en procedures voor de toelating van gewasbeschermings-
middelen moeten gelden;

Overwegende dat in die voorschriften moet worden bepaald dat gewas-
beschermingsmiddelen niet zonder offici€le toelating op de markt mo-
gen worden gebracht of mogen worden gebruikt en dat zij, rekening
houdend met de beginselen van goede gewasbeschermingspraktijken en
geintegreerde bestrijding, op gepaste wijze moeten worden gebruikt;

(") PB nr. C 89 van 10. 4. 1989, blz. 22.
(®) PB nr. C 72 van 18. 3. 1991, blz. 33.
() PB nr. C 56 van 7. 3. 1990, blz. 3.
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Overwegende dat de toelatingsvoorwaarden een zodanig hoge mate van
bescherming moeten garanderen dat met name wordt voorkomen dat
gewasbeschermingsprodukten worden goedgekeurd waarvan de risico's
voor de gezondheid, het grondwater en het milieu niet op adequate
wijze zijn onderzocht; dat de bescherming van de gezondheid van
mens en dier en van het milieu voorrang moet hebben op het streven
naar een betere plantaardige produktie;

Overwegende dat bij de toelating van gewasbeschermingsmiddelen moet
worden nagegaan of zij bij een voor het beoogde doel juiste toepassing
in voldoende mate werkzaam zijn, geen onaanvaardbare uitwerking heb-
ben op planten en plantaardige produkten, geen onaanvaardbare nade-
lige uitwerking hebben op het milieu in het algemeen en in het bijzon-
der geen schadelijke gevolgen hebben voor de gezondheid van mens en
dier of voor het grondwater;

Overwegende dat de toelating beperkt moet blijven tot gewasbescher-
mingsmiddelen die bepaalde werkzame stoffen bevatten welke op basis
van de toxicologische en ecotoxicologische eigenschappen ervan op
communautair niveau nader zijn gespecificeerd;

Overwegende dat derhalve een communautaire lijst van toegelaten werk-
zame stoffen moet worden vastgesteld,

Overwegende dat een communautaire procedure moet worden vastge-
steld om te beoordelen of een werkzame stof in de communautaire lijst
kan worden opgenomen en dat de inhoud van het dossier dat de be-
langhebbende moet indienen ten einde een werkzame stof in deze lijst te
doen opnemen, dient te worden omschreven;

Overwegende dat de communautaire procedure een Lid-Staat niet mag
beletten om op zijn grondgebied voor een beperkte periode gewasbe-
schermingsmiddelen toe te laten die een werkzame stof bevatten welke
nog niet in de communautaire lijst is opgenomen, mits vaststaat dat de
belanghebbende een dossier heeft ingediend dat met de communautaire
eisen overeenstemt en de betrokken Lid-Staat van oordeel is dat ver-
wacht mag worden dat de werkzame stof en de gewasbeschermings-
middelen aan de desbetreffende communautaire voorschriften voldoen;

Overwegende dat, met het oog op de veiligheid, de communautaire lijst
van werkzame stoffen regelmatig moet worden herzien om rekening te
houden met de ontwikkeling van wetenschap en techniek en met de
resultaten van het op effectieve toepassing gebaseerde onderzoek naar
de gevolgen van het gebruik van die stoffen;

Overwegende dat het in het belang van het vrije verkeer van plantaar-
dige produkten en gewasbeschermingsmiddelen is dat de toelatingen die
door een Lid-Staat zijn verleend, alsmede de tests die met het oog op
dergelijke toelatingen zijn verricht, door de andere Lid-Staten worden
erkend, tenzij bepaalde agrarische, fytosanitaire en ecologische, met
inbegrip van klimatologische, omstandigheden die relevant zijn voor
het gebruik van de gewasbeschermingsmiddelen, niet vergelijkbaar
zijn in de betrokken gebieden; dat daartoe de proef- en controlemetho-
den die de Lid-Staten toepassen bij het verlenen van toelatingen, moeten
worden geharmoniseerd;

Overwegende dat het derhalve gewenst is dat een systeem voor uitwis-
seling van informatie tot stand wordt gebracht en dat de Lid-Staten de
hun in verband met aanvragen om toelating van gewasbeschermings-
middelen verstrekte informatie en wetenschappelijke documentatie des-
gevraagd aan elkaar beschikbaar stellen;

Overwegende dat de Lid-Staten evenwel gewasbeschermingsmiddelen
moeten kunnen toelaten die niet aan de bovenvermelde voorwaarden
voldoen, wanneer de plantaardige produktie door onvoorzienbare, op
geen andere manier te bestrijden gevaren wordt bedreigd; dat een derge-
lijke toelating door de Commissie, in nauwe samenwerking met de Lid-
Staten, in het Permanent Planteziektenkundig Comité moet worden on-
derzocht;
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Overwegende dat deze richtlijn de communautaire bepalingen betref-
fende de indeling, de verpakking en het kenmerken van bestrijdings-
middelen aanvult; dat deze richtlijn in combinatie met laatstgenoemde
bepalingen een aanzienlijke verbetering van de bescherming van de
gebruikers van gewasbeschermingsmiddelen en van de verbruikers van
planten en plantaardige produkten betekent; dat zij bovendien tot de
bescherming van het milieu bijdraagt;

Overwegende dat de samenhang tussen deze richtlijn en de communau-
taire voorschriften inzake residuen van gewasbeschermingsmiddelen in
landbouwprodukten en het vrije verkeer daarvan in de Gemeenschap
moet worden gehandhaafd; dat deze richtlijn de communautaire bepalin-
gen betreffende de maximumhoeveelheden residuen van bestrijdings-
middelen aanvult en de aanneming van dergelijke maximumhoeveelhe-
den in de Gemeenschap zal vergemakkelijken; dat deze richtlijn in
combinatie met laatstgenoemde bepalingen een aanzienlijke verbetering
van de bescherming van de verbruikers van planten en plantaardige
produkten betekent;

Overwegende dat verschillen in de wetgevingen der Lid-Staten niet
mogen leiden tot verspilling van de middelen voor het verrichten van
proeven op gewervelde dieren en dat overwegingen van openbaar be-
lang alsmede Richtlijn 86/609/EEG van de Raad van 24 november 1986
inzake de onderlinge aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke
bepalingen van de Lid-Staten betreffende de bescherming van dieren die
voor experimentele en andere wetenschappelijke doeleinden worden ge-
bruikt (') pleiten tegen het onnodig herhalen van proeven op dieren;

Overwegende dat de Lid-Staten, ten einde te garanderen dat aan de
vastgestelde eisen wordt voldaan, moeten voorzien in adequate regelin-
gen voor toezicht en controle bij het op de markt brengen en het gebruik
van gewasbeschermingsmiddelen;

Overwegende dat de procedures waarin deze richtlijn voorziet voor de
beoordeling van de milieurisico's van gewasbeschermingsmiddelen die
uit genetisch gemodificeerde organismen bestaan of zulke organismen
bevatten, in beginsel overeenkomen met de procedures van Richtlijn
90/220/EEG van de Raad van 23 april 1990 inzake de doelbewuste
introductie van genetisch gemodificeerde organismen in het milieu (?);
dat evenwel moet worden voorzien in een wijziging van deze richtlijn
voor het geval dat in de toekomst specifieke eisen nodig blijken voor de
gegevens die overeenkomstig deel B van de bijlagen II en III moeten
worden verstrekt;

Overwegende dat de tenuitvoerlegging van deze richtlijn en de aanpas-
sing van de bijlagen van deze richtlijn aan de technische en weten-
schappelijke vooruitgang, een nauwe samenwerking tussen de Commis-
siec en de Lid-Staten vergt; dat de procedure van het Permanent Plan-
teziektenkundig Comité daartoe een geschikte grondslag biedt,

HEEFT DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

Werkingssfeer

Artikel 1

1. Deze richtlijn heeft betrekking op de toelating, het op de markt
brengen, het gebruik en de controle binnen de Gemeenschap van ge-
wasbeschermingsmiddelen in hun commerciéle aanbiedingsvorm en het
op de markt brengen en de controle binnen de Gemeenschap van werk-
zame stoffen die voor een in artikel 2, punt 1, omschreven gebruik zijn
bestemd.

() PB nr. L 358 van 18. 12. 1986, blz. 1.
(®» PB nr. L 117 van 8. 5. 1990, blz. 15.
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2. Deze richtlijn is van toepassing onverminderd de bepalingen van
Richtlijn 78/631/EEG van de Raad van 26 juni 1978 betreffende de
onderlinge aanpassing van de wettelijke bepalingen in de Lid-Staten
inzake de indeling, de verpakking en het kenmerken van gevaarlijke
preparaten (bestrijdingsmiddelen) (1), laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn
84/291/EEG (%), en, wat de werkzame stoffen betreft, onverminderd de
bepalingen inzake de indeling, de verpakking en het kenmerken van
Richtlijn 67/548/EEG van de Raad van 27 juni 1967 betreffende de
aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen inzake
de indeling, de verpakking en het kenmerken van gevaarlijke stoffen (),
laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 90/517/EEG (*).

3.  Deze richtlijn is van toepassing op de toelating voor het op de
markt brengen van gewasbeschermingsmiddelen die uit genetisch ge-
modificeerde organismen bestaan of deze bevatten, op voorwaarde dat
de toelating om deze organismen in het milieu te introduceren wordt
toegekend na raming van het milieurisico overeenkomstig de bepalingen
van de delen A, B en D en de desbetreffende bepalingen van deel C van
Richtlijn 90/220/EEG.

De Commissie legt de Raad, binnen een termijn die de Raad in staat
stelt uiterlijk twee jaar na de datum van kennisgeving van deze richtlijn
(®) een besluit te nemen, een wijzigingsvoorstel voor tot opneming in de
huidige richtlijn van een specifieke risicobeoordelingsprocedure die ana-
loog is aan die van Richtlijn 90/220/EEG, en dat ertoe leidt dat deze
richtlijn op de in artikel 10, lid 3, van Richtlijn 90/220/EEG bedoelde
lijst kan worden opgenomen overeenkomstig de procedure van genoemd
artikel 10.

Binnen een termijn van vijf jaar na de datum van kennisgeving van deze
richtlijn stelt de Commissie aan de hand van de opgedane ervaring een
aan het Europese Parlement en de Raad gericht verslag op over de
werking van de in de eerste en tweede alinea vastgestelde regeling.

4.  Deze richtlijn is van toepassing onverminderd Verordening (EEG)
nr. 1734/88 van de Raad van 16 juni 1988 betreffende de uitvoer uit en
de invoer in de Gemeenschap van bepaalde gevaarlijke chemische stof-
fen (6).

Definities

Artikel 2

In deze richtlijn wordt verstaan onder:
1.  Gewasbeschermingsmiddelen

Werkzame stoffen en één of meer werkzame stoffen bevattende
preparaten, in de vorm waarin zij aan de gebruiker worden gele-
verd en bestemd om:

1.1. planten of plantaardige produkten te beschermen tegen alle schade-
lijke organismen of de werking van dergelijke organismen te voor-
komen, voor zover die stoffen of preparaten hierna niet anders
worden gedefinieerd;

1.2. de levensprocessen van planten te beinvloeden, voor zover het niet
gaat om nutritieve stoffen (bij voorbeeld groeiregulatoren);

() PB nr. L 206 van 29. 7. 1978, blz. 13.

(®» PB nr. L 144 van 30. 5. 1984, blz. 1.

(®) PB nr. 196 van 16. 8. 1967, blz. 1.

(*) PB nr. L 287 van 19. 10. 1990, blz. 37.

(®) Van deze richtlijn is op 26 juli 1991 kennis gegeven aan de Lid-Staten.
(®) PB nr. L 155 van 22. 6. 1988, blz. 2.
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1.3.

1.4.
1.5.

4.1.
4.2.

10.

11.

plantaardige produkten te bewaren, voor zover die stoffen of pro-
dukten niet onder bijzondere bepalingen van de Raad of van de
Commissie inzake bewaarmiddelen vallen;

ongewenste planten te doden, of

delen van planten te vernietigen of een ongewenste groei van plan-
ten af te remmen of te voorkomen.

Residuen van gewasbeschermingsmiddelen

Eén of meer werkzame stoffen die als reststoffen ten gevolge van
het gebruik van een gewasbeschermingsmiddel in of op planten of
produkten van plantaardige oorsprong, eetbare dierlijke produkten,
of elders in het milieu aanwezig zijn, met inbegrip van de metabo-
lieten en de produkten die bij de afbraak of de reactie vrijkomen.

Stoffen

Chemische elementen of verbindingen daarvan, zoals die in de
natuur voorkomen of zoals die industrieel worden vervaardigd,
met inbegrip van alle verontreinigingen die onvermijdelijk bij het
fabricageproces ontstaan.

Werkzame stoffen

Stoffen of micro-organismen, met inbegrip van virussen, met een
algemene of specificke werking:

tegen schadelijke organismen, of
op planten, delen van planten of plantaardige produkten.
Preparaten

Mengsels of oplossingen bestaande uit twee of meer stoffen, waar-
van ten minste één een werkzame stof is, en die voor gebruik als
gewasbeschermingsmiddel zijn bestemd.

Planten

Levende planten en levende delen van planten, met inbegrip van
vers fruit en zaden.

Plantaardige produkten

Van planten afkomstige produkten, die geen of slechts eenvoudige
bewerkingen, zoals malen, drogen of persen hebben ondergaan,
voor zover het geen planten zijn in de zin van punt 6.

Schadelijke organismen

Organismen van het dieren- of plantenrijk en virussen, bacterién,
mycoplasma's of andere pathogenen die aan planten of plantaardige
produkten schade kunnen veroorzaken.

Dieren

Dieren behorende tot soorten die gewoonlijk door de mens worden
gevoed en gehouden dan wel door de mens worden geconsumeerd.

Op de markt brengen

Iedere levering, al dan niet tegen betaling, met uitzondering van
leveringen voor opslag en daaropvolgende verzending buiten het
grondgebied van de Gemeenschap. Invoer op het grondgebied van
de Gemeenschap wordt in het kader van deze richtlijn als op de
markt brengen aangemerkt.

Toelating van een gewasbeschermingsmiddel

Bestuursrechtelijk besluit waarmee de bevoegde instantie van een
Lid-Staat, ingevolge een door een aanvrager ingediende aanvraag,
toelaat dat een gewasbeschermingsmiddel op zijn grondgebied of
een gedeelte daarvan op de markt wordt gebracht.
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12. Milieu

Water, lucht, bodem en wilde soorten van dieren en planten als-
mede hun onderlinge relatie en hun relatic met levende organis-
men.

13. Geintegreerde bestrijding

De rationele toepassing van een combinatie van biologische, bio-
technologische, chemische en fysieke bestrijding, teelt- of gewas-
veredelingsmaatregelen, waarbij het gebruik van chemische gewas-
beschermingsmiddelen wordt beperkt tot het strikte minimum dat
noodzakelijk is om populaties van schadelijke organismen onder de
niveaus te houden waarbij in economisch opzicht onaanvaardbare
schade of verliezen optreden.

Algemene bepalingen

Artikel 3

1. De Lid-Staten bepalen dat een gewasbestrijdingsmiddel alleen op
hun grondgebied op de markt mag worden gebracht en gebruikt, indien
zij het betrokken gewasbeschermingsmiddel overeenkomstig deze richt-
lijn hebben toegelaten, tenzij het beoogde gebruik valt onder het be-
paalde in artikel 22.

2. De Lid-Staten mogen de produktie, de opslag en het verkeer van
een gewasbeschermingsmiddel waarvan het gebruik op hun grondgebied
niet is toegelaten, maar dat voor gebruik in een andere Lid-Staat is
bestemd, niet belemmeren voor zover:

— het gewasbeschermingsmiddel in een andere Lid-Staat is toegelaten;

— wordt voldaan aan de voorschriften inzake controle die de Lid-Sta-
ten hebben vastgesteld om ervoor te zorgen dat het bepaalde in lid 1
wordt nageleefd.

3. De Lid-Staten bepalen dat gewasbeschermingsmiddelen op juiste
wijze moeten worden gebruikt. Een juist gebruik houdt in dat wordt
voldaan aan de voorschriften die overeenkomstig artikel 4 zijn vastge-
steld en op het etiket nader zijn aangegeven, en dat de beginselen van
goede gewasbeschermingspraktijken alsmede, waar mogelijk, de begin-
selen van geintegreerde bestrijding worden toegepast.

4.  De Lid-Staten bepalen dat werkzame stoffen slechts op de markt
mogen worden gebracht indien:

— deze stoffen overeenkomstig Richtlijn 67/548/EEG zijn ingedeeld,
verpakt en gekenmerkt;

— wanneer het gaat om een werkzame stof die twee jaar na de ken-
nisgeving van deze richtlijn nog niet op de markt was, bij de Lid-
Staten en bij de Commissie overeenkomstig artikel 6 een dossier is
ingediend, met een verklaring dat de werkzame stof voor een in
artikel 2, punt 1, omschreven gebruik is bestemd. De bij dit streepje
gestelde voorwaarde geldt niet voor werkzame stoffen die bestemd
zijn voor een toepassing die valt onder het bepaalde in artikel 22.

Verlening, herziening en intrekking van toelatingen van
gewasbeschermingsmiddelen

Artikel 4

1. De Lid-Staten zien erop toe dat een gewasbeschermingsmiddel
slechts wordt toegelaten indien:
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a) de werkzame stoffen die het bevat in bijlage I zijn vermeld en indien
aan de voorwaarden van die bijlage is voldaan;

en indien, wat de punten b), ¢), d) en e) betreft, na toepassing van de
uniforme beginselen van bijlage VI:

b) op grond van de stand van de wetenschappelijke en technische ken-
nis en aan de hand van het onderzoek van het dossier overeenkom-
stig bijlage III, is vastgesteld dat het middel, wanneer het overeen-
komstig het bepaalde in artikel 3, lid 3, wordt gebruikt en rekening
wordt gehouden met alle normale omstandigheden waaronder het
kan worden gebruikt, en met de gevolgen van het gebruik:

i) voldoende werkzaam is,

ii) geen onaanvaardbare uitwerking heeft op planten of plantaardige
produkten,

iii) geen onnodig lijden of pijn veroorzaakt bij te bestrijden gewer-
velde dieren,

iv) geen schadelijke uitwerking heeft op de gezondheid van mens of
dier, hetzij direct, hetzij indirect (bij voorbeeld via drinkwater,
voedsel of voer), dan wel op het grondwater,

v) geen voor het milieu onaanvaardbaar effect heeft, waarbij in het
bijzonder rekening wordt gehouden met de volgende aspecten:

— de plaats waar het middel in het milieu terechtkomt en wordt
verspreid, met name voor wat betreft besmetting van het
water, met inbegrip van drinkwater en grondwater,

— de gevolgen voor niet-doelsoorten;

»C1 c) de aard <« en de hoeveelheid van de werkzame stoffen en
zo nodig de in toxicologisch en ecotoxicologisch opzicht
» C1 belangrijke onzuiverheden en hulpstoffen kunnen wor-
den bepaald door middel van passende methoden geharmo-
niseerd volgens de procedure van artikel 21 of, indien dat
niet het geval is, goedgekeurd door de met het verlenen van
de toelating belaste instantie; <

d) de residuen die het gevolg zijn van geoorloofd gebruik en die in
toxicologisch opzicht of vanuit milieu-oogpunt van belang zijn, kun-
nen worden bepaald door middel van algemeen gebruikte passende
methoden;

e) de fysisch-chemische eigenschappen ervan zijn vastgesteld en voor
juist gebruik en adequate opslag van het middel aanvaardbaar zijn
geacht;

Y M59
f) de MRL's in de landbouwproducten die het voorwerp zijn van het in
de toelating vermelde gebruik zijn, in voorkomend geval, vastgesteld

of gewijzigd in overeenstemming met Verordening (EG)
nr. 396/2005 (V).

2. In de toelating moeten de eisen inzake het op de markt brengen en
het gebruik van het produkt en ten minste de eisen die ervoor moeten
zorgen dat aan het bepaalde in lid 1, onder b), wordt voldaan, nader
worden omschreven.

3. De Lid-Staten zien erop toe dat de in lid 1, onder b) tot en met f),
genoemde eisen worden nageleefd door middel van officiéle of officieel
erkende proeven en analyses, die worden uitgevoerd onder agrarische,
fytosanitaire en ecologische omstandigheden die relevant zijn voor het
gebruik van het betrokken middel en die representatief zijn voor de

() PB L 70 van 16.3.2005, blz. 10.
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omstandigheden op de plaatsen waar het produkt op het grondgebied
van de betrokken Lid-Staat zal worden gebruikt.

4. Onverminderd het bepaalde in de leden 5 en 6 worden toelatingen
slechts voor een bepaalde, door de Lid-Staten vastgestelde termijn van
ten hoogste 10 jaar verstrekt; zij kunnen worden verlengd nadat is ge-
verifieerd dat nog steeds aan de voorwaarden van lid 1 wordt voldaan.
Indien een aanvraag voor een verlenging is ingediend kan zo nodig voor
de periode die de bevoegde instanties van de Lid-Staat voor een derge-
lijke verificatie nodig hebben verlenging worden toegestaan.

5. Een toelating kan te allen tijde worden herzien indien er aanwij-
zingen bestaan dat niet langer wordt voldaan aan de in lid 1 genoemde
eisen. In een dergelijk geval kan de Lid-Staat van de aanvrager van de
toelating of van degene aan wie overeenkomstig artikel 9 toestemming
tot uitbreiding van het gebruik is verleend, verlangen om ten behoeve
van de herziening aanvullende informatie te verschaffen. De toelating
kan zo nodig worden gehandhaafd voor de periode die nodig is om de
herziening af te handelen en om deze aanvullende informatie te ver-
schaffen.

6. Onverminderd reeds ingevolge artikel 10 genomen besluiten,
wordt een toelating ingetrokken indien blijkt dat:

a) niet of niet meer wordt voldaan aan de eisen ter verkrijging van de
toelating;

b) onjuiste of misleidende informatie is verstrekt met betrekking tot de
gegevens op basis waarvan de toelating werd verstrekt;

of wordt zij gewijzigd indien blijkt dat

c) op grond van de nieuwe ontwikkeling van de wetenschappelijke en
technische kennis de wijze van gebruik en de gebruikte hoeveelhe-
den kunnen worden gewijzigd.

Ook kan de toelating worden ingetrokken of gewijzigd op verzoek van
de houder van de toelating, met opgave van de redenen van zijn ver-
zoek; wijzigingen kunnen slechts worden toegestaan indien wordt ge-
constateerd dat nog steeds aan de eisen van artikel 4, lid 1, wordt
voldaan.

Wanneer een Lid-Staat een toelating intrekt, stelt hij de houder van de
toelating daarvan onverwijld in kennis; voorts kan hij hem een termijn
stellen voor de verwijdering, het op de markt brengen of het gebruiken
van de bestaande voorraden voor een periode die in verhouding staat tot
de redenen van de intrekking, onverminderd de termijn die eventueel is
vastgesteld bij besluit uit hoofde van Richtlijn 79/117/EEG van de Raad
van 21 december 1978 houdende verbod van het op de markt brengen
en het gebruik van bestrijdingsmiddelen bevattende bepaalde actieve
stoffen (1), laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 90/533/EEG (?), »C1 of
van artikel 6, lid 1, en artikel 8, lid 1 of lid 2, van de onderhavige
richtlijn. <«

Opneming van werkzame stoffen in bijlage I

Artikel 5

1.  Op grond van de stand van de wetenschappelijke en technische
kennis wordt een werkzame stof in bijlage I opgenomen voor een eerste
periode van ten hoogste tien jaar, indien kan worden verwacht dat ge-
wasbeschermingsmiddelen die de werkzame stof bevatten, aan de vol-
gende voorwaarden voldoen:

(") PB nr. L 33 van 8. 2. 1979, blz. 36.
(®» PB nr. L 296 van 27. 10. 1990, blz. 63.
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a) de residuen hebben, na een toepassing die in overeenstemming is
met de goede gewasbeschermingspraktijken, geen schadelijke uitwer-
king op de gezondheid van mens en dier of op het grondwater en
geen onaanvaardbaar milieu-effect en deze residuen kunnen — voor
zover ze in toxicologisch opzicht of uit milieu-oogpunt van belang
zijn — door middel van algemeen gebruikte methoden worden ge-
meten;

b) het gebruik van de gewasbeschermingsmiddelen heeft, na een toe-
passing die in overeenstemming is met de goede gewasbescher-
mingspraktijken, geen schadelijke uitwerking op de gezondheid
van mens en dier of geen onaanvaardbaar milieu-effect, als bedoeld
in artikel 4, lid 1, onder b), punten iv) en v).

2. Bij het opnemen van een werkzame stof in bijlage I dient zeer in
het bijzonder rekening te worden gehouden met de volgende elementen:

a) in voorkomend geval een ADI-waarde voor de mens;

b) zo nodig een aanvaardbaar niveau van blootstelling van degenen die
met deze stof omgaan;

¢) in voorkomend geval een beoordeling van de vraag waar de stof in
het milieu terechtkomt en wordt verspreid, alsmede wat de uitwer-
king is op niet-doelsoorten.

3. Wanneer een werkzame stof die twee jaar na de kennisgeving van
deze richtlijn nog niet op de markt was, voor de eerste maal moet
worden opgenomen, wordt ervan uitgegaan dat aan de eisen wordt
voldaan wanneer is vastgesteld dat ten minste één preparaat dat deze
werkzame stof bevat, aan deze eisen voldoet.

4.  Aan de opneming van een werkzame stof in bijlage I kunnen eisen
worden verbonden zoals:

— de minimale zuiverheidsgraad van de werkzame stof,
— de aard en het maximumgehalte van bepaalde onzuiverheden,

— beperkingen op grond van de in artikel 6 bedoelde beoordeling van
de gegevens, waarbij rekening is gehouden met de relevante agra-
rische, fytosanitaire en ecologische, met inbegrip van klimatologi-
sche, omstandigheden,

— het soort preparaat,
— de wijze van gebruik.

5. De opneming van een werkzame stof in bijlage I kan herhaalde
malen voor een periode van ten hoogste tien jaar worden hernieuwd,
terwijl deze opneming op elk moment kan worden herzien, indien er
aanwijzingen bestaan dat niet meer wordt voldaan aan de in lid 1 en lid
2 bedoelde criteria. Indien een aanvraag voor een verlenging is inge-
diend, hetgeen tijdig genoeg en ten minste twee jaar voor het verstrijken
van de periode van opneming moet geschieden, wordt verlenging ver-
leend voor de periode die voor de athandeling van een herziening nood-
zakelijk is. Verlenging wordt tevens verleend voor de periode die nood-
zakelijk is om de overeenkomstig artikel 6, lid 4, gevraagde informatie
te verschaffen.

Artikel 6

1. Over de opneming van een werkzame stof in bijlage I wordt
beslist volgens de procedure van artikel 19.

Volgens deze procedure wordt eveneens een besluit genomen over:
— de voorwaarden die aan die opneming eventueel worden verbonden,

— de wijzigingen die zo nodig in bijlage I moeten worden aangebracht,
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— de schrapping van een werkzame stof uit bijlage I indien blijkt dat
deze stof niet meer voldoet aan een van de in artikel 5, leden 1 en 2,
bedoelde eisen.

2. Wanneer een Lid-Staat een aanvraag ontvangt om opneming van
een werkzame stof in bijlage I, ziet deze erop toe dat de aanvrager aan
de andere Lid-Staten en de Commissie zonder buitensporige vertraging
een dossier doet toekomen dat geacht wordt aan de voorschriften van
bijlage II te voldoen, alsmede een dossier conform bijlage III betref-
fende ten minste één preparaat dat deze werkzame stof bevat. De Com-
missie dient het dossier ter beoordeling in bij het in artikel 19 bedoelde
Permanent Planteziektenkundig Comité.

3. Onverminderd het bepaalde in lid 4 wordt op verzoek van een
Lid-Staat binnen drie a zes maanden na de indiening bij het in artikel 19
bedoelde Comité volgens de procedure van artikel 20 geconstateerd of
het dossier is ingediend overeenkomstig de bijlagen II en III.

4.  Indien uit de beoordeling van het dossier als bedoeld in lid 2 blijkt
dat aanvullende informatie nodig is, kan de Commissie de aanvrager
verzoeken dergelijke informatie te verstrekken. De aanvrager of zijn
gemachtigde vertegenwoordiger kan door de Commissie worden ver-
zocht om de Commissie een toelichting te verstrekken, met name wan-
neer wordt overwogen een afwijzend besluit te nemen.

Indien zich na de opneming van een werkzame stof in bijlage I nieuwe
feiten voordoen waardoor betwijfeld wordt of de werkzame stof voldoet
aan de voorwaarden van artikel 5, leden 1 en 2, of indien overeenkom-
stig artikel 5, lid 5, verlenging wordt overwogen, zijn deze bepalingen
eveneens van toepassing.

5. De procedures betreffende de indiening en de behandeling van de
aanvragen om opneming in bijlage I en betreffende het vaststellen of
wijzigen van de voorschriften voor opneming worden volgens de pro-
cedure van artikel 21 vastgesteld.

Informatie over mogelijk gevaarlijke gevolgen

Artikel 7

De Lid-Staten bepalen dat de houder van een toelating of degene aan
wie overeenkomstig artikel 9, lid 1, toestemming tot uitbreiding van het
gebruik is verleend, de bevoegde instantie onmiddellijk op de hoogte
moet brengen van alle nieuwe gegevens betreffende de mogelijk gevaar-
lijke gevolgen van ieder gewasbeschermingsmiddel of van de residuen
van een werkzame stof voor de gezondheid van mens of dier of het
grondwater, of betreffende de mogelijk gevaarlijke gevolgen voor het
milieu. De Lid-Staten zien ertop toe dat de betrokkenen deze gegevens
onmiddellijk meedelen aan de andere Lid-Staten en aan de Commissie,
die deze gegevens aan het in artikel 19 bedoelde Comité voorlegt.

Overgangs- en afwijkende maatregelen

Artikel 8

1. In afwijking van artikel 4 mag een Lid-Staat, ten einde een traps-
gewijze beoordeling van de eigenschappen van een nieuwe werkzame
stof mogelijk te maken en de terbeschikkingstelling van nieuwe prepa-
raten voor gebruik in de landbouw te vergemakkelijken, P C1 toelaten
dat gewasbeschermingsmiddelen die een werkzame stof bevatten die
niet in bijlage I is opgenomen en die twee jaar na de kennisgeving
van deze richtlijn nog niet op de markt was, voor een voorlopige pe-
riode van ten hoogste drie jaar <« op de markt worden gebracht, voor
ZOVer:
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a) na toepassing van artikel 6, leden 2 en 3, wordt vastgesteld dat het
dossier betreffende de werkzame stof aan de voorschriften van de
bijlagen II en III voldoet, gezien het beoogde gebruik;

b) de Lid-Staat vaststelt dat de werkzame stof aan de voorwaarden van
artikel 5, lid 1, kan voldoen en dat verwacht kan worden dat het
gewasbeschermingsmiddel aan de voorwaarden van artikel 4, lid 1,
onder b) tot en met f), voldoet.

In dat geval brengt de Lid-Staat de andere Lid-Staten en de Commissie
onverwijld van zijn beoordeling van het dossier en van de toelatings-
voorwaarden op de hoogte, waarbij ten minste de in artikel 12, lid 1,
bedoelde informatie wordt verstrekt.

Na de beoordeling van het dossier overeenkomstig artikel 6, lid 3, kan
overeenkomstig de procedure van artikel 19 worden besloten dat de
werkzame stof niet aan de in artikel 5, lid 1, genoemde voorwaarden
voldoet. In dat geval zorgen de Lid-Staten ervoor dat de toelatingen
worden ingetrokken.

In afwijking van artikel 6 kan, indien bij het verstrijken van de termijn
van drie jaar geen besluit is genomen over de opneming van een werk-
zame stof in bijlage I, volgens de procedure van artikel 19 een aan-
vullende termijn worden vastgesteld waarin het dossier en eventueel de
overeenkomstig artikel 6, leden 3 en 4, gevraagde aanvullende informa-
tie volledig kunnen worden onderzocht.

Het bepaalde in artikel 4, leden 2, 3, 5 en 6, is van toepassing op de
krachtens deze alinea verleende toelatingen onverminderd de vorige
alinea's van dit lid.

2. In afwijking van artikel 4 en onverminderd lid 3 en Richtlijn
79/117/EEG mag een Lid-Staat, gedurende een periode van twaalf
jaar na de kennisgeving van deze richtlijn, »C1 toelaten dat gewas-
beschermingsmiddelen die werkzame stoffen bevatten die niet in bijlage
I zijn opgenomen en die twee jaar na de kennisgeving van deze richtlijn
nog niet op de markt waren, op zijn grondgebied « op de markt
worden gebracht.

Na de aanneming van deze richtlijn start de Commissie een werkpro-
gramma om die werkzame stoffen binnen de in de eerste alinea be-
doelde periode geleidelijk te onderzoeken. In het kader van dit pro-
gramma kan worden geéist dat de belanghebbenden alle vereiste ge-
gevens binnen een in het programma vastgelegde termijn aan de Com-
missie en aan de Lid-Staten meedelen. Alle bepalingen die voor de
tenuitvoerlegging van het programma noodzakelijk zijn, zullen in een
overeenkomstig de procedure van artikel 19 aangenomen verordening
worden vastgelegd.

Tien jaar na de kennisgeving van deze richtlijn legt de Commissie aan
het Europese Parlement en de Raad een verslag voor over de vooruit-
gang die met betrekking tot het programma is geboekt. Overeenkomstig
de conclusies van het verslag kan overeenkomstig de procedure van
artikel 19 worden besloten of de in de eerste alinea bedoelde periode
van twaalf jaar voor bepaalde stoffen met een nader te bepalen termijn
wordt verlengd.

Tijdens de in de eerste alinea bedoelde periode van twaalf jaar kan, na
onderzoek in het in artikel 19 bedoelde Comité en volgens de procedure
van dat artikel, worden besloten of een dergelijke werkzame stof in
bijlage I kan worden opgenomen en, zo ja, op welke voorwaarden, of
dat een dergelijke werkzame stof niet in bijlage I wordt opgenomen, in
die gevallen namelijk waarin niet wordt voldaan aan de voorwaarden
van artikel 5 of waarin de vereiste informatie en gegevens niet binnen
de voorgeschreven periode zijn verstrekt. De Lid-Staten zorgen ervoor
dat de betrokken toelatingen binnen een voorgeschreven periode, naar
gelang van het geval, worden verstrekt, ingetrokken of gewijzigd.

3. Wanneer Lid-Staten een nieuw onderzoek instellen naar gewasbe-
schermingsmiddelen die een overeenkomstig lid 2 te onderzoeken werk-
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zame stof bevatten, passen zij, voordat dit onderzoek heeft plaatsgevon-
den, de in artikel 4, lid 1, onder b), punten i) tot en met v), en onder c)
tot en met f), genoemde voorwaarden toe, uit hoofde van de nationale
bepalingen betreffende de te verstrekken gegevens.

4.  Eveneens in afwijking van artikel 4 mag een Lid-Staat in bijzon-
dere omstandigheden voor ten hoogste 120 dagen toelaten dat gewas-
beschermingsmiddelen die niet aan artikel 4 voldoen, op de markt wor-
den gebracht met het oog op een beperkt en gecontroleerd gebruik,
indien de plantaardige produktie door onvoorziene, op geen enkele
andere manier te bestrijden gevaren wordt bedreigd. In dat geval licht
de betrokken Lid-Staat de andere Lid-Staten en de Commissie onmid-
dellijk over deze maatregel in. Volgens de procedure van artikel 19
wordt onverwijld vastgesteld of en onder welke voorwaarden deze maat-
regel van de Lid-Staat voor een vast te stellen periode mag worden
verlengd, herhaald of ingetrokken.

Bepalingen betreffende de toelatingsaanvraag

Artikel 9

1. Toelating voor een gewasbeschermingsmiddel moet door of na-
mens degene die er verantwoordelijk voor is dat het middel voor het
eerst op het grondgebied van een Lid-Staat op de markt wordt gebracht,
worden aangevraagd bij de bevoegde instanties van elke Lid-Staat waar
het gewasbeschermingsmiddel op de markt zal worden gebracht.

Offici€le of wetenschappelijke instanties die zich bezighouden met land-
bouwactiviteiten of beroepsorganisaties op landbouwgebied en beroeps-
gebruikers kunnen verzoeken om uitbreiding van het gebruik van een in
de betrokken Lid-Staat reeds toegelaten gewasbeschermingsmiddel tot
andere doeleinden dan die waarvoor deze toelating werd verleend.

De Lid-Staten kunnen uitbreiding toestaan van het gebruik van een
toegelaten gewasbeschermingsmiddel, en zijn hiertoe wanneer dit in
het openbaar belang is, gehouden, voor zover:

— de aanvrager de documentatie en informatie ter staving van de aan-
vraag om uitbreiding van het gebruik heeft verstrekt;

— zij hebben geconstateerd dat wordt voldaan aan de voorwaarden in
artikel 4, lid 1, onder b), punten iii), iv) en v);

— het voorgenomen gebruik van gering belang is;

— wat de gebruiksaanwijzing betreft, volledige en gespecificeerde
voorlichting aan de gebruikers wordt gewaarborgd door aanvulling
van de etikettering of, bij gebreke daarvan, door een officiéle pu-
blikatie.

2. ledere aanvrager moet een permanente vestiging in de Gemeen-
schap hebben.

3.  De Lid-Staten mogen eisen dat de toelatingsaanvragen in hun
nationale taal of in hun offici€le talen of in één van die talen worden
ingediend. Ook mogen zij eisen dat monsters van het preparaat en van
de bestanddelen daarvan worden voorgelegd.

4.  ledere Lid-Staat neemt alle bij hem ingediende toelatingsaanvragen
in behandeling en neemt daarover binnen een redelijke termijn een
beslissing, voor zover hij over de noodzakelijke wetenschappelijke en
technische structuren beschikt.

5. De Lid-Staten zorgen ervoor dat over iedere aanvraag een dossier
wordt samengesteld. Ieder dossier bevat ten minste een afschrift van de
aanvraag, een overzicht van de door de Lid-Staat genomen bestuurs-
rechtelijke besluiten over de aanvraag, en over de in artikel 13, lid 1,
bedoelde gegevens en documentatie, alsmede een samenvatting van
deze documentatie. De Lid-Staten verstrekken de andere Lid-Staten en
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de Commissie desgevraagd de in dit lid bedoelde dossiers; zij verstrek-
ken hun desgevraagd alle, voor een volledig begrip van de aanvragen
nodige inlichtingen en zorgen er desgevraagd voor dat de aanvragers
een afschrift van de in artikel 13, lid 1, onder a), bedoelde documentatie
verschaffen.

Wederzijdse erkenning van toelatingen

Artikel 10

1. De Lid-Staat waarbij een toelatingsaanvraag wordt ingediend voor
een reeds in een andere Lid-Staat toegelaten gewasbeschermingsmiddel,
is, indien de aanvrager daarom verzoekt en documenten verstrekt ter
staving van de beweerde vergelijkbaarheid, gehouden:

— geen herhaling te eisen van de proeven en analyses die reeds voor
de toelating in de andere Lid-Staat zijn uitgevoerd, voor zover de
agrarische, fytosanitaire en ecologische, met inbegrip van klimato-
logische, omstandigheden met betrekking tot het gebruik van het
middel in de betrokken gebieden vergelijkbaar zijn; en

— wanneer het middel uitsluitend in bijlage I opgenomen werkzame
stoffen bevat, het op de markt brengen van het middel ook op zijn
grondgebied toe te laten, voor zover de agrarische, fytosanitaire en
ecologische, met inbegrip van klimatologische, omstandigheden met
betrekking tot het gebruik van het middel in de betrokken gebieden
vergelijkbaar zijn en voor zover de uniforme beginselen conform
artikel 23, lid 2, zijn vastgesteld.

De toelating kan gekoppeld worden aan voorwaarden die voortvloeien
uit de tenuitvoerlegging van andere overeenkomstig het Gemeenschaps-
recht genomen maatregelen die betrekking hebben op de voorwaarden
voor de distributie en het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen met
het oog op de bescherming van de gezondheid van de betrokken dis-
tributeurs, gebruikers en werknemers.

De toelating kan voorts, met inachtneming van het Verdrag, gekoppeld
worden aan gebruiksbeperkingen die verband houden met verschillen in
voedingsgewoonten en noodzakelijk zijn om te voorkomen dat de con-
sumenten van de behandelde produkten via het voedsel aan een zo groot
risico van besmetting worden blootgesteld dat de dagelijks toelaatbare
dosis van de betrokken residuen wordt overschreden.

De toelating kan, met instemming van de aanvrager, athankelijk worden
gesteld van wijzigingen in de gebruiksvoorwaarden die ertoe strekken
dat niet-vergelijkbare agrarische, fytosanitaire en ecologische, met inbe-
grip van klimatologische, omstandigheden in de betrokken gebieden uit
vergelijkbaarheidsoogpunt niet meer relevant zijn.

2.  De Lid-Staten brengen de Commissiec op de hoogte van de ge-
vallen waarin herhaling van een proef wordt ge€ist en van de gevallen
waarin toelating van een reeds in een Lid-Staat toegelaten gewasbe-
schermingsmiddel wordt geweigerd terwijl de aanvrager heeft aange-
voerd dat de agrarische, fytosanitaire en ecologische, met inbegrip van
klimatologische, omstandigheden met betrekking tot het gebruik van het
gewasbeschermingsmiddel in de gebieden van de Lid-Staat waar de
proef is uitgevoerd of waar de toelating is verstrekt, vergelijkbaar zijn
met die in de Lid-Staat waar de aanvraag is ingediend. De Lid-Staten
delen de Commissie de redenen mee waarom herhaling van een proef is
geéist of waarom toelating is geweigerd.

3. Indien een Lid-Staat weigert de vergelijkbaarheid te erkennen en
de proeven en analyses te aanvaarden of het op de markt brengen van
een gewasbeschermingsmiddel in de betrokken gebieden op zijn grond-
gebied toe te laten, wordt onverminderd het bepaalde van artikel 23
volgens de procedure van artikel 19 besloten of er al dan niet sprake
is van vergelijkbaarheid en, zo niet, welke gebruiksvoorwaarden ertoe
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kunnen strekken dat de niet-vergelijkbare agrarische, fytosanitaire en
ecologische, met inbegrip van klimatologische, omstandigheden, niet
meer relevant zijn. Bij deze procedure wordt onder meer rekening ge-
houden met de ernstige problemen inzake ecologische kwetsbaarheid die
zich in bepaalde regio's of zones van de Gemeenschap kunnen voor-
doen, waardoor in voorkomend geval specifieke beschermingsmaatrege-
len vereist zijn. De Lid-Staat moet de proeven of analyses onverwijld
aanvaarden of onverwijld toelating verlenen tot het op de markt brengen
van het gewasbeschermingsmiddel, in het laatste geval eventueel onder
voorbehoud van de bij bovengenoemd besluit vastgestelde voorwaarden.

Artikel 11

1. Indien een Lid-Staat gegronde redenen heeft om te oordelen dat
een door hem overeenkomstig artikel 10 toegelaten of toe te laten
middel gevaar oplevert voor de gezondheid van mens of dier of het
milieu, kan die Lid-Staat het gebruik en/of de verkoop van dat middel
op zijn grondgebied tijdelijk beperken of verbieden. Hij dient de Com-
missie en de overige Lid-Staten onverwijld van een dergelijke maatregel
in kennis te stellen en zijn besluit met redenen te omkleden.

2.  Binnen drie maanden wordt ter zake een besluit genomen volgens

de procedure van artikel 19.

Uitwisseling van informatie

Artikel 12

1. De Lid-Staten delen ten minste binnen een maand na afloop van
elk kwartaal de overige Lid-Staten en de Commissie schriftelijk mee
welke gewasbeschermingsmiddelen werden toegelaten of uit de markt
genomen overeenkomstig de bepalingen van deze richtlijn, onder ver-
melding van ten minste:

— de naam of firmanaam van de houder van de toelating,
— de handelsnaam van het gewasbeschermingsmiddel,
— het soort preparaat,

— de naam en het gehalte van elke werkzame stof die het middel
bevat,

— het gebruik waarvoor het is bestemd,

— de voorlopig bepaalde maximumgehalten voor residuen indien deze
niet al in de communautaire voorschriften zijn bepaald,

— in voorkomend geval, de redenen waarom een toelating is ingetrok-
ken,

— het dossier dat nodig is voor de beoordeling van de voorlopig be-
paalde maximumgehalten voor residuen.

2. ledere Lid-Staat stelt jaarlijks een lijst op van de op zijn grond-
gebied toegelaten gewasbeschermingsmiddelen en verstrekt deze lijst
aan de andere Lid-Staten en aan de Commissie.

Om de toepassing van de leden 1 en 2 te vergemakkelijken, wordt
volgens de procedure van artikel 21 een gestandaardiseerd informatie-
systeem opgezet.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 18

Vereiste gegevens, bescherming van gegevens en vertrouwelijkheid

Artikel 13

1. Onverminderd het bepaalde in artikel 10, eisen de Lid-Staten dat
de aanvrager van een toelating voor een gewasbeschermingsmiddel zijn
aanvraag vergezeld laat gaan van:

a) een dossier dat in het licht van de wetenschappelijke en technische
kennis aan de voorschriften van bijlage III voldoet, en

b) voor iedere werkzame stof in het gewasbeschermingsmiddel een
dossier dat in het licht van de wetenschappelijke en technische ken-
nis aan de voorschriften van bijlage II voldoet.

2. In afwijking van lid 1 en onverminderd het bepaalde in de leden 3
en 4 wordt de aanvrager ervan vrijgesteld om de in lid 1, onder b),
bedoelde informatie, uitgezonderd die ter identificatie van de werkzame
stof, te verstrekken indien de werkzame stof reeds in bijlage I is opge-
nomen, rekening houdend met de voorwaarden voor opneming in die
bijlage, en de zuiverheidsgraad en de aard van de onzuiverheden niet
beduidend verschillen ten opzichte van de samenstelling zoals vermeld
in het bij de oorspronkelijke aanvraag gevoegde dossier.

3. Bij het verstrekken van toelatingen mogen de Lid-Staten de in
bijlage 11 bedoelde informatie niet gebruiken ten voordele van andere
aanvragers:

a) tenzij de aanvrager met de oorspronkelijke aanvrager is overeenge-
komen dat deze informatie mag worden gebruikt; of

b) voor een periode van tien jaar nadat een werkzame stof die twee jaar
na de datum van kennisgeving van deze richtlijn nog niet op de
markt was, voor het eerst in bijlage I is opgenomen; of

¢) voor in de bestaande nationale voorschriften vastgestelde periodes
van ten hoogste tien jaar vanaf de datum van het besluit in elke Lid-
Staat betreffende een werkzame stof die twee jaar na de datum van
kennisgeving van deze richtlijn op de markt was; en

»C1 d) voor een periode van vijf jaar na de datum van het besluit
volgend op de ontvangst van de aanvullende informatie die
nodig is voor de eerste opneming in bijlage I, of om de
voorwaarden van opneming van een actieve stof te wijzigen,
dan wel <« de opneming in deze bijlage te handhaven, be-
halve wanneer deze periode van vijf jaar eerder verstrijkt dan
de periodes als bedoeld in lid 3, onder b) en ¢); in dat geval
wordt de periode van vijf jaar verlengd zodat het verstrijken
daarvan samenvalt met het verstrijken van die periodes.

4.  Bij het verstrekken van toelatingen maken de Lid-Staten geen
gebruik van de in bijlage III bedoelde informatie ten voordele van
andere aanvragers:

a) tenzij de aanvrager met de oorspronkelijke aanvrager overeen is ge-
komen dat van deze informatie gebruik mag worden gemaakt; of

b) voor een periode van tien jaar na de eerste toelating van het ge-
wasbeschermingsmiddel in een Lid-Staat, indien deze toelating volgt
op de opneming in bijlage I van een in het middel aanwezige werk-
zame stof; of

¢) voor periodes van ten hoogste tien jaar waarin in de bestaande
nationale voorschriften is voorzien na de eerste toelating van het
gewasbeschermingsmiddel in elk van de Lid-Staten, indien deze toe-
lating voorafgaat aan de opneming in bijlage I van een in het middel
aanwezige werkzame stof.

5. De Lid-Staten lichten de Commissie in wanneer zij, bij onderzoek
van een aanvraag om toelating, werkzame stoffen die zijn geproduceerd
door een andere persoon of met toepassing van een ander procédé dan
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vermeld in het dossier op grond waarvan de werkzame stof voor het
eerst in bijlage I is opgenomen, als voorkomend in bijlage I aanmerken.
Zij verstrekken haar alle gegevens met betrekking tot de identiteit en
onzuiverheden van de werkzame stof.

6. In afwijking van lid 1 mogen de Lid-Staten voor de werkzame
stoffen die twee jaar na de kennisgeving van deze richtlijn reeds op de
markt zijn, met inachtneming van de bepalingen van het Verdrag, de
vroegere nationale voorschriften inzake de te verstrekken gegevens blij-
ven toepassen zolang deze stoffen niet in bijlage I zijn opgenomen.

7. Niettegenstaande het bepaalde in lid 1 en onverminderd artikel 10,
geldt, wanneer de actieve stof opgenomen is in bijlage I, het volgende:

a) de aanvragers van een toelating voor een gewasbeschermingsmiddel
moeten, alvorens zij tot experimenten met gewervelde dieren over-
gaan, bij de bevoegde instantie van de Lid-Staat waarbij zij over-
wegen een aanvraag in te dienen, de volgende inlichtingen inwinnen:

— of voor het gewasbeschermingsmiddel waarvoor een aanvraag
wordt ingediend, reeds een toelating is verleend; en

— de naam en het adres van de houder of houders van de toelating
of toelatingen.

Het verzoek om inlichtingen moet worden gestaafd met gegevens
waaruit blijkt dat de aspirant-aanvrager het voornemen heeft een
toelatingsaanvraag voor eigen rekening in te dienen en moet tevens
gegevens bevatten waaruit blijkt dat andere, in lid 1 genoemde in-
formatie beschikbaar is;

b) de bevoegde instantie van de Lid-Staat moet, indien zij er zeker van
is dat de aanvrager voornemens is een dergelijke aanvraag in te
dienen, naam en adres van de houder of houders van vroegere,
relevante toelatingen meedelen en tegelijkertijd aan de houders van
de toelatingen naam en adres van de aanvrager opgeven.

De houder of de houders van vroegere toelatingen en de aanvrager doen
al hetgeen redelijkerwijs van hen kan worden verlangd om overeenstem-
ming te bereiken over de uitwisseling van informatie, ten einde onno-
dige herhaling van proeven met gewervelde dieren te voorkomen.

Indien gegevens worden verlangd met het oog op de opneming in
bijlage I van een werkzame stof die twee jaar na de kennisgeving van
deze richtlijn al op de markt was, moedigen de bevoegde instanties van
de Lid-Staten de houders van de gegevens aan om bij het verstrekken
van de verlangde gegevens samen te werken ten einde de onnodige
herhaling van proeven met gewervelde dieren te beperken.

Indien de aanvrager en de aanvragers van vroegere toelatingen voor
hetzelfde produkt niettemin geen overeenstemming kunnen bereiken
over het delen van gegevens, kunnen de Lid-Staten nationale maatrege-
len treffen waarbij de op hun grondgebied gevestigde aanvrager en de
houders van vroegere toelatingen verplicht worden gegevens te delen
om herhaling van proeven met gewervelde dieren te voorkomen en
tevens de procedure vaststellen voor het gebruik van de informatie en
het redelijke evenwicht tussen de belangen van de betrokken partijen.

Artikel 14

De Lid-Staten en de Commissie dragen er, onverminderd de bepalingen
van Richtlijn 90/313/EEG van de Raad van 7 juni 1990 betreffende de
vrije toegang tot milieu-informatie ('), zorg voor dat door de aanvragers
verstrekte informatie die industriéle of commerci€le geheimen bevat,
vertrouwelijk wordt behandeld indien de aanvrager die een werkzame
stof in bijlage I wenst te doen opnemen, dan wel de aanvrager van een
toelating voor een gewasbeschermingsmiddel hierom verzoekt, en indien

() PB nr. L 158 van 23. 6. 1990, blz. 56.
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de Lid-Staat of de Commissie de door de aanvrager verstrekte motive-

ring aanvaardt.

De volgende informatie wordt niet als vertrouwelijk beschouwd:

— de namen en de inhoud van de werkzame stof of stoffen en de naam
van het gewasbeschermingsmiddel,

— de naam van andere stoffen die uit hoofde van de Richtlijnen
67/548/EEG en 78/631/EEG als gevaarlijk worden beschouwd;

— de fysisch-chemische eigenschappen van de werkzame stof en van
het gewasbeschermingsmiddel;

— de wijzen waarop de werkzame stof of het gewasbeschermingsmid-
del onschadelijk kunnen worden gemaakt;

— een beknopt overzicht van de uitkomsten van proeven die ertoe
strekken de werkzaamheid en de onschadelijkheid voor mens, dier,
plant en milieu vast te stellen;

— de methoden en voorzorgsmaatregelen die worden aanbevolen om
de risico's van hantering, opslag, vervoer, brand en andere risico's te
beperken;

— de analysemethoden bedoeld in artikel 4, lid 1, onder ¢) en d), en in
artikel 5, lid 1;

vei

— de methoden voor het verwijderen van het middel en van de ver-

pakking ervan;
VB

— de te nemen decontaminatiemaatregelen bij per ongeluk morsen of
lekken,;

— de eerste hulp en de medische behandeling bij persoonlijke onge-
vallen.

Indien de aanvrager op een later tijdstip voordien vertrouwelijke infor-
matie vrijgeeft, dient hij de bevoegde instantie daarvan op de hoogte te
brengen.

Verpakking en etikettering van gewasbeschermingsmiddelen

Artikel 15

Artikel 5, lid 1, van Richtlijn 78/631/EEG is van toepassing op de niet
onder Richtlijn 78/631/EEG vallende gewasbeschermingsmiddelen.

Artikel 16

De Lid-Staten treffen alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat
de verpakking van de gewasbeschermingsmiddelen voor wat de etikette-
ring betreft aan de volgende eisen voldoet:

1. op iedere verpakking moeten de volgende gegevens duidelijk lees-
baar en onuitwisbaar voorkomen:

a) de handelsbenaming of de omschrijving van het gewasbescher-
mingsmiddel;

b) de naam en het adres van de houder van de toelating en het
toelatingsnummer van het gewasbeschermingsmiddel en, indien
dat een andere persoon is, de naam en het adres van de persoon
die verantwoordelijk is voor de eindverpakking en eindetikette-
ring of voor de eindetikettering van het gewasbeschermingsmid-
del op de markt;
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c)

d)

g)

h)

i)

k)

de naam en het gehalte van iedere werkzame stof, uitgedrukt
zoals bepaald in artikel 6, lid 2, onder d), »C1 van Richtlijn
78/631/EEG. «

De naam dient te worden vermeld zoals weergegeven in de
nomenclatuur van de lijst in bijlage I bij Richtlijn 67/548/EEG;
indien de naam daarin niet is vermeld, moet de ISO-naam wor-
den gebruikt. Indien de werkzame stof geen ISO-naam heeft,
moet de chemische naam volgens de TUPAC-regels worden ge-
bruikt;

de nettohoeveelheid van het gewasbeschermingsmiddel, uitge-
drukt in wettelijke meeteenheden;

het partijnummer van het preparaat of een gegeven aan de hand
waarvan het kan worden geidentificeerd;

de gegevens die op grond van artikel 6 van Richtlijn 78/631/
EEG vereist zijn, en met name die welke zijn bedoeld in lid 2,
onder d), g), h) en i), en in de leden 3 en 4 van dat artikel,
alsmede aanwijzingen omtrent de eerstehulpverlening;

de aard van eventuele bijzondere gevaren voor mens, dier of
milieu in de vorm van standaardformuleringen; daartoe dient
een passende keuze te worden gemaakt uit de in bijlage IV
opgenomen standaardformuleringen;

veiligheidsadviezen voor de bescherming van mens, dier of mi-
lieu in de vorm van standaardformuleringen; daartoe dient een
passende keuze te worden gemaakt uit de in bijlage V opgeno-
men standaardformuleringen;

de toepassingen van het gewasbeschermingsmiddel (bij voor-
beeld insekticide, groeiregulator, herbicide, enz.);

de aard van het preparaat (bij voorbeeld spuitpoeder, emulgeer-
baar concentraat),

het gebruik waarvoor het gewasbeschermingsmiddel is toegela-
ten en de eventuele landbouwtechnische, fytosanitaire en milieu-
technische voorwaarden waaronder het produkt mag worden ge-
bruikt of niet mag worden gebruikt;

voor ieder in de toelatingsvoorwaarden vermeld gebruik, richt-
lijnen voor toepassing en de in metrieke eenheden uitgedrukte
dosering;

zo nodig, voor ieder gebruik de voor de veiligheid aan te houden
termijn tussen een toepassing en

— zaaien of planten van het te beschermen gewas,
— zaaien of planten van volgende gewassen,

— toegang voor mens de dier,

— oogsten,

— gebruik of consumptie;

bijzonderheden betreffende mogelijke fytotoxiciteit, gevoeligheid
van bepaalde rassen en alle andere directe of indirecte schade-
lijke neveneffecten op planten of plantaardige produkten, als-
mede de in acht te nemen termijnen tussen een toepassing en
het zaaien of planten van

— het betreffende gewas, of
— een volgend gewas;

de woorden ,,Voor het gebruik de bijgevoegde gebruiksaanwij-
zing lezen”, indien een bijsluiter als bedoeld in lid 2 wordt
bijgevoegd;
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p) aanwijzingen voor het veilig verwijderen van gewasbescher-
mingsmiddelen en van de verpakking; en

q) de uiterste gebruiksdatum onder normale omstandigheden van
bewaring indien het middel minder dan twee jaar houdbaar is;

2. indien de beschikbare ruimte op de verpakking te klein is, kunnen de
Lid-Staten toestaan dat de in lid 1, onder 1), m) en n), bedoelde
gegevens op een afzonderlijke, bij de verpakking gevoegde bijsluiter
worden vermeld. In het kader van deze richtlijn wordt een dergelijke
bijsluiter als een deel van het etiket beschouwd,

3. in afwachting van communautaire harmonisatic bepalen de Lid-Sta-
ten, met inachtneming van de op hun grondgebied geldende regels
inzake de levering van bepaalde gewasbeschermingsmiddelen aan
bepaalde categorieén gebruikers, dat op de etiketten moet worden
aangegeven of het middel uitsluitend bestemd is voor bepaalde ca-
tegorieén gebruikers;

4. in geen geval mogen op het etiket van de verpakking van gewasbe-
schermingsmiddelen opschriften als ,,niet giftig”, ,,onschadelijk” of
soortgelijke aanduidingen worden vermeld. Op het etiket mag wel
worden vermeld dat het gewasbeschermingsmiddel mag worden ge-
bruikt wanneer bijen of andere niet-doelsoorten actief zijn of gewas-
sen of onkruid in bloei staan, of soortgelijke vermeldingen om bijen
of andere niet-doelsoorten te beschermen, indien de toelating uitdruk-
kelijk betrekking heeft op gebruik gedurende de periodes dat bijen of
andere genoemde organismen aanwezig zijn en het middel een mi-
nimum aan gevaar voor deze organismen inhoudt;

5. de Lid-Staten kunnen bepalen dat gewasbeschermingsmiddelen al-
leen op hun grondgebied op de markt mogen worden gebracht indien
bij het kenmerken hun nationale taal of talen wordt, onderscheiden-
lijk worden gebruikt en kunnen eisen dat een monster, model of
ontwerp van de in dit artikel bedoelde verpakkingen, kenmerken
en bijsluiters wordt verstrekt.

In afwijking van lid 1, onder g) en h), mogen de Lid-Staten aan-
vullende formuleringen eisen, die duidelijk en onuitwisbaar op de
verpakkingen moeten worden vermeld, wanneer dit noodzakelijk
wordt geacht voor de bescherming van mens, dier of milieu; in dat
geval stellen zij de overige Lid-Staten en de Commissie onverwijld
van elke toegestane afwijking in kennis en delen zij de tekst van de
formulering of van de aanvullende formuleringen, alsmede de rede-
nen voor deze voorschriften, mede.

Overeenkomstig de procedure van artikel 19 wordt besloten of de
formulering dan wel de aanvullende formuleringen gerechtvaardigd
zijn, zodat de bijlagen IV en V moeten worden gewijzigd, of dat de
betrokken Lid-Staat deze formulering(en) niet meer mag eisen. Zo-
lang een dergelijk besluit niet is genomen, mag de betrokken Lid-
Staat zijn voorschrift handhaven.

Controlemaatregelen

Artikel 17

De Lid-Staten nemen de nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat op
de markt gebrachte gewasbeschermingsmiddelen en het gebruik ervan
officieel worden gecontroleerd om na te gaan of zij aan de in deze
richtlijn gestelde eisen voldoen en in het bijzonder of zij overeenkomen
met de toelatingsvoorwaarden en informatie als vermeld op het etiket.

De Lid-Staten zenden jaarlijks voor 1 augustus aan de andere Lid-Staten
en de Commissie een verslag over de resultaten van de controlemaat-
regelen van het voorgaande jaar.
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Administratieve maatregelen

Artikel 18

1. Op voorstel van de Commissie stelt de Raad, met gekwalificeerde
meerderheid van stemmen, de in bijlage VI bedoelde uniforme begin-
selen vast.

2. De noodzakelijke wijzigingen van de bijlagen II tot en met VI
worden volgens de procedure van artikel 19 vastgesteld met inachtne-
ming van de stand van de wetenschappelijke en technische kennis.

VY M39
Artikel 19

1.  De Commissie wordt bijgestaan door het Permanent Comité voor
de voedselketen en de diergezondheid, ingesteld bij artikel 58 van Ver-
ordening (EG) nr. 178/2002 (*).

2. Wanneer naar dit artikel wordt verwezen, zijn de artikelen 5 en 7
van Besluit 1999/468/EG (?) van toepassing.

De in artikel 5, lid 6, van Besluit 1999/468/EG bedoelde termijn wordt
vastgesteld op drie maanden.

3. Het comité stelt zijn reglement van orde vast.

Artikel 20

1.  De Commissie wordt bijgestaan door het Permanent Comité voor
de voedselketen en de diergezondheid.

2. Wanneer naar dit artikel wordt verwezen, zijn de artikelen 5 en 7
van Besluit 1999/468/EG van toepassing.

De in artikel 5, lid 6, van Besluit 1999/468/EG bedoelde termijn wordt
vastgesteld op twee weken.

Artikel 21

1.  De Commissie wordt bijgestaan door het Permanent Comité voor
de voedselketen en de diergezondheid.

2. Wanneer naar de in dit artikel omschreven procedure wordt ver-
wezen, zijn de artikelen 3 en 7 van Besluit 1999/468/EG van toepas-
sing.

Onderzoek en ontwikkeling

Artikel 22

1. De Lid-Staten bepalen dat een proef of experiment voor onder-
zoek- of ontwikkelingsdoeleinden waarbij een niet-toegelaten gewasbe-
schermingsmiddel in het milieu wordt gebracht, alleen na toestemming
voor experimentele doeleinden mag worden uitgevoerd onder gecontro-
leerde omstandigheden en voor beperkte hoeveelheden en oppervlakten.

2. De betrokkenen dienen binnen een door de Lid-Staat voorgeschre-
ven termijn voorafgaand aan de aanvang van het experiment of de
proef, bij de bevoegde instantie van de Lid-Staat op wiens grondgebied
het experiment of de proef zal worden uitgevoerd, een aanvraag in,
vergezeld van een dossier met alle beschikbare gegevens op grond

() PB L 31 van 1.2.2002, blz. 1.
(> PB L 184 van 17.7.1999, blz. 23.
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waarvan de mogelijke gevolgen voor de gezondheid van mens en dier
en het milieu-effect kunnen worden beoordeeld.

Indien de voorgenomen experimenten of proeven als bedoeld in lid 1
schadelijke gevolgen voor de gezondheid van mens en dier of onaan-
vaardbare nadelige effecten op het milieu kunnen hebben, kan de be-
trokken Lid-Staat zulks verbieden of toelating alleen verlenen op de
voorwaarden die ter voorkoming van schadelijke gevolgen nodig wor-
den geacht.

3. De bepalingen van lid 2 gelden niet indien de Lid-Staat de be-
trokkene heeft erkend met het oog op het verrichten van bepaalde
experimenten en proeven, en de voorwaarden heeft vastgesteld waar-
onder de experimenten en proeven moeten worden verricht.

4.  De gemeenschappelijke voorwaarden voor de toepassing van dit
artikel, met name de maximumhoeveelheden bestrijdingsmiddelen die
bij de in lid 1 bedoelde experimenten mogen vrijkomen en de mini-
muminformatie die ingevolge lid 2 moet worden verstrekt, worden vol-
gens de procedure van artikel 19 vastgesteld.

5. De bepalingen van dit artikel gelden niet voor experimenten of
proeven die vallen onder deel B van Richtlijn 90/220/EEG.

Tenuitvoerlegging van de richtlijn

Artikel 23

1. De Lid-Staten doen de nodige wettelijke en bestuursrechtelijke
bepalingen in werking treden om aan deze richtlijn te voldoen binnen
een termijn van twee jaar na de kennisgeving van deze richtlijn. Zij
stellen de Commissie daarvan onverwijld in kennis. De uniforme begin-
selen worden een jaar na de kennisgeving van deze richtlijn vastgesteld.

Wanneer de Lid-Staten deze bepalingen aannemen, wordt in die bepa-
lingen naar de onderhavige richtlijn verwezen of wordt hiernaar verwe-
zen bij de offici€le bekendmaking van die bepalingen. De regels voor
deze verwijzing worden vastgesteld door de Lid-Staten.

2. In afwijking van lid 1 behoeven de Lid-Staten de wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen voor de toepassing van artikel 10, lid 1,
tweede streepje, pas uiterlijk een jaar na de aanneming van de uniforme
beginselen in werking te doen treden en zulks alleen in verband met de
in artikel 4, lid 1, onder b) tot en met ¢), vermelde eisen, die onder de
aldus aangenomen uniforme beginselen vallen.

Artikel 24

Deze richtlijn is gericht tot de Lid-Staten.
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M1

BIJLAGE 11

Voorschriften met betrekking tot het dossier dat moet worden ingediend
voor opneming van een werkzame stof in bijlage I

INLEIDING

Ten aanzien van de te verstrekken informatie geldt het volgende:

1.1. Er moet een technisch dossier worden overgelegd met de gegevens die
nodig zijn voor de evaluatie van de te voorziene gevaren die de stof on-
middellijk dan wel na verloop van tijd voor mens, dier of milieu kan op-
leveren, met ten minste de gegevens en de resultaten van de hieronder
vermelde onderzoeken.

1.2. Waar relevant, moet de informatie zijn verkregen aan de hand van de het
laatst vastgestelde versie van de in deze bijlage bedoelde of beschreven
richtsnoeren voor het uitvoeren van proeven; wanneer reeds met het onder-
zoek is begonnen alvorens de wijziging van deze bijlage in werking is
getreden, moet de informatie zijn verkregen aan de hand van internationaal
of nationaal erkende richtsnoeren voor het uitvoeren van proeven of, bij
ontbreken daarvan aan de hand van door de bevoegde autoriteit aanvaarde
richtsnoeren voor het uitvoeren van proeven.

1.3. Indien een richtsnoer niet geschikt of niet omschreven is, of wanneer een
niet in deze richtlijn aangegeven richtsnoer is gevolgd, dient dit ten ge-
noegen van de daarvoor bevoegde instantie te worden gemotiveerd. »M4
Meer in het bijzonder, wanneer in deze bijlage wordt verwezen naar een
EEG-methode die een omzetting is van een door een internationale organi-
satie (bij voorbeeld de OESO) ontwikkelde methode, mogen de Lid-Staten
aanvaarden dat voor het verkrijgen van de vereiste informatie gebruik wordt
gemaakt van de laatste versie van die methode indien bij de aanvang van het
onderzoek de EEG-methode nog niet is bijgewerkt. <«

1.4. Wanneer de bevoegde instantie dit vereist, moet een volledige beschrijving
van de gevolgde richtsnoeren worden overgelegd, tenzij in deze bijlage naar
deze richtsnoeren wordt verwezen of zij in deze bijlage worden beschreven,
en een volledige beschrijving van alle punten waarop van deze richtsnoeren
wordt afgeweken, hetgeen ten genoegen van de daarvoor bevoegde instantie
moet worden gemotiveerd.

1.5. Er moet een volledig en objectief verslag en een volledige beschrijving van
de onderzoeken worden overgelegd, of een motivering ten genoegen van de
bevoegde instantie, wanneer:

— specifieke gegevens en informatie die, omdat zij niet nodig zijn gezien
de aard van het produkt of het beoogde gebruik ervan, niet worden
verstrekt,

of

— het wetenschappelijk overbodig of technisch onmogelijk is informatie en
gegevens te verstrekken.

1.6. Waar relevant, moet de informatie zijn verkregen overeenkomstig het be-
paalde in Richtlijn 86/609/EEG.

2.1. De tests en analyses moeten worden uitgevoerd overeenkomstig de principes
die zijn vastgelegd in Richtlijn 87/18/EEG van de Raad ('), wanneer tests
worden uitgevoerd om gegevens te verkrijgen over de eigenschappen en/of
de veiligheidsaspecten voor de gezondheid van mens of dier of voor het
milieu.

2.2. In afwijking van punt 2.1 kunnen de Lid-Staten bepalen dat de proeven en
de analyses die op hun grondgebied worden uitgevoerd om gegevens te
verkrijgen over de eigenschappen en/of de veiligheid van de stoffen met
betrekking tot honingbijen en andere nuttige geleedpotigen, andere dan
bijen, worden verricht door offici€le of officieel erkende proefinrichtingen
of -organisaties die ten minste aan de in de punten 2.2 en 2.3 van de
inleiding van bijlage III vervatte eisen voldoen.

(") PB nr. L 15 van 17. 1. 1987, blz. 29.
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Deze afwijking geldt voor proeven waarmee uiterlijk op 31 december 1999
daadwerkelijk is begonnen.

2.3. In afwijking van punt 2.1 kunnen de Lid-Staten bepalen dat residuproeven
onder toezicht die op hun grondgebied overeenkomstig het bepaalde in
hoofdstuk 6. ,Residuen in of op behandelde produkten, levensmiddelen
en diervoeder” worden uitgevoerd op gewasbeschermingsmiddelen met
werkzame stoffen die reeds twee jaar na de kennisgeving van de richtlijn
op de markt zijn, worden verricht door officiéle of officieel erkende proef-
inrichtingen of -organisaties die ten minste aan de in de punten 2.2 en 2.3
van de inleiding van bijlage III vervatte eisen voldoen.

Deze afwijking geldt voor onder toezicht verrichte residuproeven waarmee
uiterlijk op 31 december 1997 daadwerkelijk is begonnen.

VY M25
—  2.4. In afwijking van punt 2.1 mogen, voor werkzame stoffen bestaande uit
micro-organismen of virussen, de proeven en analyses voor het verkrijgen
van gegevens inzake de eigenschappen en/of de veiligheid met betrekking
tot andere aspecten dan de gezondheid van de mens, worden uitgevoerd
door offici€le of officieel erkende testinrichtingen of -organisaties die ten
minste aan de in de punten 2.2 en 2.3 van de inleiding van bijlage III
vastgestelde eisen voldoen.

DEEL A
Chemische stoffen (')

1. Identificatie van de werkzame stof

De verstrekte gegevens moeten toereikend zijn om iedere werkzame
stof nauwkeurig te identificeren, te specificeren en te karakteriseren.
De gegevens moeten worden verstrekt voor alle werkzame stoffen,
tenzij anders is aangegeven.

1.1. Aanvrager (naam, adres, enz.)

De naam en het adres van de aanvrager (vast adres binnen de Ge-
meenschap) dienen te worden vermeld, evenals de naam, de functie,
het telefoonnummer en het faxnummer van de contactpersoon.

Indien de aanvrager bovendien een kantoor, agent of vertegenwoor-
diger heeft, hetzij in de Lid-Staat waar de aanvraag voor opneming in
bijlage I wordt ingediend, hetzij in de door de Commissie aangewe-
zen rapporteur-Lid-Staat, dienen de naam en het adres van dit kantoor
of van deze agent of vertegenwoordiger te worden vermeld, evenals
de naam, de functie, het telefoonnummer en het faxnummer van de
contactpersoon.

1.2. Fabrikant (naam, adres, met inbegrip van de vestigingsplaats van de

fabriek)

De naam en het adres van de fabrikant(en) van de werkzame stof
moeten worden vermeld, evenals de naam en het adres van iedere
fabriek waar de werkzame stof wordt geproduceerd. Er dient een
contactpunt (bij voorkeur een centraal contactpunt, inclusief naam,
telefoonnummer en faxnummer) te worden vermeld, met het oog
op het verschaffen van aanvullende informatie en het beantwoorden
van eventuele vragen over de produktie-technologie, de produktiepro-
cessen en de kwaliteit van het produkt (inclusief, waar relevant,
afzonderlijke batches). Indien er na opneming van de werkzame
stof in bijlage 1 wijzigingen optreden in de fabriekslokaties of in
het aantal fabrikanten, dienen de vereiste gegevens opnieuw te wor-
den gemeld aan de Commissie en de Lid-Staten.

1.3. ISO-naam of voorgestelde ISO-naam en synoniemen

De ISO-naam of voorgestelde ISO-naam en, waar relevant, andere
namen of voorgestelde namen (synoniemen), inclusief de naam (titel)
van de betreffende naamgevende instantie, dienen te worden vermeld.

1.4. Chemische naam (IUPAC- en CA-nomenclatuur)
De in bijlage I bij Richtlijn 67/548/EEG vermelde chemische naam

of, indien de chemische naam niet in voornoemde richtlijn is opge-

(") Stof in de betekenis van de definitie in artikel 2, punt 3.
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L.5.

1.6.

1.8.

1.9.

nomen, de overeenkomstig de [UPAC- en CA-regels voor de nomen-
clatuur vastgestelde chemische naam dient te worden vermeld.

Door de fabrikant bij de ontwikkeling gebruikte codeaanduiding(en)

Codeaanduidingen die ten tijde van de ontwikkeling zijn gebruikt ter
identificatie van de werkzame stof en, indien beschikbaar, van for-
muleringen die de werkzame stof bevatten, dienen te worden ver-
meld. Bij iedere opgegeven codeaanduiding dient te worden vermeld
op welk materiaal zij betrekking heeft, in welke periode zij is ge-
bruikt, en in welke Lid-Staten of andere landen zij in gebruik is
(geweest).

CAS-, EEG- en CIPAC-nummer (indien beschikbaar)

Het eventuele beschikbare CAS-nummer (Chemical Abstracts), EEG-
nummer (EINECS of ELINCS) en CIPAC-nummer dienen te worden
vermeld.

Molecuulformule, structuurformule en moleculaire massa

De molecuulformule, de moleculaire massa en de structuurformule
van de werkzame stof dienen te worden vermeld evenals, waar rele-
vant, de structuurformule van iedere stereo-isomeer en optische iso-
meer die in de werkzame stof aanwezig is.

Fabricagemethode (synthesetraject) van de werkzame stof

Voor iedere fabrieck moet worden aangegeven welke fabricageme-
thode wordt toegepast, dat wil zeggen de identiteit van de grond-
stoffen die worden gebruikt, de chemische synthesetrajecten die wor-
den gevolgd, en de identiteit van de bijprodukten en onzuiverheden
die in het eindprodukt aanwezig zijn. In het algemeen hoeft geen
informatie te worden verstrekt over de technische kant van het pro-
duktieproces.

Indien de verstrekte gegevens betrekking hebben op produktie in een
proefopstelling, dienen de vereiste gegevens opnieuw te worden ver-
strekt zodra er sprake is van produktiemethoden en -processen die
voldoende ingeregeld zijn.

Specificatie van de zuiverheid van de werkzame stof in g/kg

Het minimumgehalte in g/kg aan zuivere werkzame stof (exclusief
inactieve isomeren) in het gefabriceerde materiaal voor de produktie
van geformuleerde produkten, dient te worden vermeld.

Indien de verstrekte gegevens betrekking hebben op produktie in een
proefopstelling, dienen de vereiste gegevens opnieuw aan de Com-
missie en de Lid-Staten te worden verstrekt zodra er sprake is van
duurzame produktiemethoden en -procédés op industri€le schaal, als
wijzigingen in de produktie leiden tot een andere specificatie van de
zuiverheid.

Identiteit van de isomeren, onzuiverheden en additieven (bij voor-
beeld stabilisatoren), alsmede de structuurformule en de gehalten
in glkg

Het maximale gehalte aan inactieve isomeren in g/kg en de verhou-
ding van de gehalten aan isomeren/diastero-isomeren dienen, waar
relevant, te worden vermeld. Bovendien dient het maximale gehalte
in g/kg aan iedere andere component, met inbegrip van bijprodukten
en onzuiverheden, te worden vermeld, met uitzondering van additie-
ven. In het geval van additieven dient het gehalte in g/kg te worden
vermeld.

Voor iedere component die in hoeveelheden van 1 g/kg of meer
aanwezig is, dienen, waar relevant, de volgende gegevens te worden
verstrekt:

— chemische naam volgens de IUPAC- en de CA-nomenclatuur,
— ISO-naam of voorgestelde ISO-naam, indien beschikbaar,

— CAS-nummer, EEG-nummer (EINECS of ELINCS) en CIPAC-
nummer, indien vastgesteld,

— molecuulformule en structuurformule,

— moleculaire massa, en
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— maximaal gehalte in g/kg.

Indien het produktieproces van zodanige aard is dat er in de werk-
zame stof bepaalde onzuiverheden en bijprodukten aanwezig kunnen
zijn die vanwege hun toxicologische of ecotoxicologische eigen-
schappen of hun effect op het milieu bijzonder ongewenst zijn, dient
het gehalte aan elk van dergelijke onzuiverheden of bijprodukten te
worden bepaald en vermeld. In dergelijke gevallen dient voor iedere
relevante verbinding tevens te worden aangegeven welke analyseme-
thode is toegepast en welke aantoonbaarheidsgrenzen, die voldoende
laag dienen te zijn, voor die methode gelden. Daarnaast dienen, waar
relevant, de volgende gegevens te worden verstrekt:

— chemische naam volgens de [UPAC- en de CA-nomenclatuur,
— ISO-naam of voorgestelde ISO-naam, indien beschikbaar,

— CAS-nummer, EEG-nummer (EINECS of ELINCS) en CIPAC-
nummer, indien vastgesteld,

— molecuulformule en structuurformule,
— moleculaire massa, en
— maximaal gehalte in g/kg.

Indien de verstrekte gegevens betrekking hebben op produktie in een
proefopstelling, dienen de vereiste gegevens opnieuw te worden ver-
strekt zodra er sprake is van duurzame produktiemethoden en -pro-
cédés op industri€le schaal, als wijzigingen in de produktie leiden tot
een andere specificatie van de zuiverheid.

Indien de verstrekte gegevens een bestanddeel (te weten condensaten)
niet volledig identificeren, dienen voor dat bestanddeel nadere ge-
gevens over de samenstelling te worden verstrekt.

De handelsnaam van bestanddelen die voorafgaand aan de fabricage
van het geformuleerde produkt aan de werkzame stof worden toege-
voegd om de stabiliteit ervan te handhaven en de verwerking ervan te
vereenvoudigen, dient eveneens te worden vermeld. Daarnaast die-
nen, waar relevant, de volgende gegevens over dergelijke additieven
te worden verstrekt:

— chemische naam volgens de [UPAC- en de CA-nomenclatuur,
— ISO-naam of voorgestelde ISO-naam, indien beschikbaar,

— CAS-nummer, EEG-nummer (EINECS of ELINCS) en CIPAC-
nummer, indien vastgesteld,

— molecuulformule en structuurformule,
— moleculaire massa, en
— maximaal gehalte in g/kg.

Bij toegevoegde bestanddelen die geen werkzame stof en geen uit het
produktieproces voortvloeiende onzuiverheden zijn, dient de functie
van het bestanddeel (het additief) te worden vermeld:

— anti-schuimmiddel,

— anti-vriesmiddel,

— bindmiddel,

— buffer,

— dispergeermiddel,

— stabilisator,

— overige (specificeren).
Analytisch profiel van batches

Representatieve monsters van de werkzame stof dienen te worden
geanalyseerd op hun gehalte aan zuivere werkzame stof, inactieve
isomeren, onzuiverheden en additieven, indien aanwezig. Bij de op-
gegeven uitkomsten van deze analyse dienen voor alle bestanddelen
die in hoeveelheden van meer dan 1 g/kg aanwezig zijn, de kwantita-
tieve gegevens te worden vermeld, in termen van het gehalte aan
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2.1.
2.1.1.

deze bestanddelen in g/kg, en de analyse dient ten minste 98 % van
het geanalyseerde materiaal te verantwoorden. Het feitelijke gehalte
aan bestanddelen die vanwege hun toxicologische of ecotoxicologi-
sche eigenschappen of hun effect op het milieu bijzonder ongewenst
zijn, dient te worden bepaald en vermeld. De uitkomsten van de
analyse van afzonderlijke monsters en een overzicht van alle gege-
vens, met het minimale of maximale en typerende gehalte aan ieder
relevant bestanddeel, dienen deel uit te maken van de verstrekte ge-
gevens.

Wanneer een werkzame stof in verschillende bedrijven wordt gepro-
duceerd, moet deze informatie voor elk bedrijf afzonderlijk worden
verstrekt.

Indien monsters van een werkzame stof die is aangemaakt in het
kader van laboratoriumwerkzaamheden of op produktie gerichte
proefopstellingen beschikbaar en relevant zijn, moeten deze eveneens
worden geanalyseerd wanneer zij gebruikt zijn voor het verkrijgen
van toxicologische en ecotoxicologische gegevens.

Fysisch-chemische eigenschappen van de werkzame stof

i) De verstrekte gegevens dienen de fysische en chemische eigen-
schappen van de werkzame stoffen te beschrijven en dienen, in
samenhang met andere relevante gegevens, deze stoffen te karak-
teriseren. De verstrekte gegevens dienen het met name mogelijk
te maken:

— fysische, chemische en technische gevaren die met de werk-
zame stoffen verband houden, te identificeren,

— de werkzame stof in een bepaalde gevarenklasse in te delen,

— toepasselijke beperkingen en voorwaarden te stellen aan opne-
ming in bijlage I, en

— toepasselijke standaardzinnen betreffende gevaar en veiligheid
op te stellen.

De bedoelde informatie en gegevens moeten worden verstrekt
voor alle werkzame stoffen, tenzij anders aangegeven.

ii) De verstrekte gegevens, in samenhang met de gegevens die wor-
den verstrekt voor relevante preparaten, dienen het mogelijk te
maken de fysische, chemische en technische gevaren die met
deze preparaten verband houden, te identificeren, de preparaten
in te delen, en vast te stellen of de preparaten zonder onnodige
problemen te gebruiken zijn en van een zodanige aard zijn dat de
blootstelling van mens, dier en milieu aan deze preparaten tot een
minimum beperkt blijft, rekening houdend met de wijze van toe-
passing.

iii) Aangegeven moet worden in hoeverre de werkzame stoffen waar-
voor opneming in bijlage I wordt gevraagd, voldoen aan de toe-
passelijke FAO-specificaties. Afwijkingen van FAO-specificaties
dienen uitvoerig te worden beschreven en dienen te worden ver-
antwoord.

iv) In een aantal specificke gevallen dienen proeven te worden uit-
gevoerd met gebruikmaking van gezuiverde werkzame stoffen
met een aangegeven specificatie. In dergelijke gevallen dienen
de beginselen van de zuiveringsmethode(n) te worden vermeld.
De zuiverheidsgraad van dergelijk proefmateriaal, die zo hoog
moet zijn als met de best beschikbare technologie kan worden
verkregen, dient te worden vermeld. In gevallen waarin de ver-
kregen zuiverheidsgraad lager is dan 980 g/kg, dient hiervoor een
met redenen omklede verantwoording te worden gegeven.

Uit deze verantwoording moet duidelijk blijken dat al het tech-
nisch redelijkerwijs mogelijke is gedaan om zuivere werkzame
stof te produceren.

Smeltpunt en kookpunt

Het smeltpunt of, indien van toepassing, het vriespunt of stolpunt van
de gezuiverde werkzame stof dient te worden bepaald en gerappor-
teerd overeenkomstig EEG-methode A 1. Er moeten metingen wor-
den verricht tot 360 °C.
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2.2.

2.3.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.6.

Zo nodig dient het kookpunt van de gezuiverde werkzame stoffen te
worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig EEG-methode A 2.
Er moeten metingen worden verricht tot 360 °C.

Indien smeltpunt en/of kookpunt niet kunnen worden bepaald van-
wege de ontleding of sublimatie, dient te worden aangegeven bij
welke temperatuur deze ontleding of sublimatie plaatsvindt.

Relatieve dichtheid

In het geval van vloeibare of vaste werkzame stoffen dient de rela-
tieve dichtheid van de gezuiverde werkzame stof te worden bepaald
en gerapporteerd overeenkomstig EEG-methode A 3.

Dampspanning (in Pa), viuchtigheid (bij voorbeeld constante van de
wet van Henry)

De dampspanning van de gezuiverde werkzame stof dient te worden
gerapporteerd overeenkomstig EEG-methode A 4. Is de dampspan-
ning lager dan 10 - Pa, dan mag de dampspanning bij 20 °C of bij
25 °C worden geschat aan de hand van een dampdrukcurve.

In het geval van vaste of vloeibare werkzame stoffen dient de vluch-
tigheid (constante van de wet van Henry) van de gezuiverde werk-
zame stof te worden bepaald of berekend uit de oplosbaarheid in
water en de dampspanning. De vluchtigheid dient te worden gerap-
porteerd (in Pa x m3 x mol - ).

Voorkomen (fysische vorm, kleur en geur, indien bekend)

Er dient een beschrijving te worden gegeven van de kleur, indien
aanwezig, en de fysische vorm zowel van de werkzame stof, zoals
geproduceerd, als van de gezuiverde werkzame stof.

Als bij de verwerking van de materialen in laboratoria of produktie-
faciliteiten een bepaalde geur in verband wordt gebracht met de de
werkzame stof, zoals geproduceerd, en de gezuiverde werkzame stof,
dient deze geur te worden beschreven.

Absorptiespectra (UV/VIS, IR, NMR, MS), moleculaire extinctie bij
relevante golflengten

De volgende spectra, met daarbij een tabel van signaalkarakteristie-
ken die nodig zijn voor de interpretatic ervan, dienen te worden
bepaald en gerapporteerd: ultraviolet/zichtbaar licht (UV/VIS), infra-
rood (IR), kernspinresonantie (NMR), en massaspectra (MS) van de
gezuiverde werkzame stof. Ook de moleculaire extinctie bij relevante
golflengten dient te worden bepaald en gerapporteerd. De golflengten
waarbij moleculaire extinctie van ultraviolet/zichtbaar licht plaats-
vindt, dienen te worden bepaald en gerapporteerd; daarbij dient, zo
nodig, een golflengte met een hoogste absorptiewaarde boven 290 nm
begrepen te zijn.

In het geval van werkzame stoffen die gescheiden optische isomeren
zijn, dient de optische zuiverheid te worden gemeten en gerappor-
teerd.

Indien nodig voor de identificatie van de onzuiverheden die om toxi-
cologische, ecotoxicologische of milieutechnische redenen belangrijk
worden geacht, dienen de absorptiespectra voor ultraviolet en zicht-
baar licht, alsmede de IR-, NMR- en MS-spectra te worden bepaald
en gerapporteerd.

Oplosbaarheid in water, inclusief effect van pH (4-10) op oplosbaar-
heid

De oplosbaarheid in water van de gezuiverde werkzame stoffen onder
atmosferische druk dient te worden bepaald en gerapporteerd over-
eenkomstig EEG-methode A 6. Deze bepalingen van de oplosbaar-
heid in water dienen te worden uitgevoerd in het neutrale gebied (dat
wil zeggen in gedestilleerd water dat in evenwicht is met het kooldi-
oxyde in de lucht). Indien de werkzame stof in staat is ionen te
vormen, dienen eveneens bepalingen te worden uitgevoerd in het
zure bereik (pH 4-6) en in het basische bereik (pH 8-10), en dienen
de uitkomsten hiervan te worden gerapporteerd. Indien de stabiliteit
van de werkzame stof in waterige media zodanig is dat de oplosbaar-
heid in water niet kan worden bepaald, dient hiervoor verantwoording
te worden afgelegd aan de hand van testgegevens.
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2.8.

2.9.

29.1.

2.9.2.

2.9.3.

Oplosbaarheid in organische oplosmiddelen

Er dient een bepaling plaats te vinden van de oplosbaarheid van de
werkzame stoffen, zoals geproduceerd in de volgende organische
oplosmiddelen bij een temperatuur van 15 tot 25 °C; indien de oplos-
baarheid geringer is dan 250 g/kg dient zij te worden gerapporteerd,
de toegepaste temperatuur dient te worden vermeld:

— alifatische koolwaterstof: bij voorkeur N-heptaan,

— aromatische koolwaterstof: bij voorkeur xyleen,

— gehalogeneerde koolwaterstof: bij voorkeur 1,2-dichlooretheen,
— alcohol: bij voorkeur methanol of isopropylalcohol,

— keton: bij voorkeur aceton,

— ester: bij voorkeur ethylacetaat.

Indien voor een bepaalde werkzame stof een of meer van deze op-
losmiddelen ongeschikt zijn (bij voorbeeld omdat zij reageren met het
proefmateriaal), kunnen in plaats daarvan andere oplosmiddelen wor-
den toegepast. In dergelijke gevallen dient de gemaakte keuze te
worden verantwoord aan de hand van de structuur en polariteit.

Verdelingscoéfficiént N-octanol/water, inclusief effect van pH (4-10)

De verdelingscoéfficiént N-octanol/water van de gezuiverde werk-
zame stof dient te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig
EEG-methode A 8. De invloed van de zuurgraad (pH 4-10) dient te
worden onderzocht in het geval van een stof die zuur of basisch is
volgens de desbetreffende pKa-waarde (< 12 voor zuren, > 2 voor
basen).

Stabiliteit in water, hydrolysesnelheid, fotochemische degradatie,
quantumrendement en aard van het (de) omzettingsprodukt(en), dis-
sociatieconstante, inclusief effect van pH (4-9)

De hydrolysesnelheid van gezuiverde werkzame stoffen (gewoonlijk
radioactief gemerkte werkzame stoffen, > 95 % zuiver), bij 20 + 0,5
°C, voor elk van de pH-waarden 4, 7 en 9, onder steriele omstan-
digheden, bij afwezigheid van licht, dient te worden bepaald en ge-
rapporteerd overeenkomstig EEG-methode C 7. De hydrolysesnelheid
van stoffen waarbij de hydrolyse traag verloopt, kan worden bepaald
bij 50 °C of een andere geschikte temperatuur.

Indien wordt waargenomen dat de stof bij 50 °C ontleedt, dient de
hydrolysesnelheid te worden bepaald bij een andere temperatuur, en
dient er aan de hand van een volgens de vergelijking van Arrhenius
uitgezette curve een schatting te worden gemaakt van de hydrolyse-
snelheid bij 20 °C. De identiteit van de gevormde hydrolyseproduk-
ten en de waargenomen snelheidsconstante dienen te worden gerap-
porteerd. De geraamde DT50-waarde dient eveneens te worden ge-
rapporteerd.

Voor verbindingen met een molaire extinctiecoéfficiént (¢) > 10 (1 x
mol - ! x cm - 1) bij een golflengte A > 290 nm, dient de directe
fotochemische omzetting in zuiver (bij voorbeeld gedestilleerd) water
bij een temperatuur van 20 tot 25 °C, van de gezuiverde werkzame
stof, gewoonlijk radioactief gemerkt, in kunstlicht en onder steriele
omstandigheden, indien nodig met gebruikmaking van een oplosmid-
del, te worden bepaald en gerapporteerd. Sensibilisatoren zoals aceton
mogen niet worden gebruikt als hulpoplosmiddel of oplosmiddel. De
lichtbron dient het zonlicht te simuleren en moet zijn voorzien van
filters die straling bij golflengten A < 290 nm tegenhouden. De iden-
titeit van gevormde omzettingsprodukten die op enig moment tijdens
het onderzoek in hoeveelheden > 10 % van de toegevoegde werk-
zame stof aanwezig zijn, dient te worden gerapporteerd, evenals een
massabalans die ten minste 90 % van de toegepaste radioactiviteit
kan verantwoorden en de fotochemische halveringstijd.

Waar zulks nodig is om de directe fotochemische omzetting te on-
derzoeken, dient het quantumrendement van directe fotochemische
afbraak in water te worden bepaald en gerapporteerd, te zamen met
berekeningen ter inschatting van de theoretische levensduur van de
werkzame stof in de bovenste laag van waterige systemen en de
werkelijke levensduur van de stof.
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29.4.

2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

De methode is beschreven in de Revised Guidelines on Environmen-
tal Criteria for the Registration of Pesticides van de FAO.

Indien dissociatie in water optreedt, dienen de dissociatieconstante(n)
(pKa-waarden) van gezuiverde werkzame stoffen te worden bepaald
en gerapporteerd overeenkomstig Test Guideline 112 van de OESO.
De op grond van theoretische overwegingen vastgestelde identiteit
van de gevormde dissociatieprodukten dient te worden gerapporteerd.
Indien de werkzame stof een zout is, dient de pKa-waarde van het
werkzame bestanddeel te worden vermeld.

Stabiliteit in lucht, fotochemische degradatie, aard van het (de) om-
zettingsprodukt(en)

Er dient een schatting te worden overgelegd van de fotochemische
oxydatieve degradatie (indirecte fotochemische omzetting) van de
werkzame stof.

Ontvlambaarheid met inbegrip van zelfontvilambaarheid

In het geval van vaste of gasvormige stoffen of stoffen die uiterst
ontvlambare gassen ontwikkelen, dient de ontvlambaarheid van werk-
zame stoffen, zoals geproduceerd, naar gelang van het geval te wor-
den bepaald en gerapporteerd overeenkomstig EEG-methode A 10, A
11 of A 12.

De zelfontvlambaarheid van werkzame stoffen, zoals geproduceerd,
dient te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig EEG-me-
thode A 15 of A 16 en/of, zo nodig, de UN-Bowes-Cameron-Cage-
Test (UN-Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
Chapter 14, Nr. 14.3.4).

Viampunt

Het vlampunt van werkzame stoffen, zoals geproduceerd, die een
smeltpunt beneden 40 °C hebben, dient te worden bepaald en ge-
rapporteerd overeenkomstig EEG-methode A 9; er mogen uitsluitend
,closed cup”’-methoden worden gebruikt.

Explosiegevaar

Het explosiegevaar van werkzame stoffen, zoals geproduceerd, die op
theoretische gronden potentieel explosief worden geacht, dient, zo
nodig, te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig EEG-me-
thode A 14.

Oppervlaktespanning

De oppervlaktespanning dient te worden bepaald en gerapporteerd
overeenkomstig EEG-methode A 5.

Oxyderende eigenschappen

De oxyderende eigenschappen van werkzame stoffen, zoals geprodu-
ceerd, dienen te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig
EEG-methode A 17, met uitzondering van die gevallen waarbij na
onderzoek van de structuurformule van de stof buiten iedere redelijke
twijfel vaststaat dat de werkzame stof niet in staat is exotherm te
reageren met een brandbaar materiaal. In dergelijke gevallen volstaat
het verstrekken van desbetreffende informatie als verantwoording
voor het niet bepalen van de oxyderende eigenschappen van de stof.

Verdere gegevens over de werkzame stof

i) In de verstrekte gegevens dienen te worden vermeld: doel waar-
voor preparaten met de werkzame stof worden gebruikt of zullen
worden gebruikt, dosering en de wijze van gebruik of voorgesteld
gebruik.

ii) De verstrekte gegevens dienen te specificeren welke de normale
methoden en voorzorgsmaatregelen moeten zijn bij de hantering,
de opslag en het vervoer van de werkzame stof.

iii) De voorgelegde onderzoeken, gegevens en informatie dienen, in
samenhang met andere relevante onderzoeken, gegevens en in-
formatie, de in geval van brand te volgen methoden en in acht te
nemen voorzorgen te specificeren en te verantwoorden. Op grond
van de chemische structuur en de chemische en fysische eigen-
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3.2.1.

3.2.2.

3.3.

schappen van de werkzame stof dient te worden nagegaan welke
verbrandingsprodukten bij brand ontstaan.

iv) De voorgelegde onderzoeken, gegevens en informatie dienen, in
samenhang met andere relevante onderzoeken, gegevens en in-
formatie, de geschiktheid van de voor noodsituaties voorgestelde
maatregelen aan te tonen.

v) De bedoelde informatie en gegevens moeten worden verstrekt
voor alle werkzame stoffen, tenzij anders aangegeven.

Toepassingsgebied, bij voorbeeld fungicide, herbicide, insekticide,
afweermiddel (repellant), plantengroeiregulator

Het toepassingsgebied dient als volgt te worden gespecificeerd:
— acaricide,

— bactericide,

— fungicide,

— herbicide,

— insekticide,

— molluskicide,

— nematicide,

— plantengroeiregulator,

— afweermiddel (repellant),

— rodenticide,

— feromoon,

— talpicide (mollenbestrijdingsmiddel),
— viricide,

— overige (specificeren).

Effecten op schadelijke organismen, bij voorbeeld contactgif, adem-
halingsgif, maaggif, schimmeldodend of schimmelvorming belemme-
rend middel, enz., al dan niet systemisch in planten

De aard van de effecten op schadelijke organismen dient te worden
vermeld:

— werking bij contact,

— werking in de maag,

— werking bij inademing,

— schimmeldodende werking,

— schimmelvorming belemmerende werking,
— vocht onttrekkende werking,

— voortplanting belemmerende werking,

— overige (specificeren).

Er dient te worden aangegeven of er translocatie van de werkzame
stof in de plant optreedt en, waar relevant, of het daarbij een trans-
locatie betreft die apoplastisch, symplastisch of beide is.

Beoogd gebruik, bij voorbeeld veld, beschutte teelten, opslag van
plantaardige produkten, moestuin

Het beoogde gebruik, bestaand en voorgesteld, van preparaten met de
werkzame stof dient als volgt te worden gespecificeerd:

— veldtoepassing, zoals landbouw, tuinbouw, bosbouw en wijn-
bouw,

— beschutte teelten,
— openbare groenvoorzieningen,

— onkruidbestrijding op niet-beteelde percelen,
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— moestuin,

— kamerplanten,

— opslag van plantaardige produkten,
— overige (specificeren).

Te bestrijden schadelijke organismen of te beschermen of te behan-
delen gewassen of produkten

Er dienen uitvoerige gegevens te worden verstrekt over het bestaande
en beoogde gebruik in termen van te behandelen — en, waar rele-
vant, te beschermen — gewassen, groepen gewassen, planten of
plantaardige produkten.

Waar relevant dienen uitvoerige gegevens te worden verstrekt over de
schadelijke organismen waartegen bescherming wordt geboden.

Waar relevant dient te worden aangegeven welke effecten worden
bereikt, bij voorbeeld onderdrukking van scheutvorming, vertraging
van rijping, reductie van stamlengte, verhoging van vruchtbaarheid,
enz.

Werkingswijze

Voor zover hierover duidelijkheid is verkregen, dient een verklaring
te worden gegeven van de werkingswijze van de werkzame stof in
termen, waar relevant, van het (de) betreffende biochemische en fy-
siologische mechanisme(n) en het (de) biochemische traject(en). In-
dien er relevante experimentele onderzoeken zijn uitgevoerd, dienen
de uitkomsten hiervan te worden gerapporteerd.

Indien bekend is dat de werkzame stof, om het beoogde effect te
bereiken, na toepassing of gebruik van de preparaten die de stof
bevatten, moet worden omgezet in een metaboliet of afbraakprodukt,
dienen de volgende gegevens, voorzien van kruisverwijzingen naar en
puttend uit de gegevens die zijn verstrekt in de context van de para-
grafen 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 en 9, waar relevant, te worden
verstrekt voor de werkzame metaboliet of het werkzame afbraakpro-
dukt:

— chemische naam volgens de IUPAC- en de CA-nomenclatuur,
— ISO-naam of voorgestelde ISO-naam,

— CAS-nummer, EEG-nummer (EINECS of ELINCS) en CIPAC-
nummer, indien beschikbaar,

— empirische formule en structuurformule, en
— moleculaire massa.

Voor zover beschikbaar dienen over de vorming van werkzame me-
tabolieten en afbraakprodukten gegevens te worden verstrekt met be-
trekking tot:

— de desbetreffende processen, mechanismen en reacties,

— kinetische en andere gegevens over de omzettingssnelheid en,
indien bekend, de snelheidsbepalende stap,

— milieutechnische en andere factoren die van invloed zijn op de
snelheid en mate van omzetting.

Gegevens over het optreden of het mogelijk ontstaan van resistentie;
beheersstrategieén

Waar beschikbaar dienen gegevens te worden verstrekt over het mo-
gelijk ontstaan van resistentie of kruisresistentie.

Aanbevolen methoden en voorzorgsmaatregelen bij behandeling, op-
slag, vervoer en brand

Voor alle werkzame stoffen dient een veiligheidsinformatieblad (Sa-
fety Data Sheet) te worden bijgevoegd in overeenstemming met arti-
kel 27 van Richtlijn 67/548/EEG van de Raad (*).

(") PB nr. L 196 van 16. 8. 1967, blz. 1.
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Methoden voor vernietiging of decontaminatie
Gecontroleerde verbranding

In veel gevallen is gecontroleerde verbranding in een erkende ver-
brandingsoven de te prefereren of de enige manier om werkzame
stoffen, verontreinigde materialen of verontreinigd verpakkingsmate-
riaal veilig te verwijderen.

Indien het halogeengehalte van de werkzame stof hoger is dan 60 %
dienen gegevens te worden verstrekt over het pyrolytische gedrag van
de werkzame stof onder gecontroleerde omstandigheden (inclusief,
waar relevant, toevoer van zuurstof en nauwkeurig bekende verbran-
dingstijd) bij 800 °C, alsmede over het gehalte aan meervoudig ge-
halogeneerde dibenzo-p-dioxinen en dibenzofuranen in de pyrolyse-
produkten. De aanvrager dient uitvoerige instructies te verstrekken
voor een veilige vernietiging.

Andere methoden

Wanneer andere methoden worden voorgesteld om de werkzame stof,
de verontreinigde verpakking of verontreinigde materialen te verwij-
deren, dienen deze uitputtend te worden beschreven. Er dienen ge-
gevens te worden verstrekt waarmee de effectiviteit en veiligheid van
dergelijke methoden wordt aangetoond.

Noodmaatregelen bij ongevallen

Er dient te worden bepaald hoe moet worden opgetreden voor het
decontamineren van water wanneer zich een ongeval heeft voorge-
daan.

Analysemethoden
Inleiding

Dit hoofdstuk heeft uitsluitend betrekking op de analysemethoden die
vereist zijn voor controle na de toelating en voor monitoringdoel-
einden.

Voor analysemethoden die worden gebruikt voor het verkrijgen van
de op grond van deze richtlijn te verstrekken gegevens of voor andere
doeleinden moet de aanvrager de toegepaste methode verantwoorden;
zo nodig zullen voor dergelijke methoden specifieke richtsnoeren
worden vastgesteld op basis van de eisen die gelden voor de metho-
den die worden toegepast voor controle na de toelating en voor
monitoringdoeleinden.

In de beschrijving van de toegepaste methoden moeten nadere bij-
zonderheden worden gegeven van de apparatuur, de materialen en de
omstandigheden.

Voor zover mogelijk dienen bij deze methoden de volgende uitgangs-
punten te gelden: een zo eenvoudig mogelijke aanpak, zo laag moge-
lijke kosten en het gebruik van algemeen beschikbare uitrusting en
apparatuur.

In dit hoofstuk wordt verstaan onder:

onzuiverheden: andere bij de bereiding of door afbraak bij
de opslag in de technisch werkzame stof
verkregen componenten dan de zuiver
werkzame stof (inclusief niet-werkzame

isomeren);
relevante  onzuiverhe- onzuiverheden die van belang zijn in toxi-
den: cologisch en/of ecotoxicologisch of mili-
euopzicht;
significante onzuiverhe- onzuiverheden waarvan het gehalte in de
den: technisch werkzame stof > 1 g/kg;
metabolieten: metabolieten omvatten stoffen verkregen
door afbraak of reactie van de werkzame
stof;

relevante metabolieten: — metabolieten die van belang zijn in toxi-
cologisch en/of ecotoxicologisch of mili-
euopzicht.
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Op verzoek moeten de volgende monsters ter beschikking worden
gesteld:

i) standaardmonsters van de zuivere werkzame stof;
ii) monsters van de technisch werkzame stof;

iii) standaardmonsters van relevante metabolieten en alle andere com-
ponenten die begrepen zijn in de residudefinitie;

iv) indien beschikbaar, monsters van referentiestoffen voor de rele-
vante onzuiverheden.

4.1. Methoden voor de analyse van de technisch werkzame stof
Binnen deze context gelden de volgende definities:
i) Specificiteit

Onder specificiteit wordt verstaan de eigenschap van een methode
om onderscheid te maken tussen de te meten stof en andere stof-
fen.

i) Lineariteit

Onder lineariteit wordt verstaan de eigenschap van de methode
om binnen een bepaald bereik een aanvaardbare lineaire correlatie
te verkrijgen tussen de resultaten en de concentratie van de stof in
monsters.

iil) Nauwkeurigheid

Onder de nauwkeurigheid van een methode wordt verstaan de
mate van overeenstemming tussen de waarde die voor een stof
in een monster is verkregen en de aangenomen referentiewaarde
(zie b.v. ISO 5725).

iv) Precisie

Onder precisie wordt verstaan de mate van overeenstemming tus-
sen de onder vastgelegde omstandigheden verkregen resultaten
van onafhankelijk van elkaar verrichte analysen.

Herhaalbaarheid: Precisie onder herhaalbaarheidsomstandigheden,
d.w.z. omstandigheden waaronder in hetzelfde laboratorium door
dezelfde analist met dezelfde apparatuur volgens dezelfde me-
thode bij identiek analysemateriaal resultaten worden verkregen
van met een korte tussentijd onathankelijk van elkaar verrichte
analysen.

Reproduceerbaarheid is niet vereist voor de technisch werkzame
stof (voor de definitie van reproduceerbaarheid zie ISO 5725).

4.1.1. Er dienen uitputtend beschreven methoden te worden overgelegd
voor de bepaling van het gehalte van de zuivere werkzame stof in
de technisch werkzame stof zoals gespecificeerd in het dossier dat is
ingediend met het oog op opneming in bijlage I. De toepasbaarheid
van bestaande Cipac-methoden dient te worden gerapporteerd.

4.1.2. Ook dienen er methoden te worden overgelegd voor de bepaling van
significante en/of relevante onzuiverheden en additieven (b.v. stabili-
satoren) in de technisch werkzame stof.

4.1.3. Specificiteit, lineariteit, nauwkeurigheid en herhaalbaarheid

4.1.3.1.  De specificiteit van de voorgestelde methoden dient te worden aan-
getoond en gerapporteerd. Bovendien moet worden bepaald in hoe-
verre de onderzoekresultaten worden gestoord door andere stoffen die
in de technisch werkzame stof aanwezig zijn (b.v. isomeren, onzui-
verheden of additieven).

Hoewel storingen door andere componenten bij de vaststelling van de
nauwkeurigheid van de methoden die zijn voorgesteld voor het be-
palen van zuivere werkzame stof in de technisch werkzame stof, als
systematische afwijkingen kunnen worden aangemerkt, moet een ver-
klaring worden gegeven telkens wanneer de storende componenten
meer dan = 3 % van het totale bepaalde gehalte uitmaken.

Bij methoden voor het bepalen van onzuiverheden dient eveneens te
worden aangetoond in welke mate de resultaten door andere compo-
nenten worden gestoord.
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4.13.2.

4.1.33.

4.1.34.

4.2.

De lineariteit van de voorgestelde methoden dient over een geschikt
traject te worden bepaald en gerapporteerd. Voor het bepalen van de
zuivere werkzame stof dient het kalibratietraject zich (ten minste 20
%) verder uit te strekken dan het hoogste en het laagste nominale
gehalte van de stof in de desbetreffende analyseoplossingen. De kali-
bratie dient in duplo te worden uitgevoerd met drie of meer concen-
traties. Ook enkelvoudige metingen, mits verricht met vijf concentra-
ties, zijn toegestaan. In de overgelegde rapporten moeten ook de
wiskundige vergelijking van de kalibratielijn en de correlatiecoéffici-
ént zijn vermeld; ook moeten bij de rapporten representatieve en
deugdelijk gelabelde analysedocumenten (b.v. chromatogrammen)
zijn gevoegd.

Nauwkeurigheid is vereist bij methoden voor de bepaling van de
zuivere werkzame stof en/of relevante onzuiverheden in de technisch
werkzame stof.

Om te voldoen aan het criterium van de herhaalbaarheid voor het
bepalen van de zuivere werkzame stof dienen in principe ten minste
vijf bepalingen te worden gedaan. De relatieve standaardafwijking (%
RSD) moet worden gerapporteerd. Uitbijters die volgens een ge-
schikte methode (b.v. Dixons- of Grubbs-test) zijn vastgesteld, kun-
nen buiten beschouwing worden gelaten. Die moet dan wel duidelijk
worden vermeld. Tevens moet worden getracht een verklaring te ge-
ven voor het voorkomen van afzonderlijke uitbijters.

Methoden voor de bepaling van residuen

De methoden moeten geschikt zijn om de werkzame stof en/of rele-
vante metabolieten te kunnen bepalen. Voor elke methode en elke
relevante en representatieve matrix dienen specificiteit, precisie, te-
rugvinding en bepalingsgrens proefondervindelijk te worden bepaald
en gerapporteerd.

In principe moeten multiresidumethoden worden voorgesteld; er dient
een voor residubepaling geschikte standaard-multiresidumethode te
worden vastgesteld en gerapporteerd. Indien de voorgestelde residu-
methoden geen multiresidumethoden zijn of niet met dergelijke me-
thoden verenigbaar zijn, moet een alternatieve methode worden voor-
gesteld. Indien deze eis tot een te groot aantal afzonderlijke methoden
leidt, dan kan één gemeenschappelijke bepaling van de individuele
verbindingen van een produkt worden toegestaan.

Binnen dit hoofdstuk gelden de volgende definities:
i) Specificiteit

Onder specificiteit wordt verstaan de eigenschap van een methode
om onderscheid te maken tussen de te meten stof en andere
stoffen.

ii) Precisie

Onder precisie wordt verstaan de mate van overeenstemming
tussen de onder vastgelegde omstandigheden verkregen resultaten
van onafhankelijk van elkaar verrichte analysen.

Herhaalbaarheid: Precisie onder herhaalbaarheidsomstandigheden,
d.z.w. omstandigheden waaronder in hetzelfde laboratorium door
dezelfde analist met dezelfde apparatuur volgens dezelfde me-
thode bij identiek analysemateriaal resultaten worden verkregen
van met een korte tussentijd onafhankelijk van elkaar verrichte
analysen.

Reproduceerbaarheid: Aangezien de in relevante publicaties (b.v.
in ISO 5725) gegeven definitie van reproduceerbaarheid over het
algemeen niet bruikbaar is voor residumethoden, wordt in deze
richtlijn onder reproduceerbaarheid verstaan een validatie van
herhaalbaarheid van terugvinding, bij representatieve matrices
en representatieve gehalten, door ten minste één laboratorium
dat onafhankelijk is van het laboratorium dat het onderzoek aan-
vankelijk heeft gevalideerd (dit onathankelijke laboratorium mag
wel deel uitmaken van dezelfde onderneming) (validatie door een
onathankelijk laboratorium).

iii) Terugvinding
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Het percentage van de hoeveelheid werkzame stof of relevante
metaboliet, die oorspronkelijk is toegevoegd aan een monster van
de geschikte matrix die zelf geen detecteerbare hoeveelheid van
de te meten stof bevat.

iv) Bepalingsgrens

Onder bepalingsgrens wordt verstaan de laagste onderzochte con-
centratic waarbij een aanvaardbare gemiddelde terugvinding
wordt verkregen (normaliter 70-110 % met een relatieve stan-
daardafwijking van, bij voorkeur, ten hoogste 20 %; in bepaalde
gevallen waarin daar aanleiding toe bestaat, kunnen eventueel
zowel hogere of lagere gemiddelde terugvindingspercentages als
hogere relatieve standaardafwijkingen worden aanvaard).

Residuen in en/of op planten, plantaardige produkten, levensmiddelen
(van plantaardige of dierlijke oorsprong) en diervoeders

De overgelegde methoden moeten geschikt zijn voor de bepaling van
alle componenten die begrepen zijn in de residudefinitie zoals inge-
diend overeenkomstig het bepaalde in hoofdstuk 6, punt 6.1 en punt
6.2 teneinde de op de plant aanwezige residuen die door direct con-
tact worden opgenomen, te kunnen bepalen en de Lid-Staten in staat
te stellen na te gaan of de vastgestelde MRL's (maximumwaarden
voor residuen) niet worden overschreden.

De specificiteit van de methode moet zodanig zijn dat alle compo-
nenten die begrepen zijn in de residudefinitie, kunnen worden be-
paald, zo nodig via de toepassing van een extra bevestigingsmethode.

De herhaalbaarheid moet worden bepaald en gerapporteerd. Hiertoe
kunnen uit één monster van op het veld behandeld materiaal met
ingesloten residuen voor replicaticonderzoek bestemde analyseporties
worden bereid. Een andere mogelijkheid is om uit één monster van
onbehandeld materiaal voor replicaticonderzoek bestemde analysepor-
ties te bereiden met deelmonsters die tot het (de) vereiste niveau(s)
zijn opgewerkt.

De uitkomsten van een validatie door een onathankelijk laboratorium
moeten worden gerapporteerd.

De bepalingsgrens, inclusief de individuele en de gemiddelde terug-
vinding, moeten worden bepaald en gerapporteerd. Zowel de totale
relatieve standaardafwijking als de relatieve standaardafwijking voor
elk opwerkingsniveau moet proefondervindelijk worden bepaald en
gerapporteerd.

Residuen in de bodem

Er dienen methoden te worden overgelegd voor de analyse van de
bodem op uitgangsverbindingen en/of relevante metabolieten.

De specificiteit van de methoden moet zodanig zijn dat de uitgangs-
verbinding en/of relevante metabolieten kunnen worden bepaald, zo
nodig via de toepassing van een extra bevestigingsmethode.

De herhaalbaarheid, terugvinding en bepalingsgrens, inclusief de in-
dividuele en de gemiddelde terugvinding, moeten worden bepaald en
gerapporteerd. Zowel de totale relatieve standaardafwijking als de
voor elke opwerkingswaarde verkregen relatieve standaardafwijking
moet proefondervindelijk worden bepaald en gerapporteerd.

De voorgestelde bepalingsgrens mag niet hoger zijn dan een concen-
tratie die gevaar oplevert wanneer niet-doelsoorten daaraan worden
blootgesteld, of die fytotoxische effecten heeft. Normaliter mag de
voorgestelde bepalingsgrens niet hoger zijn dan 0,05 mg/kg.

Residuen in water (inclusief drinkwater, grondwater en oppervlakte-
water)

Er dienen methoden te worden overgelegd voor de analyse van water
op uitgangsverbindingen en/of relevante metabolieten.

De specificiteit van de methoden moet zodanig zijn dat de uitgangs-
verbinding en/of relevante metabolieten kunnen worden bepaald, zo
nodig via de toepassing van een extra bevestigingsmethode.

De herhaalbaarheid, terugvinding en bepalingsgrens, inclusief de in-
dividuele en de gemiddelde terugvinding, moeten worden bepaald en
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4.2.5.

gerapporteerd. Zowel de totale relatieve standaardafwijking als de
voor elk opwerkingsniveau verkregen relatieve standaardafwijking
moet proefondervindelijk worden bepaald en gerapporteerd.

Voor drinkwater mag de voorgestelde bepalingsgrens niet hoger zijn
dan 0,1 pg/l. Voor oppervlaktewater mag de voorgestelde bepalings-
grens niet hoger zijn dan de concentratie waarvan het effect op niet-
doelsoorten volgens het bepaalde in bijlage VI onaanvaardbaar wordt
geacht.

Residuen in de lucht

Er dienen methoden voor de bepaling, tijdens of kort na de toepas-
sing, van de werkzame stof en/of relevante metabolieten in de lucht
te worden overgelegd, tenzij kan worden aangetoond dat toepassers,
werknemers of omstanders daar naar alle waarschijnlijkheid niet aan
worden blootgesteld.

De specificiteit van de methoden moet van dien aard zijn dat de
uitgangsverbinding en/of relevante metabolieten kunnen worden be-
paald, zo nodig via de toepassing van een extra bevestigingsmethode.

De herhaalbaarheid, terugvinding en bepalingsgrens, inclusief de in-
dividuele en de gemiddelde terugvinding, moeten worden bepaald en
gerapporteerd. Zowel de totale relatieve standaardafwijking als de
voor elke opwerkingswaarde verkregen relatieve standaardafwijking
moet proefondervindelijk worden bepaald en gerapporteerd.

De voorgestelde bepalingsgrens moet rekening houden met de rele-
vante gezondheidskundige drempelwaarden of de relevante blootstel-
lingsniveaus.

Residuen in lichaamsvloeistoffen en -weefsels

Indien de betreffende werkzame stof bekend staat als toxisch of zeer
toxisch en ook als zodanig is ingedeeld, dienen er geschikte analy-
semethoden te worden overgelegd.

De specificiteit van de methoden moet zodanig zijn dat de uitgangs-
verbinding en/of relevante metabolieten kunnen worden bepaald, zo
nodig via de toepassing van een extra bevestigingsmethode.

De herhaalbaarheid, terugvinding en bepalingsgrens, inclusief de in-
dividuele en de gemiddelde terugvinding, moeten worden bepaald en
gerapporteerd. Zowel de totale relatieve standaardafwijking als de
voor elk opwerkingsniveau verkregen relatieve standaardafwijking
moet proefondervindelijk worden bepaald en gerapporteerd.

Toxicologisch onderzoek en onderzoek naar het metabolisme
Inleiding

i) De verstrekte gegevens dienen, te zamen met de gegevens
over een of meer preparaten die de werkzame stof bevatten,
toereikend te zijn om een beoordeling mogelijk te maken van
de gevaren voor de mens die verbonden zijn aan de hantering
en het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen die de werk-
zame stof bevatten, alsmede van het gevaar voor de mens als
gevolg van residuen in levensmiddelen en water. Bovendien
dienen de verstrekte gegevens toereikend te zijn om:

— te kunnen beslissen of de werkzame stof al dan niet in
bijlage I kan worden opgenomen;

— toepasselijke voorwaarden of beperkingen te kunnen stel-
len aan elke opneming in bijlage I;

— de werkzame stof in een bepaalde gevarenklasse te kun-
nen indelen;

— een relevante aanvaardbare dagelijkse dosis (ADI) voor de
mens te kunnen vaststellen;

— een aanvaardbaar niveau (aanvaardbare niveaus) van
blootstelling van de toediener (AOEL) te kunnen vaststel-
len;

— de gevaarsymbolen, gevaaraanduidingen en standaardzin-
nen betreffende gevaren en veiligheid op de verpakking
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(recipiénten) te kunnen specificeren ter bescherming van
mens, dier en milieu;

— eerste hulp te kunnen verlenen en de toepasselijke dia-
gnostische en therapeutische maatregelen te kunnen tref-
fen bij vergiftiging van de mens, en

— een beoordeling mogelijk te maken van aard en omvang
van de gevaren voor mens en dier (soorten die gewoonlijk
door de mens worden gevoed en gehouden of die de mens
tot voedsel dienen), alsmede van de gevaren voor andere
niet-doelvertebraten.

Alle mogelijk nadelige effecten die zijn vastgesteld bij toxi-
cologisch routineonderzoek (met inbegrip van effecten op or-
ganen en speciale systemen zoals immunotoxiciteit en neuro-
toxiciteit) dienen te worden onderzocht en gerapporteerd;
daarnaast dient zo nodig te worden onderzocht welke mecha-
nismen vermoedelijk bovengenoemde effecten veroorzaken,
van welk onderzoek verslag moet worden gedaan. Tevens
moeten zo nodig NOAELs (No Observed Adverse Effect Le-
vels) worden vastgesteld en dient zo nodig de significantie
van deze effecten te worden beoordeeld. Alle beschikbare
biologische gegevens en gegevens die relevant zijn voor de
beoordeling van de toxicologische kenmerken van de teststof,
dienen te worden gerapporteerd.

Gezien het mogelijke effect van onzuiverheden op toxicolo-
gisch gedrag is het van wezenlijk belang dat voor elk over-
gelegd onderzoek een gedetailleerde beschrijving (specifica-
tie) van het gebruikte materiaal als bedoeld in hoofdstuk 1,
punt 11, wordt gegeven. De proeven dienen te worden uitge-
voerd met gebruikmaking van de werkzame stof van de spe-
cificatie die wordt toegepast bij de vervaardiging van prepa-
raten waarvoor toelating wordt gevraagd, tenzij radioactief
gemerkt materiaal is voorgeschreven of toegestaan.

Onderzoek dat wordt uitgevoerd met gebruikmaking van een
in een laboratorium of bij produktie in een proefopstelling
geproduceerde werkzame stof, dient te worden herhaald met
gebruikmaking van de werkzame stof zoals die wordt gefa-
briceerd, tenzij kan worden aangetoond dat het gebruikte
proefmateriaal in essentie identiek is, met het oog op de toxi-
cologische beoordeling. In geval van twijfel dienen er toepas-
selijke opschalingsonderzoeken te worden overgelegd, op
basis waarvan beoordeeld kan worden of herhaling van het
onderzoek noodzakelijk is.

In geval van onderzoek waarbij de toediening zich uitstrekt
over een bepaalde periode, dient bij deze toediening bij voor-
keur gebruik te worden gemaakt van één en dezelfde batch
van de werkzame stof, indien voldoende stabiel.

Bij alle onderzoeken dient de feitelijk bereikte dosis, uitge-
drukt in mg per kg lichaamsgewicht en in andere daarvoor
geschikte eenheden, te worden gerapporteerd. Indien toedie-
ning via het voeder wordt toegepast, dient de teststof gelijk-
matig in dit voeder te worden verdeeld.

Indien het eindresidu (waaraan consumenten of werknemers
als omschreven in bijlage III, punt 7.2.3, worden blootgesteld)
als gevolg van metabolisme of andere processen in of op
behandelde planten of als gevolg van de verwerking van be-
handelde produkten, een stof bevat die niet de werkzame stof
zelf is en die niet is geidentificeerd als metaboliet in zoog-
dieren, dient er onderzoek te worden verricht naar de toxi-
citeit van deze bestanddelen van het eindresidu, tenzij kan
worden aangetoond dat de blootstelling van de consument
of werknemer aan deze stoffen geen relevant gevaar voor
de gezondheid inhoudt. Onderzoek naar toxicokinetiek en
omzettingsreacties van metabolieten en afbraakprodukten
dient uitsluitend te worden verricht indien de bevindingen
betreffende de toxiciteit van de metaboliet niet kunnen wor-
den beoordeeld aan de hand van de beschikbare resultaten
voor de werkzame stof.
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viii) De wijze van toediening van de teststof is afhankelijk van de
voornaamste blootstellingswegen. In gevallen waarin de
blootstelling met name plaatsvindt in de gasvormige fase, is
inhalatieonderzoek waarschijnlijk beter op zijn plaats dan
oraal onderzoek.

Onderzoek naar absorptie, distributie, excretie en metabolisme
bij zoogdieren

Op dit gebied zijn vaak slechts beperkte gegevens, zoals in het onder-
staande beschreven en beperkt tot één proefdiersoort (normaliter de
rat), noodzakelijk. Deze gegevens kunnen nuttig zijn bij de opzet en
interpretatie van verdere toxiciteitsproeven. In dit verband dient ech-
ter in gedachten te worden gehouden dat gegevens over verschillen
tussen diersoorten cruciaal kunnen zijn bij de extrapolatie van ge-
gevens over dieren naar de mens en dat gegevens over percutane
penetratie, absorptie, distributie, excretie en metabolisme van nut
kunnen zijn bij de evaluatie van gevaren voor toedieners. Het is
niet mogelijk om op alle terreinen gedetailleerde eisen inzake gege-
vens op te stellen, aangezien de exacte eisen afhankelijk zullen zijn
van de voor elke afzonderlijke teststof verkregen resultaten.

Doel van de proeven

De proeven dienen voldoende gegevens te verschaffen om het vol-
gende mogelijk te maken:

— een evaluatie van de absorptiesnelheid en -omvang;

— de distributie in de weefsels en de snelheid en omvang van de
excretie van de teststof en de relevante metabolieten;

— de identificatie van metabolieten en de omzettingsroute.

Er dient eveneens onderzoek te worden gedaan naar het effect van de
dosis op deze parameters; bovendien dient te worden nagegaan of de
resultaten in geval van een eenmalige en herhaalde dosis onderling
afwijken.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Er dient zowel een toxicokinetisch onderzoek bij ratten met eenma-
lige toediening (oraal) van ten minste twee dosisniveaus als een toxi-
cokinetisch onderzoek bij ratten met herhaalde toediening (oraal) van
één dosisniveau te worden uitgevoerd en gerapporteerd. Soms kan het
noodzakelijk zijn om aanvullend onderzoek te verrichten bij andere
diersoorten (bij voorbeeld geiten of kippen).

Richtsnoer voor de proef

Deel B, hoofdstuk ,,Toxicokinetiek”, van Richtlijn 8§7/302/EEG van
de Commissie van 18 november 1987 houdende negende aanpassing
aan de vooruitgang van de techniek van Richtlijn 67/548/EEG van de
Raad betreffende de aanpassing van de wettelijke en bestuursrechte-
lijke bepalingen inzake de indeling, de verpakking en het kenmerken
van gevaarlijke stoffen ().

Acute toxiciteit

De te verstrekken en te evalueren onderzoeken, gegevens en infor-
matie dienen toereikend te zijn om te bepalen welke effecten optreden
na eenmalige blootstelling aan de werkzame stof en, meer in het
bijzonder, om de hieronder genoemde zaken te kunnen vaststellen
of aangeven:

— de toxiciteit van de werkzame stof;

— het tijdsverloop en de kenmerken van de effecten met volledige
nadere gegevens over gedragsveranderingen en eventuele globale
pathologische bevindingen bij autopsie;

— waar mogelijk de toxische werking, en

— het aan de verschillende blootstellingswegen verbonden relatieve
gevaar.

(") PB nr. L 133 van 30. 5. 1988, blz. 1.
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5.2.3.

5.2.4.

Hoewel de nadruk dient te liggen op het schatten van de desbetref-
fende toxiciteitsniveaus, dient het aan de hand van de verkregen ge-
gevens ook mogelijk te zijn de werkzame stof in te delen overeen-
komstig Richtlijn 67/548/EEG van de Raad. De uit acute-toxiciteits-
proeven verkregen gegevens zijn uiterst nuttig bij het inschatten van
de gevaren waarmee bij ongelukken rekening moet worden gehou-
den.

Oraal
Gevallen waarin proeven vereist zijn

De acute orale toxiciteit van de werkzame stof dient altijd te worden
gerapporteerd.

Richtsnoer voor de proef

De proef dient te worden uitgevoerd overeenkomstig methode B1 of
B1 bis in de bijlage bij Richtlijn 92/69/EEG van de Commissie van
31 juli 1992 houdende zeventiende aanpassing aan de vooruitgang
van de techniek van Richtlijn 67/548/EEG van de Raad betreffende
de aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen
inzake de indeling, de verpakking en het kenmerken van gevaarlijke
stoffen (1).

Percutaan
Gevallen waarin proeven vereist zijn

De acute percutane toxiciteit van de werkzame stof dient altijd te
worden gerapporteerd.

Richtsnoer voor de proef

Er dient onderzoek te worden gedaan naar zowel lokale als systemi-
sche effecten. De proef dient te worden uitgevoerd overeenkomstig
methode B3 van Richtlijn 92/69/EEG.

Inhalatie
Gevallen waarin proeven vereist zijn

De inhalatietoxiciteit van de werkzame stof dient te worden gerap-
porteerd wanneer de werkzame stof:

— een gas of vloeibaar gemaakt gas is;
— bestemd is voor gebruik als fumigatiemiddel;

— bestemd is voor opname in een rook voortbrengend, aérosol of
damp verspreidend preparaat;

— bestemd is voor gebruik in vernevelingsapparatuur;

— een dampspanning heeft > 1 x 102 Pa en bestemd is voor op-
name in preparaten die worden gebruikt in besloten ruimten, zoals
opslagplaatsen of kassen;

— bestemd is voor opname in preparaten in poedervorm die voor
een belangrijk deel bestaan uit deeltjes met een doorsnede < 50
um (> 1 % op gewichtsbasis), of

— bestemd is voor opname in preparaten die op zodanige wijze
worden gebruikt dat er verspreiding plaatsvindt van een groot
aantal deeltjes of druppeltjes met een doorsnede < 50 um (> 1
% op gewichtsbasis).

Richtsnoer voor de proef

De proef dient te worden uitgevoerd overeenkomstig methode B2 van
Richtlijn 92/69/EEG.

Huidirritatie
Doel van de proef

De proef dient gegevens te verschaffen over de mogelijke irriterende
werking van de werkzame stof op de huid, met inbegrip van de
potenti€le reversibiliteit van de waargenomen effecten.

(") PB nr. L 383A van 29. 12. 1992, blz. 1.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 110

5.2.5.

5.2.6.

5.3.

Gevallen waarin de proef vereist is

De irriterende werking van de werkzame stof op de huid dient te
worden vastgesteld, tenzij het volgens de criteria van het richtsnoer
voor de proef waarschijnlijk is dat de desbetreffende werkzame stof
ernstige dermale effecten heeft of dat effecten kunnen worden uitge-
sloten.

Richtsnoer voor de proef

Het onderzoek naar de acute huidirritatie dient te worden uitgevoerd
overeenkomstig methode B4 van Richtlijn 92/69/EEG.

Oogirritatie
Doel van de proef

De proef dient gegevens te verschaffen over de mogelijke irriterende
werking van de werkzame stof op de ogen, met inbegrip van de
potenti€le reversibiliteit van de waargenomen effecten.

Gevallen waarin de proef vereist is

Er dienen oogirritatieproeven te worden uitgevoerd, tenzij het volgens
de criteria van het richtsnoer voor de proef waarschijnlijk is dat de
desbetreffende werkzame stof ernstige effecten op de ogen heeft.

Richtsnoer voor de proef

De acute oogirritatie dient te worden vastgesteld overeenkomstig me-
thode B5 van Richtlijn 92/69/EEG.

Sensibilisatie van de huid
Doel van de proef

De proef dient voldoende gegevens te verschaffen om te kunnen
beoordelen of de werkzame stof huidsensibilisatiereacties veroor-
zaakt.

Gevallen waarin de proef vereist is

De proef dient altijd te worden uitgevoerd, tenzij het gaat om een stof
die als sensibilisator bekend staat.

Richtsnoer voor de proef

De proef dient te worden uitgevoerd overeenkomstig methode B6 van
Richtlijn 92/69/EEG.

Kortdurend toxiciteitsonderzoek

Onderzoeken naar de toxiciteit na kortdurende blootstelling dienen
zodanig te zijn opgezet dat gegevens worden verkregen over de hoe-
veelheid werkzame stof die te verdragen is zonder dat er toxische
effecten optreden onder de onderzoekomstandigheden. Dergelijk on-
derzoek levert bruikbare gegevens op over de gevaren voor degenen
die omgaan met en gebruik maken van preparaten die de werkzame
stof bevatten. Meer in het bijzonder verschaft een dergelijk onderzoek
inzicht in de mogelijke cumulatieve werking van de werkzame stof
alsmede in de gevaren voor werknemers die mogelijk te maken heb-
ben met intensieve blootstelling. Bovendien levert een dergelijk on-
derzoek gegevens op die nuttig zijn bij de opzet van onderzoeken
naar chronische toxiciteit.

De te verstrekken en te evalueren onderzoeken, gegevens en infor-
matie dienen toereikend te zijn om te bepalen welke effecten optreden
na herhaalde blootstelling aan de werkzame stof en, meer in het
bijzonder, om de volgende zaken te kunnen vaststellen of aangeven:

— het verband tussen dosis en nadelige effecten;

— toxiciteit van de werkzame stof, waar mogelijk met inbegrip van
het NOAEL (No Observed Adverse Effect Level);

— doelorganen, waar relevant;

— tijdsverloop en kenmerken van de vergiftiging, met volledige
nadere gegevens over gedragsveranderingen en eventuele patho-
logische bevindingen bij autopsie;

— specifieke toxische effecten en pathologische veranderingen;
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— waar relevant, persistentie en reversibiliteit van bepaalde waar-
genomen toxische effecten, na beéindiging van de toediening;

— waar mogelijk, de toxische werking, en

— het aan de verschillende blootstellingswegen verbonden relatieve
gevaar.

Onderzoek over 28 dagen bij orale toediening
Gevallen waarin proeven vereist zijn

Hoewel korte-termijnonderzoeken over 28 dagen niet verplicht zijn,
kunnen zij toch van pas komen als proeven om de toe te passen doses
vast te stellen. Indien deze onderzoeken worden uitgevoerd, dienen
zij te worden gerapporteerd, aangezien de resultaten uiterst nuttig
kunnen zijn bij de identificatie van adaptieve reacties die wellicht
niet aan de oppervlakte komen bij onderzoek naar chronische toxi-
citeit.

Richtsnoer voor de proef

De proef dient te worden uitgevoerd overeenkomstig methode B7 van
Richtlijn 92/69/EEG.

Onderzoek over 90 dagen bij orale toediening
Gevallen waarin proeven vereist zijn

De orale toxiciteit na kortdurende blootstelling (90 dagen) aan de
werkzame stof voor zowel rat als hond dient altijd te worden ge-
rapporteerd. Indien er aanwijzingen zijn dat honden duidelijk gevoe-
liger zijn en indien dergelijke gegevens van nut kunnen zijn bij het
extrapoleren van de resultaten naar de mens, dient er een onderzoek
over twaalf maanden naar de toxiciteit voor honden te worden uitge-
voerd en gerapporteerd.

Richtsnoer voor de proef

Deel B, hoofdstuk ,,Subchronische orale toxiciteitstest”, van Richtlijn
87/302/EEG.

Overige toedieningswegen
Gevallen waarin proeven vereist zijn

Het verrichten van aanvullend percutaan onderzoek kan nuttig zijn
voor de beoordeling van de blootstelling van de toepasser.

In geval van vluchtige stoffen (dampspanning > 102 Pascal) is een
deskundigenbeoordeling noodzakelijk om te beslissen of korte-termij-
nonderzoeken gericht dienen te zijn op orale of inhalatoire blootstel-
ling.

Richtsnoeren voor de proef
— 28 dagen, dermaal: methode B9 van Richtlijn 92/69/EEG;

— 90 dagen, dermaal: deel B, hoofdstuk ,,subchronische dermale
toxiciteitstest”, van Richtlijn 87/302/EEG;

— 28 dagen, inhalatie: methode B8 van Richtlijn 92/69/EEG;

— 90 dagen, inhalatie: deel B, hoofdstuk ,,subchronische inhalatie-
toxiciteitstest”, van Richtlijn 87/302/EEG.

Genotoxiciteitsproeven

Doel van de proef

Een dergelijk onderzoek is van nut bij:

— de voorspelling van de mogelijk genotoxische werking;

— het in een vroeg stadium identificeren van genotoxische carcino-
gene agentia,

— de opheldering van het werkingsmechanisme van bepaalde carci-
nogene agentia.

Teneinde reacties te vermijden die artefacten zijn van de opzet van
het onderzoek, mogen geen uitzonderlijk giftige doses worden toege-
diend bij in vitro dan wel in vivo uitgevoerde mutageniteitstests.
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Deze benadering geldt slechts als algemeen richtsnoer, aangezien bij
de desbetreffende proeven van een flexibele benadering dient te wor-
den uitgegaan, die onder meer bestaat uit het selecteren van verdere
tests athankelijk van de interpretatie van de per fase verkregen resul-
taten.

In vitro onderzoek
Gevallen waarin proeven vereist zijn

In vitro mutageniteitsproeven (bacteri€le test voor genmutatie, onder-
zoek naar clastogeniteit in zoogdiercellen en onderzoek naar genmu-
tatie in zoogdiercellen) dienen altijd te worden uitgevoerd.

Richtsnoeren voor de proef

Als richtsnoeren voor de proef kunnen worden geaccepteerd:

— methode B14 (Salmonella typhimurium terugmutatietest) van
Richtlijn 92/69/EEG.

— methode B10 (In vitro cytogenetische test met zoogdiercellen)
van Richtlijn 92/69/EEG.

— deel B, hoofdstuk ,,Zoogdierenceltransformatietest in vitro”, van
Richtlijn 87/302/EEG.

In vivo onderzoek in lichaamscellen
Gevallen waarin proeven vereist zijn

Indien alle uitkomsten van het in vitro onderzoek negatief zijn, dient
bij verder onderzoek de beschikbare relevante informatie in overwe-
ging te worden genomen (inclusief toxicokinetische, toxicodynami-
sche en fysisch-chemische gegevens en gegevens over analoge stof-
fen). Het onderzoek kan een in vivo onderzoek zijn of een in vitro
onderzoek waarbij een ander metaboliseringssysteem wordt gebruikt
dan het systeem (de systemen) dat (die) voordien is (zijn) gebruikt.

Indien de in vitro cytogenetische test positief is, dient altijd een in
vivo proef te worden uitgevoerd waarbij gebruik wordt gemaakt van
lichaamscellen (metafaseonderzoek gericht op beenmerg van knaag-
dieren of micronucleustest bij knaagdieren).

Indien één van beide in vitro genmutatietests positief is, dient een in
vivo onderzoek naar DNA-herstelsynthese of een vlekkentest bij mui-
zen te worden uitgevoerd.

Richtsnoeren voor de proef

Als richtsnoeren voor de proef kunnen worden geaccepteerd:
— methode B12 (Micronucleustest) van Richtlijn 92/69/EEG.

— deel B, hoofdstuk ,,Vlekkentest bij muizen”, van Richtlijn 87/302/
EEG.

— methode B11 (In vivo cytogenetische test op beenmerg van zoog-
dieren, chromosoomanalyse) van Richtlijn 92/69/EEG.

In vivo onderzoek in geslachtscellen
Gevallen waarin proeven vereist zijn

Indien een van de resultaten van het in vivo onderzoek in lichaams-
cellen positief is, zijn in vivo proeven naar effecten op geslachts-
cellen wellicht op hun plaats. Of deze proeven uitgevoerd moeten
worden, dient van geval tot geval te worden bekeken, waarbij onder
meer wordt uitgegaan van gegevens betreffende toxicokinetiek, ge-
bruik en verwachte blootstelling. Bij de proeven dient te worden
gekeken naar de interactie met DNA (bij voorbeeld onderzoek naar
de dominante letale factor) en de mogelijke overgeérfde effecten, en
dient waar mogelijk een kwantitatieve beoordeling plaats te vinden
van erfelijke effecten. De noodzaak tot het uitvoeren van kwantitatief
onderzoek dient nadrukkelijk te worden aangetoond gezien het com-
plexe karakter ervan.
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Toxiciteit bij langdurige blootstelling en carcinogeniteit
Doel van de proef

De uit te voeren en te rapporteren lange-termijnonderzoeken dienen,
te zamen met andere relevante gegevens en informatie over de werk-
zame stof, toereikend te zijn om te bepalen welke effecten optreden
na herhaalde blootstelling aan de werkzame stof en, meer in het
bijzonder, om:

— nadelige effecten als gevolg van de blootstelling aan de werkzame
stof te kunnen identificeren;

— waar relevant, doelorganen te kunnen identificeren;
— het verband tussen dosis en effect te kunnen vaststellen;

— veranderingen in waargenomen vergiftigingsverschijnselen en -
symptomen te kunnen vaststellen, en

— het NOAEL te kunnen vaststellen.

Ook het carcinogeniteitsonderzoek dient, te zamen met andere rele-
vante gegevens en informatie over de werkzame stof, toereikend te
zijn om een beoordeling mogelijk te maken van de gevaren voor de
mens na herhaalde blootstelling aan de werkzame stof en, meer in het
bijzonder, om:

— de carcinogene effecten als gevolg van blootstelling aan de werk-
zame stof te kunnen identificeren;

— de soort- en orgaanspecificiteit van opgewekte tumoren te kunnen
vaststellen;

— het verband tussen dosis en effect te kunnen vaststellen, en

— voor niet-genotoxische carcinogene agentia de maximale dosis te
kunnen vaststellen waarbij nog geen nadelig effect optreedt
(drempeldosis).

Gevallen waarin proeven vereist zijn

De toxiciteit bij langdurige blootstelling en de carcinogeniteit dienen
voor alle werkzame stoffen te worden vastgesteld. Indien — in uit-
zonderingsgevallen — aangevoerd wordt dat het uitvoeren van derge-
lijke proeven overbodig is, dient dit nadrukkelijk te worden aange-
toond aan de hand van toxicokinetische gegevens waaruit blijkt dat er
geen absorptie van de werkzame stof plaatsvindt via het darmkanaal,
de huid of de longen.

Proefomstandigheden

Er dienen lange-termijnonderzoeken naar orale toxiciteit en carcino-
geniteit (twee jaar) van de werkzame stof te worden uitgevoerd met
ratten als proefdieren; deze onderzoeken kunnen worden gecombi-
neerd.

Het onderzoek naar de carcinogeniteit van de werkzame stof dient te
worden uitgevoerd met muizen als proefdier.

Indien ervan wordt uitgegaan dat er sprake is van een niet-genot-
oxische carcinogeniteit, dient er een goed onderbouwd verslag te
worden ingediend dat wordt ondersteund door relevante testgegevens,
met inbegrip van gegevens die noodzakelijk zijn ter verheldering van
het mechanisme waarvan mogelijk wel sprake is.

Normaliter dienen als referentiegegevens voor behandelingsreacties
de controlegegevens die tijdens het onderzoek worden verzameld;
controlegegevens uit eerdere onderzoeken kunnen echter van nut
zijn bij de interpretatie van specifieke carcinogeniteitsonderzoeken.
Indien zij worden overgelegd, dienen deze controlegegevens uit eer-
dere onderzoeken betrekking te hebben op dezelfde soort en dezelfde
stam, die onder soortgelijke omstandigheden zijn gehouden, en die-
nen te verkregen te zijn uit gelijktijdig uitgevoerde onderzoeken.
Controlegegevens uit eerdere onderzoeken dienen onder meer te be-
staan uit:

— identificatie van soort en stam, naam van de leverancier en speci-
fieke kolonie-identificatie indien de leverancier verschillende ves-
tigingsplaatsen heeft;
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— naam van het laboratorium en data van onderzoek;

— beschrijving van de algemene omstandigheden waaronder de die-
ren zijn gehouden, met inbegrip van de soort of het merk voeder
en, voor zover mogelijk, de geconsumeerde hoeveelheid;

— de leeftijd in dagen — bij benadering — van de controledieren bij
aanvang van het onderzoek en op het tijdstip van de natuurlijke of
onnatuurlijke dood;

— beschrijving van het tijdens of aan het eind van het onderzoek
waargenomen mortaliteitspatroon van de controlegroep, alsmede
andere relevante waarnemingen (bij voorbeeld ziekten, infecties);

— namen van het laboratorium en van de betrokken wetenschappe-
lijke onderzoekers die verantwoordelijk waren voor de verzame-
ling en interpretatie van de pathologische gegevens van het des-
betreffende onderzoek, en

— een verklaring betreffende de aard van de tumoren die eventueel
zijn gecombineerd om incidentiegegevens te verkrijgen.

De proefdoses, met inbegrip van de hoogste proefdosis, dienen te
worden gekozen op basis van de resultaten van korte-termijnonder-
zoek en, indien voorhanden ten tijde van de planning van het desbe-
treffende onderzoek, op basis van metabolisme- en toxicokinetische
gegevens. De hoogste bij het onderzoek naar de carcinogeniteit toe-
gediende dosis dient minimale vergiftigingsverschijnselen tot gevolg
te hebben, zoals een lichte teruggang in de toename van het lichaams-
gewicht (minder dan 10 %), zonder weefselnecrose of metabolische
verzadiging te veroorzaken en zonder de normale levensduur als ge-
volg van andere effecten dan tumoren wezenlijk te verkorten. Indien
het onderzoek naar de toxiciteit bij langdurige blootstelling apart
wordt uitgevoerd, dient de hoogste toegediende dosis duidelijke toxi-
citeitsverschijnselen tot gevolg te hebben zonder echter in hoge mate
dodelijk te zijn. Hogere doses die leiden tot buitengewoon hoge toxi-
citeit, worden niet relevant geacht voor de uit te voeren evaluaties.

Bij de gegevensverzameling en opstelling van rapporten mogen de
incidentiewaarden van goedaardige en kwaadaardige tumoren niet
worden gecombineerd, tenzij er duidelijke aanwijzingen zijn dat be-
paalde goedaardige tumoren mettertijd kwaardaardig worden. Evenzo
mogen onderling verschillende, niet-verwante tumoren — ongeacht
de vraag of ze goedaardig of kwaadaardig zijn — die zich in het-
zelfde orgaan bevinden, niet worden gecombineerd bij de beschrij-
ving van de resultaten. Teneinde verwarring te voorkomen, dient in
de nomenclatuur en bij de beschrijving van tumoren gebruik te wor-
den gemaakt van vaktermen die bij voorbeeld zijn vastgesteld door de
American Society of Toxicologic Pathologists (') of door de Hann-
over Tumour Registry (RENI). De gebruikte terminologie dient te
worden gespecificeerd.

Het is van wezenlijk belang dat het voor het histopathologische on-
derzoek geselecteerde biologische materiaal bestaat uit materiaal dat
is gekozen met het oog op het verkrijgen van nadere gegevens over
laesies die worden vastgesteld bij globaal pathologisch onderzoek.
Indien relevant voor de verduidelijking van het werkingsmechanisme
en voor zover voorhanden, dienen er speciale histologische (kleu-
rings)technieken, histochemische technieken en elektronenmicro-
scooponderzoeken te worden toegepast respectievelijk uitgevoerd en
te worden gerapporteerd.

Richtsnoer voor de proef

De onderzoeken dienen te worden uitgevoerd overeenkomstig deel B,
hoofdstuk ,,Chronische toxiciteitstest”, hoofdstuk ,,Carcinogeniteits-
onderzoek” of hoofdstuk ,,Gecombineerde chronische toxiciteits/car-
cinogeniteitstest”, van Richtlijn 87/302/EEG.

5.6. Reproduktietoxiciteit

Nadelige effecten op het voortplantingsmechanisme kunnen worden
ingedeeld in de volgende hoofdtypen:

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic
Pathology.
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5.6.1.

— vermindering van mannelijke of vrouwelijke vruchtbaarheid,

— effecten op de normale ontwikkeling van het nageslacht (ontwik-
kelingstoxiciteit).

De mogelijke effecten op alle aspecten van de voortplantingsfysiolo-
gie bij zowel mannelijke als vrouwelijke dieren, alsmede de moge-
lijke effecten op prenatale en postnatale ontwikkeling, dienen te wor-
den onderzocht en gerapporteerd. Indien — in uitzonderingsgevallen
— wordt aangevoerd dat het uitvoeren van dergelijke proeven over-
bodig is, dient dit nadrukkelijk te worden aangetoond.

Normaliter dienen als referentiegegevens voor behandelingsreacties
de controlegegevens die tijdens het onderzoek worden verzameld;
controlegegevens uit eerdere onderzoeken kunnen echter van nut
zijn bij de interpretatie van specifieke reprodukticonderzoeken. Indien
deze gegevens uit eerdere onderzoeken worden overgelegd, dienen zij
betrekking te hebben op dezelfde soort en dezelfde stam, die onder
soortgelijke omstandigheden zijn gehouden, en dienen ze verkregen
te zijn uit gelijktijdig uitgevoerde onderzoeken. Controlegegevens uit
eerdere onderzoeken dienen onder meer te bestaan uit:

— identificatie van soort en stam, naam van de leverancier en speci-
fieke kolonie-identificatie indien de leverancier verschillende ves-
tigingsplaatsen heeft;

— naam van het laboratorium en data van onderzoek;

— beschrijving van de algemene omstandigheden waaronder de die-
ren zijn gehouden, met inbegrip van de soort of het merk voeder
en, voor zover mogelijk, de verbruikte hoeveelheid,

— de leeftijd in dagen — bij benadering — van de controledieren bij
aanvang van het onderzoek en op het tijdstip van de natuurlijke of
onnatuurlijke dood;

— beschrijving van het tijdens of aan het eind van het onderzoek
waargenomen mortaliteitspatroon van de controlegroep, alsmede
andere relevante waarnemingen (bij voorbeeld ziekten, infecties),
en

— namen van het laboratorium en van de betrokken wetenschappe-
lijke onderzoekers die verantwoordelijk waren voor de verzame-
ling en interpretatie van de toxicologische gegevens van het des-
betreffende onderzoek.

Multigeneratieonderzoek
Doel van de proef

De gerapporteerde onderzoeken dienen, te zamen met andere rele-
vante gegevens en informatie over de werkzame stof, toereikend te
zijn om te bepalen welke effecten er ten aanzien van de voortplanting
optreden na herhaalde blootstelling aan de werkzaam stof en, meer in
het bijzonder, om:

— directe en indirecte effecten op de voortplanting als gevolg van
blootstelling aan de werkzame stof te kunnen identificeren;

— versterking van algemene toxische effecten te kunnen vaststellen
(waargenomen bij onderzoek naar toxiciteit op korte termijn en
naar chronische toxiciteit);

— het verband tussen dosis en effect te kunnen vaststellen;

— veranderingen in waargenomen vergiftigingsverschijnselen en -
symptomen te kunnen vaststellen, en

— het NOAEL te kunnen vaststellen.
Gevallen waarin proeven vereist zijn

Er dient altijd een onderzoek naar reproduktictoxiciteit bij ten minste
twee generaties ratten te worden uitgevoerd en gerapporteerd.

Richtsnoer voor de proef

De proeven dienen te worden uitgevoerd overeenkomstig deel B,
hoofdstuk ,,Reproduktietoxiciteitsonderzoek over twee generaties”,
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5.6.2.

5.7.

van Richtlijn 87/302/EEG. Bovendien moet het gewicht van de voort-
plantingsorganen worden gerapporteerd.

Aanvullend onderzoek

Indien nodig voor een betere interpretatic van de effecten op de
voortplanting en voor zover deze gegevens nog niet beschikbaar
zijn, kan het van nut zijn aanvullend onderzoek te verrichten:

— afzonderlijke onderzoeken, naar mannelijke en vrouwelijke die-
ren;

— uit drie onderdelen bestaande opzet van het onderzoek;

— onderzoek naar de dominante letale oorzaak van onvruchtbaarheid
bij mannelijke dieren;

— kruisingen tussen behandelde mannelijke dieren en niet behan-
delde vrouwelijke dieren en vice versa;

— effect op spermatogenese;

— effect op odgenese;

— motiliteit, mobiliteit en morfologie van het sperma, en
— onderzoek naar hormonale activiteit.

Onderzoek naar ontwikkelingstoxiciteit

Doel van de proeven

De gerapporteerde onderzoeken dienen, te zamen met andere rele-
vante gegevens en informatie over de werkzame stof, toereikend te
zijn om een beoordeling mogelijk te maken van de effecten op de
embryonale en foetale ontwikkeling na herhaalde blootstelling aan de
werkzame stof en, meer in het bijzonder om:

— de directe en indirecte effecten op de embryonale en foetale ont-
wikkeling als gevolg van blootstelling aan de werkzame stof te
kunnen identificeren;

— maternale toxiciteit te kunnen vaststellen;

— het verband tussen waargenomen effecten en dosis bij zowel
moederdier als jongen te kunnen vaststellen;

— veranderingen in waargenomen vergiftigingsverschijnselen en
symptomen te kunnen vaststellen, en

— het NOAEL te kunnen vaststellen.

Bovendien dienen de proeven aanvullende gegevens op te leveren
over de eventuele versterking van algemene toxische effecten op
drachtige dieren.

Gevallen waarin proeven vereist zijn
De onderzoeken dienen altijd te worden uitgevoerd.
Proefomstandigheden

Ontwikkelingstoxiciteit dient zowel bij ratten als bij konijnen te wor-
den vastgesteld via orale toediening. Misvormingen en afwijkingen
dienen afzonderlijk te worden gerapporteerd. In het desbetreffende
rapport dient een overzicht van de terminologie en van de diagnos-
tische beginselen te worden gegeven voor alle misvormingen en af-
wijkingen.

Richtsnoer voor de proef

De proeven dienen te worden uitgevoerd overeenkomstig deel B,
hoofdstuk ,, Teratogeniteitsonderzoek™ (knaagdieren en niet-knaagdie-
ren), van Richtlijn 87/302/EEG.

Onderzoek naar vertraagd intredende neurotoxiciteit
Doel van de proef

De proef dient voldoende gegevens op te leveren om te kunnen
beoordelen of de werkzame stof vertraagd intredende neurotoxiciteit
tot gevolg kan hebben na acute blootstelling.
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5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.9.

59.1.

Gevallen waarin de proef vereist is

Dit onderzoek dient te worden uitgevoerd voor stoffen met structuren
die vergelijkbaar zijn met of verwant zijn aan de structuren van stof-
fen die vertraagd intredende neurotoxiciteit tot gevolg kunnen heb-
ben, zoals organofosfaten.

Richtsnoer voor de proef

De proeven dienen te worden uitgevoerd overeenkomstig OESO-
richtsnoer 418.

Overige toxicologische onderzoeken

Onderzoek naar toxiciteit van metabolieten als bedoeld in punt vii)
van de inleiding

Aanvullend onderzoek, voor zover betrekking hebbend op andere
stoffen dan de werkzame stof, is niet per definitie vereist.

Of er al dan niet aanvullend onderzoek dient te worden verricht, dient
van geval tot geval te worden bekeken.

Aanvullend onderzoek naar de werkzame stof

Het kan in bepaalde gevallen noodzakelijk zijn om aanvullend on-
derzoek te verrichten teneinde meer duidelijkheid te verkrijgen over
waargenomen effecten. Dit onderzoek kan onder meer bestaan uit:

— onderzoek naar absorptie, distributie, excretie en metabolisme;
— onderzoek naar de mogelijke neurotoxische werking;

— onderzoek naar de mogelijke immunotoxicologische werking;
— onderzoek gebaseerd op andere toedieningsroutes.

Of er al dan niet aanvullend onderzoek dient te worden verricht, dient
van geval tot geval te worden bekeken, waarbij onder meer wordt
uitgegaan van de resultaten van beschikbare toxicologische onderzoe-
ken en onderzoeken naar metabolisme en wordt uitgegaan van de
belangrijkste blootstellingswegen.

Eventueel vereist onderzoek dient op individuele basis te worden
opgezet, in het licht van de specifiecke, te onderzoeken parameters
en de te bereiken doelstellingen.

Medische gegevens

Indien beschikbaar en onverminderd het bepaalde in artikel 5 van
Richtlijn 80/1107/EEG van de Raad van 27 november 1980 betref-
fende de bescherming van werknemers tegen de risico's van bloot-
stelling aan chemische, fysische en biologische agentia op het werk
(") dienen gegevens uit de praktijk en informatie met betrekking tot
de herkenning van vergiftigingsverschijnselen en betreffende de ef-
fectiviteit van eerste hulp en therapeutische maatregelen te worden
overgelegd. Bovendien dienen er meer specifiecke verwijzingen naar
onderzoeken naar antidotale farmacologie of veiligheidsfarmacologie
waarbij gebruik wordt gemaakt van dieren, te worden overgelegd.
Indien relevant, dient de werkzaamheid van potenti€le vergiftigings-
antagonisten te worden onderzocht en gerapporteerd.

Gegevens en informatie over de effecten van menselijke blootstelling,
indien beschikbaar en van de vereiste kwaliteit, zijn uiterst nuttig bij
de bevestiging van de validiteit van extrapolaties en conclusies met
betrekking tot doelorganen, verbanden tussen doses en effecten en de
reversibiliteit van toxische effecten. Dergelijke gegevens kunnen wor-
den verkregen na accidentele blootstelling of blootstelling tijdens het
werk.

Gegevens van het medisch toezicht op het bij de fabricage betrokken
personeel

Verslagen van programma's voor toezicht op gezonde werkomstan-
digheden, ondersteund door gedetailleerde gegevens over de opzet
van het programa, de blootstelling aan de werkzame stof en de bloot-
stelling aan andere chemicalién, dienen te worden overgelegd. Waar
mogelijk dienen dergelijke verslagen tevens gegevens te bevatten

(") PB nr. L 327 van 3. 12. 1980, blz. 8.
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over het werkingsmechanisme van de werkzame stof. Ook dienen
deze verslagen, indien voorhanden, gegevens te bevatten over perso-
nen die in fabrieken of na toepassing van de werkzame stof (bij
voorbeeld bij werkzaamheidsproeven) aan de werkzame stof zijn
blootgesteld.

Beschikbare gegevens over sensibilisatie, met inbegrip van allergi-
sche reacties bij werknemers en andere personen die aan de werk-
zame stof zijn blootgesteld, dienen te worden verstrekt en waar rele-
vant bijzonderheden te bevatten over eventuele incidentie van hyper-
gevoeligheid. De verstrekte gegevens dienen betrekking te hebben op
bijzonderheden als frequentie, niveau en duur van de blootstelling,
waargenomen symptomen en andere relevante klinische informatie.

5.9.2. Rechtstreekse waarneming van bij voorbeeld klinische gevallen en
accidentele vergiftiging

Beschikbare rapporten uit de openbare literatuur inzake klinische ge-
vallen en gevallen van vergiftiging dienen, voor zover zij zijn ge-
publiceerd in vooraanstaande vakbladen of zijn ontleend aan officiéle
rapporten, te zamen met rapporten van eventuele follow-up-onderzoe-
ken te worden overgelegd. Dergelijke rapporten dienen volledige be-
schrijvingen te bevatten van aard, niveau en duur van de blootstel-
ling, klinische symptomen, maatregelen voor eerste hulp en therapeu-
tische maatregelen alsmede van verrichte metingen en gedane waar-
nemingen. Samenvattingen en samenvattende gegevens zijn niet
bruikbaar in dit verband.

Mits zij diep genoeg op de materie ingaat, kan een dergelijke docu-
mentatie uiterst nuttig zijn bij de bevestiging van de validiteit van
extrapolatie van gegevens over dieren naar de mens en bij de iden-
tificatie van voor de mens specifieke, onvoorziene nadelige effecten.

5.9.3. Waarnemingen inzake de blootstelling van de bevolking in het alge-
meen en, indien relevant, epidemiologisch onderzoek

Voor zover beschikbaar en ondersteund door gegevens over niveau
en duur van de blootstelling, en voor zover uitgevoerd overeenkom-
stig de erkende normen ('), is epidemiologisch onderzoek uiterst nut-
tig en dient het te worden overgelegd.

5.94. Diagnose van vergiftiging (bepaling van de werkzame stof, metabo-
lieten), specifieke vergiftigingsverschijnselen, klinisch onderzoek

Er dient een gedetailleerde beschrijving van de klinische verschijn-
selen en vergiftigingsverschijnselen, met inbegrip van de in een vroeg
stadium optredende verschijnselen en symptomen en volledige gege-
vens over klinisch onderzoek dat bruikbaar is in diagnostisch opzicht,
indien voorhanden, te worden verstrekt en deze beschrijving dient
volledige bijzonderheden te bevatten betreffende het tijdsverloop
van opname van, dermale blootstelling aan of inhalatie van verschil-
lende hoeveelheden van de werkzame stof.

5.9.5. Voorgestelde behandeling: maatregelen voor eerste hulp, antidota,
medische behandeling

Er dienen maatregelen voor eerste hulp te worden vastgesteld die
toegepast moeten worden bij (feitelijke of waarschijnlijke) vergifti-
ging en bij contaminatie van de ogen.

Er dient een volledige beschrijving te worden gegeven van de toe te
passen behandeling bij vergiftiging of contaminatie van de ogen, met
inbegrip van het gebruik van antidota, voor zover beschikbaar. Er
dienen aan de praktijk — voor zover aanwezig en beschikbaar of bij
gebreke hiervan, aan de theorie — ontleende gegevens over de ef-
fectiviteit van alternatieve behandelingsmethoden — voor zover rele-
vant — te worden verstrekt. Er dient een beschrijving te worden
gegeven van aan specifieke methoden verbonden contra-indicaties,
met name van die welke betrekking hebben op ,,algemene medische
problemen” en omstandigheden.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Re-
search, opgesteld door de Chemical Manufacturers Association's Epidemiology Task
Group, als onderdeel van het proefproject van het Epidemiology Resource and Informa-
tion Center (ERIC) uit 1991.
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5.9.6.

5.10.

Te verwachten effecten van vergifiiging

Voor zover bekend dienen de te verwachten effecten van vergiftiging
en de duur van deze effecten na vergiftiging te worden beschreven en
dient de invloed te worden aangegeven van:

— soort, niveau en duur van blootstelling of opname, en

— verschillen in tijd tussen blootstelling of opname en aanvang van
de behandeling.

Samenvatting van zoogdiertoxiciteit en globale evaluatie

Er dient een samenvatting te worden overgelegd van alle in het kader
van de paragrafen 5.1 tot en met 5.10 verstrekte gegevens en infor-
matie, welke samenvatting een gedetailleerde en kritische beoordeling
dient te omvatten van die gegevens aan de hand van relevante eva-
luatieve en voor de besluitvorming beslissende criteria en richtsnoe-
ren, met specifiecke verwijzingen naar de gevaren voor mens en dier
die kunnen ontstaan of bestaan alsmede naar de omvang, kwaliteit en
betrouwbaarheid van de database.

Waar relevant dient in het licht van de bevindingen met betrekking
tot de analytische beschrijving van batches van de werkzame stof
(paragraaf 1.11) en van eventuele opschalingsonderzoeken (paragraaf
S, punt iv)), de relevantie van de gegevens die worden overgelegd ter
beoordeling van het toxicologische profiel van de werkzame stof
zoals die wordt gefabriceerd, te worden aangetoond.

Op basis van de beoordeling van de database en de relevante voor de
besluitvorming beslissende criteria en richtsnoeren, dienen de voor
elk relevant onderzoek voorgestelde NOAELs te worden gemoti-
veerd.

Op basis van deze gegevens dienen er wetenschappelijk verant-
woorde voorstellen te worden ingediend voor de vaststelling van
een ADI en AOEL(s) voor de desbetreffende werkzame stof.

Residuen in of op behandelde produkten, levensmiddelen en dier-
voeders

Inleiding

i) De overgelegde gegevens dienen, tezamen met de gegevens over
een of meer preparaten die de werkzame stof bevatten, toereikend
te zijn om een beoordeling mogelijk te maken van de gevaren
voor de mens als gevolg van residuen van de werkzame stof en
relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten in levens-
middelen. Bovendien moeten de verstrekte gegevens toereikend
zijn om:

— te kunnen beslissen of de werkzame stof al dan niet in bijlage
I kan worden opgenomen;

— toepasselijke voorwaarden of beperkingen te kunnen stellen
aan elke opneming in bijlage L.

ii) Er moet een gedetailleerde beschrijving (specificatie) van het ge-
bruikte materiaal, als bedoeld in punt 1.11, worden gegeven.

iii) De studies moeten worden uitgevoerd overeenkomstig de richt-
snoeren inzake voorgeschreven testprocedures voor residuen van
gewasbeschermingsmiddelen in levensmiddelen (1).

iv) Indien relevant, moeten de gegevens worden geanalyseerd het
behulp van geschikte statistische methoden. Alle details van de
statistische analyse dienen te worden vermeld.

<
~

Stabiliteit van residuen tijdens de opslag.

Het kan nodig zijn om onderzoek te verrichten naar de stabiliteit
van residuen tijdens de opslag. De verstrekte monsters worden
over het algemeen binnen 24 uur na de monsterneming ingevro-
ren en als niet uit ander onderzoek is gebleken dat een verbinding
vluchtig of onstabiel is, zijn normaliter geen gegevens vereist
voor monsters die binnen 30 dagen (voor radioactief gemerkt

(") De richtsnoeren worden momenteel vastgesteld.
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6.1.

materiaal zes maanden) na de monsterneming zijn geéxtraheerd
en geanalyseerd.

Onderzoek met materiaal dat niet radioactief is gemerkt, dient te
worden verricht met representatieve substraten en bij voorkeur
met monsters van behandelde gewassen of van dieren die resi-
duen bevatten. Indien dit niet mogelijk is, dienen fracties van
geprepareerde controlemonsters te worden behandeld met een be-
kende hoeveelheid chemische stof, waarna deze fracties onder
normale opslagcondities moeten worden bewaard.

Indien de afbraak tijdens de opslag significant is (meer dan 30
%), is het wellicht noodzakelijk de opslagcondities te wijzigen of
de monsters te analyseren zonder ze eerst op te slaan, en onder-
zoek waarbij de opslagcondities niet bevredigend waren, te her-
halen.

Er dient gedetailleerde informatie te worden verstrekt met betrek-
king tot het prepareren van de monsters en ten aanzien van de
opslagcondities (temperatuur en opslagduur) voor monsters en
extracten. Gegevens over de stabiliteit bij opslag, waarbij gebruik
wordt gemaakt van extracten van monsters, zijn eveneens vereist
tenzij de monsters binnen 24 uur na het extraheren geanalyseerd
worden.

Metabolisme, verdeling en uitdrukkingsvorm van residuen bij
planten

Doel van de proeven
De doelstellingen van deze onderzoeken zijn:

— het maken van een schatting van de totale hoeveelheid overblij-
vende residuen in het relevante deel van de gewassen bij de
oogst, nadat de gewassen behandeld zijn zoals is voorgesteld,;

— de identificatie van de belangrijkste bestanddelen van de totale
hoeveelheid overblijvende residuen;

— het bepalen van de verdeling van residuen over de relevante delen
van gewassen;

— het kwantificeren van de belangrijkste bestanddelen van de resi-
duen en het bepalen van de doelmatigheid van de procedures voor
het extraheren van deze bestanddelen;

— het vastleggen van de definitie en de uitdrukkingsvorm van een
residu.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

De onderzoeken dienen altijd te worden verricht, tenzij kan worden
aangetoond dat er geen residuen achterblijven op planten of plant-
aardige produkten die als levensmiddel of diervoeder worden ge-
bruikt.

Proefomstandigheden

Wanneer onderzoek wordt verricht naar metabolisme, dient daarbij
gebruik te worden gemaakt van gewassen of categorieén van gewas-
sen die normaliter zullen worden behandeld met gewasbeschermings-
middelen die de betrokken werkzame stof bevatten.

Indien het middel voor een groot aantal toepassingen op verschillende
categorie€n van gewassen of binnen de categorie fruit bestemd is,
moet onderzoek worden verricht bij ten minste drie gewassen, tenzij
kan worden aangetoond dat er weinig kans bestaat dat een andere
stofwisseling zal plaatsvinden. Indien het middel zal worden toege-
past op verschillende categorieén van gewassen, moet het onderzoek
representatief zijn voor de betrokken categorieén. Hiertoe kunnen de
gewassen in vijf categorieén worden ingedeeld: wortelgroenten, blad-
groenten, fruit, peulvruchten en olichoudende zaden, granen. Indien
gewassen uit drie verschillende categorieén onderzocht zijn en de
resultaten erop wijzen dat het afbraakverloop steeds hetzelfde is,
dan is in de meeste gevallen geen verder onderzoek meer nodig,
tenzij kan worden verwacht dat een andere stofwisseling zal plaats-
vinden. Bij het onderzoek naar metabolisme dient wel rekening te
worden gehouden met de verschillende eigenschappen van de werk-
zame stof en met de beoogde toepassingsmethode.
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6.2.

6.3.

Er dient een evaluatie van de resultaten van de verschillende onder-
zoeken te worden overgelegd met betrekking tot de opname en de
opnameroute (bijv. via bladeren of wortels), en met betrekking tot de
verdeling van residuen over de relevante delen van het gewas op het
ogenblik van de oogst (met bijzondere aandacht voor de delen die als
voedsel dienen voor mens of dier). Indien de werkzame stof of de
betreffende metabolieten niet door de gewassen worden opgenomen,
moet dit worden verklaard. Informatie over het werkingsmechanisme
en de fysisch-chemische eigenschappen van de werkzame stof kan
nuttig zijn bij het beoordelen van de gegevens die de proeven hebben
opgeleverd.

Metabolisme, verdeling en uitdrukkingsvorm van residuen bij
landbouwhuisdieren

Doel van de proeven
De doelstellingen van deze onderzoeken zijn:

— het bepalen van de belangrijkste bestanddelen van de totale hoe-
veelheid overblijvend residu in eetbare dierlijke produkten;

— het bepalen van de afbraak- en excretiesnelheid van de totale
hoeveelheid residu in bepaalde dierlijke produkten (melk of ei-
eren) en uitscheidingsprodukten;

— het bepalen van de verdeling van residuen over de relevante
eetbare dierlijke produkten;

— het kwantificeren van de belangrijkste bestanddelen van het residu
en het aantonen van de doelmatigheid van de procedures voor het
extraheren van deze bestanddelen;

— het verkrijgen van gegevens op basis waarvan kan worden be-
sloten of het in punt 6.4 bedoelde onderzoek naar vervoedering
nodig is;

— het vastleggen van de definitie en de uitdrukkingsvorm van een
residu.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Onderzoek naar het matabolisme bij dieren, zoals melkproducerende
herkauwers (bijv. geiten en koeien) of leghennen, is alleen vereist
wanneer het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen kan leiden tot
significante hoeveelheden residuen in veevoeder (> 0,1 mg/kg van de
totale hoeveelheid voer per dier, met uitzondering van speciale ge-
vallen, bijv. werkzame stoffen die zich ophopen). Indien duidelijk
wordt dat de stofwisselingsroutes bij herkauwers in belangrijke
mate afwijken ten opzichte van die bij ratten, dan moet ook een
onderzoek worden gedaan bij varkens, tenzij de verwachte opneming
door varkens niet significant is.

Residuproeven
Doel van de proeven
De doelstellingen van deze onderzoeken zijn:

— het bepalen van de naar verwachting hoogste residugehalten in
behandelde gewassen die volgens de voorgestelde goede land-
bouwpraktijk (GAP) zijn behandeld bij de oogst of bij het uit-
halen uit de opslagplaats, en

— het bepalen, voor zover relevant, van de snelheid waarmee de
hoeveelheid achtergebleven residuen van het gewasbeschermings-
middel vermindert.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Deze onderzoeken moeten altijd worden uitgevoerd wanneer het ge-
wasbeschermingsmiddel wordt toegepast op planten of plantaardige
produkten die voor menselijke consumptie of vervoedering worden
gebruikt, of wanneer dergelijke planten residuen kunnen opnemen uit
de bodem of uit andere substraten, tenzij extrapolatie op basis van
geschikte gegevens over een ander gewas mogelijk is.

Gegevens over residuproeven moeten worden opgenomen in het bij-
lage II-dossier voor die toepassingen van gewasbeschermingsmidde-
len waarvoor toelating is aangevraagd op het moment waarop een
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dossier voor opneming van de werkzame stof in bijlage I wordt
aangeboden.

Proefomstandigheden

Er dienen proeven onder toezicht te worden uitgevoerd overeenkom-
stig de voorgestelde kritische goede landbouwpraktijk. Ten aanzien
van de proefomstandigheden geldt dat rekening moet worden gehou-
den met de hoogste residugehalten die redelijkerwijs mogelijk zijn
(bijv. maximumaantal voorgestelde toepassingen, gebruik van de
maximaal voorziene hoeveelheid, kortste wachttermijnen tot de oogst,
wachttijden na de toepassing of opslagperioden), maar die nog wel
representatief zijn voor de meest ongunstige realistische omstandig-
heden waaronder de werkzame stof zou kunnen worden toegepast.

Er moeten voldoende gegevens zijn verkregen en overgelegd ter
staving dat de vastgestelde patronen valabel zijn voor de gebieden
en de reeks van omstandigheden die zich naar alle waarschijnlijkheid
in die gebieden kunnen voordoen waar toepassing aanbevolen is.

Bij het opstellen van een programma voor proeven onder toezicht
dient normaliter rekening te worden gehouden met factoren zoals
klimatologische verschillen tussen de diverse produktiegebieden, ver-
schillen qua produktiemethode (bijv. op de koude grond of onder
glas), produktieseizoen, type van de formuleringen, enz.

Voor een vergelijkbare reeks omstandigheden is het in het algemeen
nodig de proeven gedurende minimaal twee groeiseizoenen uit te
voeren. Alle uitzonderingen moeten volledig ten genoegen van de
bevoegde instantie worden gerechtvaardigd.

Het exacte aantal proeven dat nodig is, valt moeilijk te bepalen
wanneer er nog geen eerste evaluatic van de proefresultaten heeft
plaatsgevonden. Minimumseisen met betrekking tot gegevens gelden
alleen wanneer vergelijkbaarheid kan worden vastgesteld tussen pro-
duktiegebieden, bijv. ten aanzien van het klimaat, produktiemethoden,
groeiseizoenen, enz. Waneer uitgegaan wordt van een situatie waarin
alle overige variabelen (klimaat e.d.) vergelijkbaar zijn, dan zijn voor
de belangrijke gewassen minimaal acht proeven noodzakelijk die
representatief zijn voor het voorgestelde produktiegebied. Voor min-
der belangrijke gewassen zijn doorgaans vier proeven voldoende.

Vanwege de inherent grotere homogeniteit van de residuen in pro-
dukten die na de oogst zijn behandeld of waar het een beschutte teelt
betreft, zijn proeven uit één groeiseizoen acceptabel. In het geval van
behandeling na de oogst zijn in principe minimaal vier proeven ver-
eist, die bij voorkeur op verschillende locaties met verschillende
cultivars dienen te worden uitgevoerd. Verder dient voor elke toepas-
singsmethode en elke opslagvorm een reeks proeven te worden ge-
daan, tenzij duidelijk kan worden aangegeven wanneer de zoge-
naamde ,,worst case”-situatie zich voordoet.

Het aantal onderzoeken dat per groeiseizoen moet worden verricht,
kan worden verminderd als wordt aangetoond dat de residugehalten
in planten/plantaardige produkten beneden de bepalingsgrens zullen
liggen.

Wanneer op het ogenblik van de toepassing een significant deel van
het voor consumptie geschikte gewas(deel) reeds aanwezig is, moet
de helft van de onder toezicht uitgevoerde en gerapporteerde proeven
gegevens omvatten die aangeven hoe het residugehalte zich na ver-
loop van tijd ontwikkelt (onderzoek naar de afbraak van residuen),
tenzij kan worden aangetoond dat de toepassing van het gewasbe-
schermingsmiddel geen gevolgen heeft voor het voor consumptie
geschikte gewas(deel) als de voorgestelde toepassingscondities in
acht worden genomen.

Onderzoek naar vervoedering bij landbouwhuisdieren
Doel van de proeven

Deze onderzoeken hebben tot doel de hoeveelheid residu te bepalen
die produkten van dierlijke oorsprong bevatten ten gevolge de aan-
wezigheid van residuen in diervoeders of voedergewassen.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Onderzoeken naar vervoedering zijn alleen vereist:
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— indien significante hoeveelheden residuen (> 0,1 mg/kg van de
totale hoeveelheid ontvangen voer, behalve bijzondere gevallen,
zoals werkzame stoffen die zich ophopen) voorkomen in gewas-
sen of in delen daarvan (bijv. snoeisel, afval) die als diervoeder
worden gebruikt,

en

— indien stofwisselingsonderzoeken aangeven dat significante hoe-
veelheden residuen (0,01 mg/kg of boven de bepalingsgrens in-
dien deze hoger zou zijn dan 0,01 mg/kg) kunnen voorkomen in
eetbaar dierlijk weefsel, rekening houdend met de residugehalten
die in potentieel diervoeder worden verkregen bij eenmaal de
normale dosering van het gewasbeschermingsmiddel.

Zo nodig moeten voor melkproducerende herkauwers en/of leghennen
aparte onderzoeken naar vervoedering worden overgelegd. Indien uit
de overeenkomstig het bepaalde in punt 6.2 overgelegde stofwisse-
lingsonderzoeken blijkt dat de stofwisselingsroutes bij varkens in
significante mate afwijken ten opzichte van die bij herkauwers, dan
moet ook een onderzock worden gedaan naar het vervoederen aan
varkens, tenzij de verwachte opneming door varkens niet significant
is.

Proefomstandigheden

In het algemeen wordt het voer in drie doseringen toegediend (ver-
wacht residugehalte, drie tot vijf keer, en tien keer het verwachte
residugehalte). Bij vaststelling van ,,eenmaal de normale dosering”
moet een theoretisch voederrantsoen worden samengesteld.

Gevolgen van industriéle verwerking en/of huishoudelijke berei-
dingen

Gevallen waarin de proef is vereist

Het besluit of het wel dan niet nodig is onderzoek te doen naar de
verwerking, is athankelijk van:

— het belang van het verwerkte produkt voor de voeding van mens
of dier,

— het gehalte aan residuen in de te verwerken plant of het te ver-
werken plantaardige produkt,

— de fysisch-chemische eigenschappen van de werkzame stof of van
relevante metabolieten,

en

— de kans dat na verwerking van de plant of het plantaardige pro-
dukt toxicologisch significante afbraakprodukten worden aange-
troffen.

Er behoeven doorgaans geen onderzoeken naar de verwerking te
worden uitgevoerd wanneer er geen significante of door analyse te
bepalen residuen in het voor verwerking bestemde gewas of plant-
aardige produkt voorkomen of wanneer de totale theoretische maxi-
male dagelijkse inname (TMDI) minder bedraagt dan 10 % van de
aanvaardbare dagelijkse inname (ADI). Bovendien is onderzoek naar
de verwerking doorgaans niet vereist voor planten of plantaardige
produkten die meestal rauw worden gegeten, behalve wanneer deze
voor een deel uit oneetbare gedeelten bestaan zoals citrusvruchten,
bananen of kiwi's, waarvoor gegevens over de verdeling van het
residu over de schil en het vruchtvlees kunnen zijn vereist.

Onder ,,significante hoeveelheden residuen” worden doorgaans hoe-
veelheden van meer dan 0,1 mg/kg verstaan. Indien het betreffende
middel een hoge acute toxiciteit en/of een lage ADI bezit, moet
worden overwogen onderzoek naar de verwerking te doen voor aan-
toonbare residuen beneden 0,1 mg/kg.

Onderzoek naar het effect op de aard van het residu is doorgaans niet
vereist als het enkel gaat om eenvoudige fysische behandelingen
zoals wassen, afsnijden van plantedelen of persen, waarbij er geen
wijziging optreedt in de temperatuur van de plant of het plantaardige
produkt.

Effect op de chemische aard van het residu
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Doel van de proeven

Aan de hand van deze onderzoeken moet worden aangetoond of er
tijdens de verwerking van de grondstoffen sprake is van het ontstaan
van afbraak- of reactieprodukten van residuen, waardoor een afzon-
derlijke risicobeoordeling noodzakelijk kan worden.

Proefomstandigheden

Afhankelijk van het residugehalte en de chemische aard van het
residu in de grondstof dient zo nodig een reeks van representatieve
hydrolysesituaties (een simulatie van de toepasselijke verwerkings-
situaties) te worden onderzocht. Het kan eventueel nodig zijn om
het effect van andere processen dan hydrolyse te onderzoeken als
de eigenschappen van de werkzame stof of de metabolieten erop
duiden dat ten gevolge van die processen toxicologisch significante
afbraakprodukten kunnen voorkomen. De onderzoeken worden ge-
woonlijk uitgevoerd met een radioactief gemerkte vorm van de werk-
zame stof.

Effect op de residugehalten
Doel van de proeven
De belangrijkste doelstellingen van deze onderzoeken zijn:

— het bepalen van de kwantitatieve verdeling van residuen in de
diverse tussen- en eindprodukten, alsmede het schatten van over-
drachtsfactoren;

— het mogelijk maken van een meer realistische schatting van de
inname van residuen via de voeding.

Proefomstandigheden

Bij verwerkingsonderzoeken moet worden gekeken naar huishoude-
lijke bereiding en/of feitelijke industri€éle processen.

In eerste instantie is het gewoonlijk alleen nodig een basispakket van
,.balansonderzoeken” te doen die representatief zijn voor de gebruike-
lijke processen die relevant zijn voor de planten of plantaardige pro-
dukten die significante hoeveelheden residuen bevatten. De gemaakte
keuze moet worden verantwoord. De bij onderzoeken naar de ver-
werking te gebruiken technologie dient de werkelijke omstandigheden
uit de normale praktijk zo dicht mogelijk te benaderen. Verder dient
een balans te worden opgesteld waarin de gegevens over de massa-
balans van residuen in alle tussen- en eindprodukten worden onder-
zocht. Bij het opstellen van een dergelijke balans kunnen concentra-
ties of reducties in residuen in afzonderlijke produkten worden on-
derkend en kunnen eveneens de overeenkomstige overdrachtsfactoren
worden bepaald.

Wanneer de verwerkte plantaardige produkten een belangrijke rol
spelen als voedsel en het ,balansonderzoek” aangeeft dat er een
significante overdracht van residuen naar verwerkte produkten kan
plaatsvinden, dan moeten er drie follow-up onderzoeken worden ge-
daan om de residuconcentratie- of residuverdunningsfactoren te be-
palen.

Residuen in volggewassen
Doel van de proeven

Met deze onderzoeken wordt beoogd een evaluatie mogelijk te maken
van eventuele residugehalten in volggewassen.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Indien uit de gegevens die overeenkomstig bijlage II, punt 7.1, of
bijlage III, punt 9.1, zijn verkregen, blijkt dat significante residuen (>
10 % van de toegepaste werkzame stof als de som van onveranderde
werkzame stof en de relevante metabolieten of afbraakprodukten
daarvan) in de bodem of in plantaardige materialen (bijv. stro of
organisch materiaal) achterblijven tot het ogenblik dat eventuele volg-
gewassen worden ingezaaid of aangeplant, waardoor de volggewas-
sen bij de oogst residuen kunnen bevatten waarvan het gehalte boven
de bepalingsgrens komt te liggen, dan dient te worden nagegaan hoe
de residusituatie is. Dit houdt in dat aandacht moet worden gegeven
aan de aard van het residu in de volggewassen en omvat ten minste
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een theoretische schatting van de gehalte aan deze residuen. Als niet
kan worden uitgesloten dat in de volggewassen naar alle waarschijn-
lijkheid residuen zullen voorkomen, moeten stofwisselings- en verde-
lingsonderzoeken worden uitgevoerd, zo nodig gevolgd door veld-
proeven.

Proefomstandigheden

Als een theoretische schatting van de residuen in de volggewassen
wordt gemaakt, moeten gedetailleerde gegevens worden verstrekt en
moet dit worden verantwoord.

Er dienen onderzoeken naar stofwisseling en verdeling, en zo nodig
veldproeven te worden verricht met gewassen die representatief zijn
voor de normale landbouwpraktijk.

Voorgestelde maximumresidugehalten (MRL's) en residudefinitie

Een volledige verantwoording van de voorgestelde maximumwaarden
is vereist, met inbegrip van — voor zover relevant — alle gegevens
over de gehanteerde statistische analyse.

Wanneer bepaald wordt welke verbindingen in de residudefinitie
moeten worden opgenomen, moet rekening gehouden worden met
het toxicologisch belang van de verbindingen, met de waarschijnlijk
anwezige hoeveelheden en de bruikbaarheid van de analytische me-
thoden die worden voorgesteld voor controle na de toelating en voor
monitoringdoeleinden.

Voorgestelde wachttermijnen tot de oogst voor voorziene toepas-
singen, of wachttijden of opslagperioden in het geval van toepas-
singen na de oogst

Een volledige verantwoording van de voorstellen is vereist.

Schatting van de potentiéle en de werkelijke blootstelling via de
voeding of anderszins

Er dient aandacht te worden geschonken aan de berekening van een
realistische schatting van de inname via de voeding. Dit kan staps-
gewijs geschieden, zodat de schattingen steeds realistischer worden.
Waar relevant, moet rekening worden gehouden met andere vormen
van blootstelling zoals residuen afkomstig van geneesmiddelen of
diergeneesmiddelen.

Samenvatting en evaluatie van het residugedrag

Het samenvatten en evalueren van alle gegevens die in dit hoofdstuk
zijn genoemd, dient te geschieden overeenkomstig het richtsnoer dat
daartoe is opgesteld door de bevoegde instanties van de Lid-Staten.
Tot deze werkzaamheden behoort een uitvoerige en kritische beoor-
deling van die gegevens in de context van relevante criteria en richt-
snoeren voor evaluatie en besluitvorming. Daarbij dient vooral aan-
dacht te worden geschonken aan de risico's die zich voor mens en
dier (kunnen) voordoen, alsmede aan de omvang, kwaliteit en be-
trouwbaarheid van het gegevensbestand. Er dient met name aandacht
te worden besteed aan het toxicologisch belang van metabolieten bij
niet-zoogdieren.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 126

De metabolische route in planten en dieren moet schematisch worden
weergegeven, vergezeld van een korte toelichting op de verdeling en
de chemische veranderingen die zich daarbij voordoen.

Gedrag en lotgevallen in het milieu
Inleiding

i) De informatie moet, samen met de gegevens over een of meer
preparaten die de werkzame stof bevatten, toereikend zijn voor
een evaluatie van het gedrag en de lotgevallen van de werkzame
stof in het milieu en de identificatie van niet-doelsoorten die naar
verwachting risico zullen lopen bij blootstelling aan de werkzame
stof of aan toxicologisch of ecologisch significante metabolieten,
afbraak- of reactieprodukten.

ii) In het bijzonder dient de informatie betreffende de werkzame stof,
samen met andere relevante gegevens, en de informatie betref-
fende een of meer preparaten die de werkzame stof bevatten,
toereikend te zijn om:

— te beslissen of de werkzame stof in bijlage 1 kan worden
opgenomen;

— te bepalen onder welke voorwaarden of beperkingen de werk-
zame stof in bijlage I kan worden opgenomen;

— de werkzame stof in een bepaalde gevarenklasse in te delen;

— te bepalen welke gevaarsymbolen, gevaaraanduidingen en
standaardzinnen betreffende gevaren en veiligheid op de ver-
pakking (recipiénten) moeten worden aangebracht ter bescher-
ming van het milieu;

— de verspreiding, het gedrag en de lotgevallen van de werk-
zame stof en de relevante metabolieten en afbraak- en reac-
tieprodukten in het milieu, alsmede het tijdsverloop daarvan,
te voorspellen;

— na te gaan welke niet-doelsoorten en -populaties risico lopen
bij blootstelling;

— te bepalen welke maatregelen nodig zijn om de verontreini-
ging van het milieu en het effect op niet-doelsoorten te mini-
maliseren.

iii) Van het materiaal dat is gebruikt, dient een gedetailleerde be-
schrijving (specificatie) te worden gegeven, als bedoeld in hoofd-
stuk 1, punt 11. Wanneer tests worden gedaan waarbij werkzame
stof wordt gebruikt, moet het gebruikte materiaal dezelfde speci-
ficaties hebben als het materiaal dat zal worden gebruikt bij het
vervaardigen van de preparaten waarvoor toelating wordt ge-
vraagd, behalve wanneer radioactief gemerkt materiaal wordt ge-
bruikt.

Als studies worden uitgevoerd met werkzame stof die in een
laboratorium of in een proefinstallatie is aangemaakt, dienen de
studies te worden herhaald met de werkzame stof zoals deze
wordt gefabriceerd, tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat
het gebruikte testmateriaal in essentie hetzelfde is met het oog op
het testen en het beoordelen van de milieu-effecten.

iv) Wanneer radioactief gemerkt testmateriaal wordt gebruikt, moeten
de radioactieve merken zodanig worden aangebracht (op één punt
of zo nodig op verschillende punten) dat de stofwisselings- en
afbraakroutes beter kunnen worden opgehelderd, en de versprei-
ding van de werkzame stof, alsmede de metabolieten, de reactie-
en de afbraakprodukten daarvan in het milieu beter kan worden
onderzocht.

v) Het kan nodig zijn aparte studies te verrichten voor metabolieten,
afbraak- en reactieprodukten als deze produkten een relevant ri-
sico vormen voor niet-doelorganismen of voor de kwaliteit van
het water, de bodem of de lucht, en de effecten niet kunnen
worden beoordeeld op basis van de beschikbare gegevens over
de werkzame stof. Alvorens dergelijke studies te verrichten, moet
eerst worden gekeken naar de informatie die is verstrekt in het
kader van de hoofdstukken 5 en 6.
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vi) Waar relevant moet bij het ontwerpen van tests rekening worden
gehouden met de statistische verwerking van de resultaten.

Van de statistische analyse moeten alle bijzonderheden worden
gerapporteerd (zo moeten bij voorbeeld alle puntschattingen met
betrouwbaarheidsintervallen worden gegeven, en exacte p-waar-
den in plaats van de vermelding significant/niet-significant).

Gedrag en lotgevallen in de bodem

Alle relevante informatie betreffende het type en de eigenschappen
van het voor het onderzoek gebruikte bodemmateriaal, inclusief pH,
gehalte aan organische koolstof, kationuitwisselingscapaciteit, korrel-
grootteverdeling en vochtigheid bij pF = 0 en pF = 2,5 dient te
worden gerapporteerd overeenkomstig de ter zake geldende ISO-nor-
men of andere internationale normen.

Onmiddellijk voor en na de studie moet van bodemmonsters die voor
laboratoriumomzettingsstudies worden gebruikt, de microbiéle bio-
massa worden bepaald.

Het verdient aanbeveling om bij alle bodemonderzoeken in het labo-
ratorium zoveel mogelijk met dezelfde bodems te werken.

De voor omzettings- of mobiliteitsstudies gebruikte bodems moeten
zodanig worden geselecteerd dat zij representatief zijn voor de bo-
dems die typerend zijn voor de verschillende gebieden in de Gemeen-
schap waar het preparaat wordt toegepast of naar verwachting zal
worden toegepast, en dat:

— zij variéren in het gehalte aan organische koolstof, de korrelgroot-
teverdeling en de pH, en

— als op grond van andere gegevens mag worden verwacht dat de
omzetting of de mobiliteit athankelijk is van de pH (bij voorbeeld
oplosbaarheid en hydrolysesnelheid — punt 2.7 en punt 2.8), zij
de volgende pH-bereiken omvatten:

— 4,5 tot en met 5,5
— 6 tot en met 7, en
— 8 (bij benadering).

De gebruikte bodems moeten, waar mogelijk, vers bemonsterd zijn.
Indien het gebruik van opgeslagen grond onvermijdbaar is, dan dient
de opslag goed te worden uitgevoerd onder gedefinieerde en gerap-
porteerde omstandigheden en van beperkte duur te zijn.

Gronden die gedurende een langere periode zijn opgeslagen, mogen
alleen voor adsorptie/desorptiestudies worden gebruikt.

De aan het begin van de studie geselecteerde bodem mag geen ex-
treme karakteristiecken hebben wat betreft parameters als korrelgroot-
teverdeling, gehalte aan organische koolstof en pH.

De bodems dienen te worden verzameld en behandeld overeenkom-
stig ISO 10381-6 (Soil quality — Sampling — Guidance on the
collection, handling and storage of soil for the assessment of micro-
bial processes in the laboratory). Indien van de norm wordt afge-
weken, dient dit te worden gerapporteerd en gemotiveerd.

Veldstudies moeten worden uitgevoerd onder omstandigheden die de
gangbare landbouwpraktijk zo dicht mogelijk benaderen en zo moge-
lijk op een reeks bodemtypes en in klimatologische omstandigheden
die representatief zijn voor het gebied/de gebieden waar het gewas-
beschermingsmiddel zal worden toegepast. Bij veldstudies moeten de
weersomstandigheden worden gerapporteeerd.

Omzettingsroute en -snelheid

Omzettingsroute
Doel van de tests

De verstrekte gegevens en informatie, samen met andere relevante
gegevens en informatie, moeten toereikend zijn om:
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7.1.1.1.1.

— waar uitvoerbaar na te gaan hoe belangrijk elk van de betrokken
processen is (evenwicht tussen chemische en biologische omzet-

ting);

— alle aanwezige bestanddelen te identificeren die op enig tijdstip
meer dan 10 % van de hoeveelheid toegevoegde werkzame stof
uitmaken, en, indien dit praktisch uitvoerbaar is, ook de niet-
extraheerbare residuen;

— indien mogelijk, ook alle aanwezige bestanddelen te identificeren
die minder dan 10 % van de hoeveelheid toegevoegde werkzame
stof uitmaken;

— het relatieve aandeel van de aanwezige bestanddelen te bepalen
(massabalans);

— het betrokken bodemresidu waaraan niet-doelsoorten worden of
kunnen worden blootgesteld, te bepalen.

Wanneer wordt verwezen naar niet-extraheerbare residuen worden
deze omschreven als chemische structuren die atkomstig zijn van
volgens goede landbouwpraktijken gebruikte gewasbeschermingsmid-
delen en die uit de grond kunnen worden geéxtraheerd met methoden
die de chemische eigenschappen van deze residuen niet aanzienlijk
wijzigen. Deze niet-extraheerbare residuen worden niet geacht via
metabolische wegen verkregen fragmenten te bevatten die natuurlijke
produkten opleveren.

Aérobe omzetting
Situaties waarin tests vereist zijn

De omzettingsroute(s) moet(en) altijd worden gerapporteerd, behalve
wanneer de aard van de preparaten die de werkzame stof bevatten, en
de wijze waarop ze worden toegepast, belasting van de bodem uit-
sluiten, zoals bij voorbeeld bij toepassing in opgeslagen produkten of
bij toepassing als wondafdekmiddel voor bomen.

Testomstandigheden

De omzettingsroute(s) moet(en) voor één grond worden gerappor-
teerd.

De resultaten moeten worden gepresenteerd in de vorm van schema's
die de betrokken routes aangeven, en in de vorm van balansen die de
verdeling van de radioactiviteit aangeven als een functie van de tijd,
tussen:

— werkzame stof,

— COy,

— vluchtige verbindingen, andere dan CO,,

— individueel geidentificeerde omzettingsprodukten,
— niet geidentificeerde extraheerbare produkten, en
— niet-extraheerbare residuen in de grond.

Het onderzoek van de omzettingsroutes moet alle mogelijke stappen
omvatten om de niet-extraheerbare residuen die na 100 dagen in
hoeveelheden gelijk aan of meer dan 70 % van de opgebrachte dose-
ring van de werkzame stof worden gevormd te karakteriseren en te
kwantificeren. De technieken en methoden die daarbij worden ge-
bruikt, kunnen het beste per geval apart worden gekozen. Wanneer
de betrokken verbindingen niet worden gekarakteriseerd, moet dit
worden gemotiveerd.

De duur van de studie is normaliter 120 dagen, behalve wanneer de
gehalten aan niet-extraheerbare residuen en CO, bij een kortere duur
op een betrouwbare manier kunnen worden geéextrapoleerd tot 100
dagen.

Testrichtlijn
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and eco-
toxicity of pesticides (') (methoden voor de beoordeling van de lot-
gevallen in het milieu en de ecotoxiciteit van bestrijdingsmiddelen).

Aanvullend onderzoek
— Anaérobe omzetting
Situaties waarin tests vereist zijn

Er moet een studie over anaérobe omzetting worden gerappor-
teerd, tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat het onwaar-
schijnlijk is dat gewasbeschermingsmiddelen die de werkzame
stof bevatten, aan anaérobe omstandigheden zullen worden bloot-
gesteld.

Testomstandigheden en testrichtlijn

Dezelfde voorschriften als in de overeenkomstige alinea van punt
7.1.1.1.1.

— Fotolyse in grond
Situaties waarin tests vereist zijn

Er moet een onderzoek naar fotolyse in grond worden gerappor-
teerd, tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat het onwaar-
schijnlijk is dat de werkzame stof op het bodemoppervlak zal
terechtkomen.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides.

Omzettingssnelheid
Laboratoriumonderzoek
Doel van de tests

Het onderzoek naar de omzetting in grond dient de best mogelijke
schattingen op te leveren van de tijd die nodig is om onder laborato-
riumomstandigheden 50 % en 90 % (DTsg,, en DTgqy,) van de
werkzame stof en van relevante metabolieten, afbraak- en reactiepro-
dukten om te zetten.

— Aérobe omzetting
Situaties waarin tests vereist zijn

De omzettingssnelheid in de bodem moet altijd worden gerappor-
teerd, behalve wanneer de aard van de gewasbeschermingsmidde-
len die de werkzame stof bevatten, en de wijze waarop ze worden
toegepast, belasting van de bodem uitsluiten, zoals bij voorbeeld
bij toepassing in opgeslagen produkten of bij toepassing als won-
dafdekmiddel voor bomen.

Testomstandigheden

Naast de in punt 7.1.1.1.1. bedoelde gegevens moet ook de aé-
robe omzettingssnelheid van de werkzame stof in drie grondsoor-
ten worden gerapporteerd.

Om de invloed van de temperatuur op de omzetting te onderzoe-
ken moet één aanvullende studie bij 10 °C worden verricht met
een van de gronden die is gebruikt voor de studie naar omzetting
bij 20 °C, totdat een gevalideerd communautair rekenmodel voor
de extrapolatie van omzettingssnelheden bij lage temperatuur be-
schikbaar komt.

De studie duurt normaliter 120 dagen, tenzij meer dan 90 % van
de werkzame stof voor het einde van die periode is omgezet.

Voor alle relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten die
in de bodem voorkomen en op enig tijdstip van het onderzoek
meer dan 10 % van de hoeveelheid toegevoegde werkzame stof
uitmaken, moet voor drie bodemtypes soortgelijk onderzoek wor-

(") 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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den gerapporteerd, tenzij de DTsp-waarden kunnen worden bere-
kend op basis van de resultaten van de studies inzake de omzet-
ting van de werkzame stof.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides.

— Anaérobe omzetting
Situaties waarin tests vereist zijn

De anaérobe omzettingssnelheid van de werkzame stof moet wor-
den gerapporteerd wanneer op grond van punt 7.1.1.1.2 een ana-
éroob onderzoek moet worden verricht.

Testomstandigheden

De anaérobe omzettingssnelheid van de werkzame stof in de
grond gebruikt in de anaérobe studie volgens punt 7.1.1.1.2
moet worden gerapporteerd.

De duur van de studie is normaliter 120 dagen, behalve wanneer
meer dan 90 % van de werkzame stof bij een kortere duur is
omgezet.

Voor alle relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten die
op enig tijdstip gedurende de studies gevormd worden in hoeveel-
heden van meer dan 10 % van de opgebrachte werkzame stof,
moet voor één grond een soortgelijke studie worden gerappor-
teerd, tenzij de DTsp-waarden kunnen worden berekend uit de
resultaten van de omzettingsstudies met de werkzame stof.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides.

7.1.1.2.2. Veldstudies
— Onderzoek naar dissipatie uit de bodem
Doel van de test

Het onderzoek naar dissipatie uit de bodem dient schattingen op
te leveren van de tijd die nodig is voor de dissipatie van 50 % en
90 % (DTsp¢ en DTgo) van de werkzame stof onder veldomstan-
digheden. Indien relevant, moeten gegevens worden gerapporteerd
over de relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten.

Situaties waarin tests vereist zijn

De tests moeten worden uitgevoerd wanneer DTs,,, bepaald bij
een temperatuur van 20 °C en een vochtgehalte dat overeenkomt
met een pF van 2-2,5 (zuigspanning), groter is dan 60 dagen.

Als de gewasbeschermingsmiddelen die de werkzame stof bevat-
ten, bedoeld zijn om in een koud klimaat te worden gebruikt,
moeten de tests worden uitgevoerd wanneer DTs,p, bepaald bij
een temperatuur van 10 °C en een vochtgehalte dat overeenkomt
met een pF van 2-2,5 (zuigspanning), groter is dan 90 dagen.

Testomstandigheden

Individuele studies met een reeks van representatieve (normaliter
vier verschillende) grondsoorten moeten worden voortgezet tot
meer dan 90 % van de toegepaste hoeveelheid is verdwenen.
De maximumduur van studies is 24 maanden.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides.

— Onderzoek naar bodemresiduen
Doel van de test

Het onderzoek naar bodemresiduen dient schattingen op te leve-
ren van het gehalte aan bodemresiduen bij de oogst of bij het
inzaaien of het planten van volggewassen.
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7.1.2.

Situaties waarin tests vereist zijn

Er moet onderzoek naar de bodemresiduen worden gerapporteerd
als DTsq,, groter is dan één derde van de periode tussen de
toepassing en de oogst en als absorptie door de volggewassen
mogelijk is, tenzij van de residuen in de bodem bij het inzaaien
of het planten van een volggewas een betrouwbare schatting kan
worden gemaakt op grond van de gegevens van het onderzoek
naar de dissipatie uit de bodem, of indien aannemelijk kan wor-
den gemaakt dat deze residuen niet fytotoxisch kunnen zijn voor
gewassen in vruchtwisseling of dat in die gewassen geen onaan-
vaardbare residuen kunnen achterblijven.

Testomstandigheden

Individuele studies moeten worden voortgezet tot de oogst of het
tijdstip van het inzaaien of planten van het volggewas, tenzij meer
dan 90 % van de toegepaste hoeveelheid is verdwenen.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides.

— Onderzoek naar accumulatie in de bodem
Doel van de tests

De tests dienen voldoende gegevens op te leveren om de moge-
lijkheid van accumulatie van residuen van de werkzame stof en
van relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten te kun-
nen evalueren.

Situaties waarin tests vereist zijn

Als uit onderzoek naar de dissipatic uit de bodem blijkt dat
DTggp> 1 jaar en als herhaald gebruik in hetzelfde groeiseizoen
of in opeenvolgende jaren wordt beoogd, moet onderzoek worden
verricht naar de mogelijkheid van accumulatie van residuen in de
bodem en naar het niveau waarop een plateaugehalte wordt be-
reikt, tenzij betrouwbare informatie kan worden verstrekt via een
rekenmodel of een andere adequate evaluatie.

Testomstandigheden

Er moet lange-termijnveldonderzoek worden verricht met twee
relevante bodems, waarbij de stof meermaals wordt toegepast.

Voor de aanvrager met het onderzoek begint, moet hij met de
bevoegde autoriteiten overeenkomen welk type van studie zal
worden uitgevoerd.

Adsorptie en desorptie
Doel van de test

De verstrekte gegevens en informatie, samen met andere relevante
gegevens en informatie, dienen toereikend te zijn om de adsorptie-
coéfficiént van de werkzame stof en van relevante metabolieten, af-
braak- en reactieprodukten te bepalen.

Situaties waarin tests vereist zijn

Het onderzoek moet altijd worden gerapporteerd, behalve wanneer de
aard van de preparaten die de werkzame stof bevatten, en de wijze
waarop ze worden toegepast, bodembelasting uitsluiten zoals bij
voorbeeld bij toepassing in opgeslagen produkten of bij toepassing
van wondafdekmiddelen voor bomen.

Testomstandigheden

Er moeten voor vier gronden studies met de werkzame stof worden
gerapporteerd.

Voor alle relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten die op
enig tijdstip in het onderzoek naar omzetting in de grond gevormd
worden in hoeveelheden van meer dan 10 % van de opgebrachte
werkzame stof, moeten voor ten minste drie gronden soortgelijke
studies worden gerapporteerd.

Testrichtlijn
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7.1.3.
7.13.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

OESO-methode 106

Mobiliteit in de bodem

Studie naar uitspoeling uit kolommen
Doel van de test

De test dient voldoende gegevens op te leveren om de mobiliteit en
het uitspoelingspotentieel van de werkzame stof en, indien mogelijk,
van relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten te kunnen
schatten.

Situaties waarin tests vereist zijn

Als de adsorptie- en desorptiestudies als bedoeld in punt 7.1.2 geen
betrouwbare waarden voor de adsorptiecoéfficiént opleveren, moeten
studies worden verricht voor vier gronden.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and eco-
toxicity of pesticides.

Kolomstudies met verouderd residu
Doel van de test

De test dient voldoende gegevens op te leveren om de mobiliteit en
het uitspoelingspotentieel van relevante metabolieten, afbraak- en re-
actieprodukten te kunnen schatten.

Situaties waarin tests vereist zijn
Het onderzoek moet worden uitgevoerd behalve:

— wanneer de aard van de preparaten die de werkzame stof bevat-
ten, en de wijze waarop ze worden toegepast, bodembelasting
uitsluiten zoals bij voorbeeld bij toepassing in opgeslagen pro-
dukten of bij toepassing van wondafdekmiddelen voor bomen, of

— wanneer voor de metaboliet, het afbraak- of het reactieprodukt
een aparte studie is verricht overeenkomstig punt 7.1.2 of punt
7.1.3.1.

Testomstandigheden

De duur van de veroudering dient te worden bepaald aan de hand van
de omzettingsroute van de werkzame stof om er zeker van te zijn dat
een relevant spectrum van omzettingsprodukten aanwezig is op het
ogenblik van de doorspoeling.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and eco-
toxicity of pesticides.

Lysimeteronderzoek of veldonderzoek naar uitspoeling
Doel van de tests

De tests dienen gegevens op te leveren over:

— de mobiliteit in de bodem,;

— de potenti€le uitspoeling naar grondwater;

— de potentiéle verdeling in de bodem.

Situaties waarin tests vereist zijn

Het advies van deskundigen is nodig om te besluiten of er lysimeter-
onderzoek of veldonderzoek naar uitspoeling dient plaats te vinden;
daarbij zal rekening worden gehouden met de resultaten van omzet-
tings- en andere mobiliteitsstudies, en met de verwachte concentratie
in grondwater (PECgy), berekend overeenkomstig bijlage III, hoofd-
stuk 9. Met de bevoegde autoriteiten moet worden besproken welk
soort studie moet worden uitgevoerd en hoe deze uit te voeren.

Testomstandigheden

Grote zorgvuldigheid is nodig bij het ontwerpen van zowel de proef-
installaties als de individuele studies teneinde te garanderen dat de
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7.2.

7.2.1.

verkregen resultaten bruikbaar zijn voor een evaluatie. De studies
dienen ook realistische ,,worst case”-situaties te dekken, waarbij reke-
ning wordt gehouden met het bodemtype, de klimatologische omstan-
digheden, de dosering en de toepassingsfrequentie en -periode.

Het water dat uit de bodemkolommen sijpelt moet met geschikte
tussepozen worden geanalyseerd, terwijl residuen in plantaardig ma-
teriaal bij de oogst moeten worden bepaald. Aan het einde van de test
moeten de residuen in het bodemprofiel in ten minste vijf lagen
worden bepaald. Tussentijdse bemonstering moet worden vermeden,
aangezien het wegnemen van planten (tenzij om deze volgens de
normale landbouwpraktijken te oogsten) en grondkolommen het uit-
spoelingsproces beinvloedt.

De neerslag en de temperatuur van bodem en lucht moeten op gezette
tijden (ten minste wekelijks) worden geregistreerd.

— Lysimeterstudies
Testomstandigheden

De lysimeters moeten ten minste 100 en ten hoogste 130 cm diep
zijn. De grondkolom moet ongestoord zijn. De temperatuur van
de grond moet overeenkomen met de temperatuur in het veld. Zo
nodig moet de grond extra worden geirrigeerd met het oog op een
optimale groei van de planten en om ervoor te zorgen dat de
hoeveelheid infiltratiewater overeenkomt met de hoeveelheid in-
filtratiewater in de gebieden waarvoor een toelating wordt aange-
vraagd. Wanneer tijdens de studie de grond om landbouwkundige
redenen moet worden bewerkt, mag deze niet dieper dan 25 cm
worden bewerkt.

— Veldonderzoek naar uitspoeling
Testomstandigheden

Er moeten gegevens worden verstrekt over het grondwaterpeil in
de testvelden. Indien de grond tijdens het onderzoek scheurt, moet
dit volledig worden beschreven.

Er moet veel aandacht worden besteed aan het aantal waterop-
vangtoestellen en de plaats waar deze worden aangebracht. Deze
toestellen mogen niet zodanig worden geplaatst dat preferente
stroombanen ontstaan.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides.

Gedrag en lotgevallen in water en lucht
Doel van de tests

De verstrekte gegevens en informatie moeten, samen met die voor
een of meer preparaten die de werkzame stof bevatten, en andere
relevante informatie toereikend zijn om het volgende te bepalen of
te schatten:

— persistentie in watersystemen (bodemsediment en water, inclusief
zwevende deeltjes),

— de mate waarin water, sedimentorganismen en lucht gevaar lopen,

— het verontreinigingspotentieel voor oppervlaktewater en grondwa-
ter.

Omzettingssnelheid en -route in aquatische systemen (voor zover niet
behandeld in punt 2.9)

Doel van de tests

De verstrekte informatie en gegevens, samen met andere relevante
gegevens en informatie, moeten toereikend zijn om:

— het relatieve belang te bepalen van de betrokken processen (ba-
lans tussen chemische en biologische omzetting),

— indien mogelijk, alle aanwezige bestanddelen te identificeren,
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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.

— de relatieve verhoudingen van de aanwezige bestanddelen en de
verdeling daarvan over water, inclusief zwevende deeltjes, en
sediment te bepalen, en

— het relevante residu te bepalen waaraan niet-doelsoorten worden
of kunnen worden blootgesteld.

Hydrolytische omzetting
Situaties waarin tests vereist zijn

De test moet altijd worden uitgevoerd voor relevante metabolieten,
afbraak- en reactieprodukten die op enig tijdstip worden gevormd in
hoeveelheden van meer dan 10 % van de opgebrachte werkzame stof,
tenzij voldoende informatie over de omzetting daarvan beschikbaar is
op grond van de overeenkomstig punt 2.9.1 uitgevoerde test.

Testomstandigheden en testrichtlijn

Dezelfde voorschriften als in de overeenkomstige alinea's van punt
29.1.

Fotochemische omzetting
Situaties waarin tests vereist zijn

De test moet altijd worden uitgevoerd voor relevante metabolieten,
afbraak- en reactieprodukten die op enig tijdstip worden gevormd in
hoeveelheden van meer dan 10 % van de opgebrachte werkzame stof,
tenzij voldoende informatie over de omzetting daarvan beschikbaar is
op grond van de overeenkomstig punt 2.9.2 en punt 2.9.3 uitgevoerde
test.

Testomstandigheden en testrichtlijn

Dezelfde voorschriften als in de overeenkomstige alinea's van de
punten 2.9.2 en 2.9.3.

Biologische omzetting
.Ready biodegradability”
Situaties waarin tests vereist zijn

De proef dient altijd te worden uitgevoerd, behalve wanneer ze op
grond van bijlage VI bij Richtlijn 67/548/EEG niet vereist is om de
werkzame stof in te delen.

Testrichtlijn

EEG-methode C4.
Water/sedimentstudie

Situaties waarin tests vereist zijn

De test dient altijd te worden gerapporteerd tenzij aannemelijk kan
worden gemaakt dat het oppervlaktewater niet zal worden belast.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and eco-
toxicity of pesticides.

Omzetting in de verzadigde zone
Situaties waarin tests vereist zijn

De omzettingssnelheden in de verzadigde zone van werkzame stoffen
en relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten kunnen nut-
tige informatie opleveren over de lotgevallen van deze stoffen in het
grondwater.

Testomstandigheden

Het advies van deskundigen is nodig om te besluiten of deze infor-
matie vereist is. Voor de aanvrager met het onderzoek begint, moet
hij met de bevoegde autoriteiten tot overeenstemming komen over de
studie die hij dient te verrichten.
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7.2.2.

7.3.

7.4.

Omzettingssnelheid en -route in de lucht (voor zover niet behandeld
in punt 2.10)

De richtlijnen worden momenteel opgesteld.
Definitie van het residu

Mede gelet op de chemische samenstelling van residuen die in de
bodem, in het water of in de lucht kunnen voorkomen als gevolg van
het gebruik of het voorgestelde gebruik van een gewasbeschermings-
middel dat de werkzame stof bevat, moet een voorstel worden inge-
diend voor de definitie van het residu, waarbij rekening wordt ge-
houden met zowel de aangetroffen gehalten als het belang ervan uit
toxicologisch oogpunt en milieuoogpunt.

Monitoring gegevens

Beschikbare monitoring gegevens aangaande het gedrag en de lotge-
vallen van de werkzame stof en relevante metabolieten, afbraak- en
reactieprodukten dienen te worden gerapporteerd.

Milieutoxicologisch onderzoek
Inleiding

i) De overgelegde gegevens moeten, samen met die voor een of
meer preparaten die de werkzame stof bevatten, voldoende zijn
voor een evaluatiec van het effect op niet-doelsoorten (flora en
fauna) die waarschijnlijk gevaar lopen bij blootstelling aan de
werkzame stof, zijn metabolieten, afbraak-en reactieprodukten
voor zover deze invloed hebben op het milieu. De effecten kun-
nen het gevolg zijn van eenmalige, langdurige of herhaalde bloot-
stelling en kunnen reversibel of irreversibel zijn.

il) De overgelegde gegevens over de werkzame stof moeten, samen
met andere relevante gegevens en met gegevens over een of meer
preparaten die deze werkzame stof bevatten, vooral voldoende
zijn om:

— te beslissen of de werkzame stof in bijlage 1 kan worden
opgenomen of niet;

— de voorwaarden of beperkingen te specificeren die moeten
worden toegevoegd bij opneming in bijlage I;

— evaluatie mogelijk te maken van de risico's op korte en lange
termijn voor niet-doelsoorten, dan wel populaties, gemeen-
schappen of processen waartegen de werkzame stof niet ge-
richt is;

— de werkzame stof in een bepaalde gevarenklasse in te delen;

— de voorzorgen voor de bescherming van niet-doelsoorten te
specificeren, en

— de op de verpakking te vermelden en aan te brengen gevaars-
ymbolen, relevante vermeldingen omtrent het gevaar en rele-
vante standaardzinnen met betrekking tot de gevaren voor en
de bescherming van het milieu te specificeren.

iii) Alle potentieel ongunstige effecten die tijdens routinematig mili-
eutoxicologisch onderzoek worden vastgesteld, moeten worden
gerapporteerd. Tevens moeten, wanneer de bevoegde autoriteiten
dat vereisen, alle aanvullende studies worden uitgevoerd en in
verslag worden vastgelegd die nodig kunnen zijn om de waar-
schijnlijke werkingsmechanismen van de stoffen te onderzoeken
en het belang van deze effecten te evalueren. Alle beschikbare
biologische gegevens en andere gegevens die van belang zijn
voor het vaststellen van het milieutoxicologische profiel van de
werkzame stof moeten worden gerapporteerd.

iv) De gegevens over de lotgevallen en het gedrag van de stof in het
milieu, die overeenkomstig paragraaf 7, punten 7.1 tot en met 7.4,
zijn verkregen en gerapporteerd, en de gegevens over de residu-
gehalten in planten, die overeenkomstig paragraaf 6 zijn verkre-
gen en gerapporteerd, zijn essentieel voor de evaluatie van het
effect op niet-doelsoorten, aangezien zij samen met de gegevens
over de aard van het preparaat en de wijze van gebruik een beeld
geven van de aard en mate van potenti€le blootstelling. De toxi-
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8.1.
8.1.1.

cokinetische en toxicologische studies en gegevens die zijn inge-
diend volgens paragraaf 5, punten 5.1 tot en met 5.8, verschaffen
essenti€le informatie over de toxiciteit voor gewervelde dieren en
de mechanismen die daarbij betrokken zijn.

v

~

Indien relevant moeten proeven opgezet en gegevens worden ge-
analyseerd met gebruikmaking van adequate statistische metho-
den. Alle details van de statistische analyse dienen te worden
vermeld (zo moeten bij voorbeeld alle gemeten waarden worden
gegeven met betrouwbaarheidsintervallen; de exacte p-waarden
moeten worden gegeven; er kan niet worden volstaan met de
vermelding significant/niet significant).

Te onderzoeken stof

vi) Er moet een gedetailleerde beschrijving (specificatie) van het ge-
bruikte materiaal, zoals bedoeld in paragraaf 1, punt 1.11, worden
gegeven. In proeven met de werkzame stof moet worden gewerkt
met materiaal met dezelfde specificaties als de stof die zal worden
gebruikt bij de industri€le produktie van de toe te laten prepara-
ten, behalve wanneer radioactief gemerkt materiaal wordt ge-
bruikt.

vii) Als er studies worden gedaan met werkzame stof die is bereid in
het laboratorium of in een proeffabriek, dan moeten voor de
milieutoxicologische proeven en evaluatie die studies worden her-
haald met de fabricksmatig bereide werkzame stof, tenzij aanne-
melijk kan worden gemaakt dat de testmaterialen in essentie de-
zelfde zijn. In geval van twijfel dienen adequate ondersteunende
studies te worden overgelegd als basis voor een beslissing over de
noodzaak van herhaling van de studies.

viii) Bij studies waarin de betreffende stof gedurende een langere
periode wordt gebruikt moet bij voorkeur — als de stabiliteit
dat toelaat — worden gewerkt met een en dezelfde charge (batch)
van de werkzame stof.

Wanneer in een studie verschillende doseringen van een stof
worden gebruikt, dient informatie te worden gegeven over de
relatie tussen dosis en ongewenste effecten.

ix) Bij alle voedingsstudies moet de gemiddelde toegediende dosis
worden vermeld, zo mogelijk ook de dosis in mg/kg lichaams-
gewicht. Wanneer de stof met de voeding wordt toegediend, moet
de onderzochte verbinding homogeen door het voedsel verdeeld
zijn.

x) Het kan nodig zijn afzonderlijke studies te doen naar metabolie-
ten, afbraak- of reactieprodukten, wanneer deze produkten een
relevant risico voor niet-doelorganismen kunnen opleveren en
de effecten ervan niet kunnen worden geévalueerd uit de beschik-
bare studies met de werkzame stof. Voordat dergelijke studies
worden uitgevoerd, moet rekening worden gehouden met de in-
formatie in de paragrafen 5, 6 en 7.

Te onderzoeken organismen

xi) om de significantie van de testresultaten beter te kunnen evalue-
ren, waaronder ook de schatting van de intrinsieke toxiciteit en de
factoren die de toxiciteit beinvloeden, moeten bij de verschillende
toxiciteitsproeven, waar mogelijk, exemplaren van dezelfde stam
of van dezelfde gedocumenteerde herkomst van de betrokken
soort worden gebruikt.

Effecten op vogels
Acute orale toxiciteit
Doel van de proef

De proef moet, indien mogelijk, LDsy-waarden, de letale drempeldo-
sis, het verloop in de tijd van de respons en het herstel, en de NOEL-
waarde opleveren. Ook relevante informatie over macroscopische pa-
thologie moet worden vermeld.

Gevallen waarin de proef vereist is

De mogelijke effecten van de werkzame stof op vogels moeten wor-
den onderzocht, behalve wanneer deze stof alleen is bedoeld voor
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verwerking in preparaten die uitsluitend in besloten ruimten worden
toegepast (bij voorbeeld in kassen of bij de opslag van voedsel).

Proefomstandigheden

De acute orale toxiciteit van de werkzame stof voor een kwartelsoort
(Japanse kwartel — Coturnix coturnix japonica — of Bobwhite —
Colinus virginianus) of voor wilde eenden (Anas platyrhynchos) moet
worden bepaald. De hoogste in proeven gebruikte dosis hoeft niet
groter te zijn dan 2 000 mg/kg lichaamsgewicht.

Richtsnoer voor de proef

Setac — Procedures for assessing the environmental fate and eco-
toxicity of pesticides ().

8.1.2. Toxiciteit op korte termijn; dieetonderzoek
Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over de toxiciteit op korte termijn
via de voeding (LCsy-waarden, de laagste letale concentratie (LLC),
indien mogelijk de ,niet-waarneembaar-effectconcentraties” (no ob-
served effect concentration — NOEC), en het verloop in de tijd van
de respons en het herstel). Ook relevante informatie over macrosco-
pische pathologie moet worden vermeld.

Gevallen waarin de proef vereist is

De toxiciteit voor vogels na toediening van de werkzame stof via het
voer gedurende een periode van vijf dagen moet altijd op één soort
worden onderzocht, behalve wanneer een studie wordt gerapporteerd
overeenkomstig punt 8.1.3. Als de acute orale NOEL < 500 mg/kg
lichaamsgewicht of de NOEC op korte termijn < 500 mg/kg voer is,
moet de proef met een tweede soort worden herhaald.

Proefomstandigheden

De eerste studie moet worden uitgevoerd met een kwartelsoort of een
wilde eend. Als studie met een tweede soort nodig is, mag deze niet
verwant zijn aan de eerste soort.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens OECD Method 205.
8.1.3. Subchronische toxiciteit en reproduktietoxiciteit

Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over de subchronische toxiciteit
en reproduktietoxiciteit van de werkzame stof voor vogels.

Gevallen waarin de proef vereist is

De subchronische toxiciteit en de reproduktietoxiciteit van de werk-
zame stof voor vogels moeten worden onderzocht, tenzij aannemelijk
kan worden gemaakt dat continue of herhaalde blootstelling van vol-
wassen dieren of blootstelling van nestelplaatsen tijdens het broed-
seizoen onwaarschijnlijk is.

Richtsnoer voor de proef
De proef moet worden uitgevoerd volgens OECD Method 206.
8.2. Effecten op aquatische organismen

De gegevens uit de in de punten 8.2.1, 8.2.4 en 8.2.6 beschreven
proeven moeten worden overgelegd voor alle werkzame stoffen, zelfs
als niet te verwachten is dat gewasbeschermingsmiddelen die de be-
trokken werkzame stof bevatten onder de geadviseerde toepassings-
omstandigheden in oppervlaktewateren kunnen geraken. Deze gege-
vens zijn op grond van bijlage II bij Richtlijn 67/548/EEG vereist
met het oog op de indeling van de werkzame stof.

Ter ondersteuning van de verkregen resultaten moeten analytische
gegevens met betrekking tot concentraties geteste stof in de testmedia
worden overgelegd.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Setac), 1995: Procedures for asses-
sing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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8.2.1.

8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

Acute toxiciteit voor vissen
Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over de acute toxiciteit (LCsg) en
over details van de waargenomen effecten.

Gevallen waarin de proef vereist is
De proef moet altijd worden uitgevoerd.
Proefomstandigheden

De acute toxiciteit van de werkzame stof moet worden bepaald voor
de regenboogforel (Oncorhynchus mykiss) en voor een warmwater-
vissoort. Voor proeven met metabolieten, afbraak- of reactieproduk-
ten moet van de bedoelde vissoorten die soort worden gebruikt die
het meest gevoelig is gebleken voor de werkzame stof.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens methode C.1 in de bijlage
bij Richtlijn 92/69/EEG van de Commissie van 31 juli 1992 hou-
dende zeventiende aanpassing aan de vooruitgang van de techniek
van Richtlijn 67/548/EEG van de Raad betreffende de aanpassing van
de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen inzake de indeling, de
verpakking en het kenmerken van gevaarlijke stoffen (!).

Chronische toxiciteit voor vissen.
Gevallen waarin de proef vereist is

Er moet een studie naar de chronische toxiciteit worden uitgevoerd,
tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat continue of herhaalde
blootstelling van vissen onwaarschijnlijk is, of tenzij er een geschikte
microkosmos- of mesokosmosstudie beschikbaar is.

Het advies van deskundigen is nodig bij het beslissen welke test moet
worden uitgevoerd. Vooral waar het gaat om werkzame stoffen met
indicaties van extra bezorgdheid (met betrekking tot de potenti€le
blootstelling of tot de toxiciteit van de werkzame stof voor vissen)
dient de aanvrager met de bevoegde instanties overeen te komen
welke test moet worden uitgevoerd.

Het testen van de toxiciteit voor vissen in een vroege levensfase kan
geschikt zijn bij een BCF tussen 100 en 1 000, of wanneer de ECs,
van de werkzame stof < 0,1 mg/l is.

Een test naar de invloed op de levenscyclus van vissen kan geschikt
zijn wanneer

— de bioconcentratiefactor meer dan 1 000 bedraagt en de eliminatie
van de werkzame stof tijdens een zuiveringsfase van 14 dagen
minder dan 95 % bedraagt, of

— de stof stabiel is in water of sediment (DTqp> 100 dagen).

Er hoeft niet getest te worden op de chronische toxiciteit bij jonge
vissen wanneer er al is getest op de toxiciteit voor vissen in een
vroege levensfase of wanneer een test naar de invloed op de levens-
cyclus van vissen is gedaan. Evenmin is een test op de toxiciteit voor
vissen in een vroege levensfase nodig als de invloed op de levens-
cyclus van vissen is getest.

Chronische toxiciteit voor jonge vissen
Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over effecten op de groei, de
drempelwaarde voor letale en voor waargenomen effecten, de
NOEC en details van de waargenomen effecten.

Proefomstandigheden

De proef moet worden uitgevoerd op jonge regenboogforellen, nadat
deze gedurende 28 dagen aan de werkzame stof zijn blootgesteld. De
proef moet gegevens opleveren over de effecten op groei en gedrag.

Toxiciteit voor vissen in een vroege levensfase

(") PB nr. L 383 van 29. 12. 1992, blz. 113.
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8.2.2.3.

8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over effecten op ontwikkeling,
groei en gedrag, de NOEC-waarde en details van de waargenomen
effecten op vissen in vroege levensfasen.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens OECD Method 210.
Invloed op de levenscyclus van vissen

Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over effecten op de voortplanting
van de oudergeneratie en op de levensvatbaarheid van de nakomelin-
gen.

Proefomstandigheden

Voordat met deze proeven wordt begonnen, dient de aanvrager met
de bevoegde instanties overeen te komen welke proeven moeten
worden uitgevoerd en onder welke omstandigheden.

Bioconcentratie bij vissen

Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over de steady-state bioconcentra-
tiefactoren (BCF), de opnamesnelheidconstanten en de zuiverings-
snelheidconstanten, berekend voor iedere onderzochte stof, en waar
het zinvol is tevens de grenzen van de betrouwbaarheidsintervallen.

Gevallen waarin de proef vereist is

Het vermogen tot bioconcentratie van werkzame stoffen, van metabo-
lieten en van afbraak- en reactieprodukten die zich in vetweefsel
kunnen verspreiden (zoals log p,, > 3 — zie paragraaf 2, punt
2.8, of andere relevante indicaties van bioconcentratie), moet worden
onderzocht en gerapporteerd, tenzij aannemelijk kan worden gemaakt
dat blootstelling die tot bioconcentratiec kan leiden, onwaarschijnlijk
is.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens OECD Method 305E.
Acute toxiciteit voor ongewervelde aquatische organismen

Doel van de proef

De proef moet gegevens, opleveren over de acute toxiciteit van de
werkzame stof na 24 en 48 uur, uitgedrukt als de mediaan effectieve
concentratie (ECsg) die immobilisatie veroorzaakt, en waar mogelijk
over de hoogste concentratic die geen immobilisatie veroorzaakt.

Geval waarin de proef vereist is

De acute toxiciteit moet altijd voor Daphnia (bij voorkeur Daphnia
magna) worden bepaald. Wanneer gewasbeschermingsmiddelen met
de werkzame stof bedoeld zijn om direct op oppervlaktewateren te
worden toegepast, moeten er aanvullende gegevens worden verstrekt
over ten minste één representatieve soort uit elk van de volgende
groepen: in het water levende insekten, crustaceeén (een niet aan
Daphnia verwante soort) en in het water levende slakken.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens Richtlijn 92/69/EEG, me-
thode C.2.

Chronische toxiciteit voor ongewervelde aquatische organismen

Doel van de proef

De proef moet, waar mogelijk, gegevens opleveren over ECsy-waar-
den voor effecten als immobilisatie en voortplanting, en over de
hoogste concentratiec waarbij er geen effecten zijn op de mortaliteit
of de voortplanting (NOEC), en details van de waargenomen effec-
ten.
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8.2.6.

8.2.7.

8.2.8.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

Gevallen waarin de proef vereist is

Er moet een proef met Daphnia worden gedaan en met ten minste één
representatieve soort waterinsekt en een in het water levende slak,
tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat continue of herhaalde
blootstelling onwaarschijnlijk is.

Proefomstandigheden
De proef met Daphnia moet gedurende 21 dagen worden voortgezet.
Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens OECD Method 202, Part
II.

Effecten op groei van algen
Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over ECsg-waarden voor de groei
en de groeisnelheid, de NOEC-waarden en details van de waargeno-
men effecten.

Gevallen waarin de proef vereist is

Mogelijke effecten van werkzame stoffen op de algengroei moeten
altijd worden gerapporteerd.

Bij herbiciden moet een proef met een tweede soort van een andere
taxonomische groep worden uitgevoerd.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens Richtlijn 92/69/EEG, me-
thode C.3.

Effecten op sedimentorganismen
Doel van de proef

De proef meet effecten op overleving en ontwikkeling (met inbegrip
van effecten op het tot wasdom komen van Chironomus), de rele-
vante ECsg-waarden en de NOEC-waarden.

Gevallen waarin de proef vereist is

Wanneer uit de volgens paragraaf 7 vereiste gegevens over de lotge-
vallen en het gedrag van de stof in het milieu blijkt dat een werkzame
stof zich waarschijnlijk in het watersediment verspreidt en daar lange
tijd blijft, moet aan een deskundige worden gevraagd of een acute
dan wel een chronische sedimenttoxiciteitstest nodig is. In het be-
trokken advies moet worden nagegaan of effecten op ongewervelde
sedimentorganismen waarschijnlijk zijn door de in de punten 8.2.4 en
8.2.5 bedoelde ECs,-gegevens over toxiciteit voor ongewervelde
aquatische organismen te vergelijken met de voorspelde concentraties
van de werkzame stof in sediment, zoals bedoeld in bijlage III, para-
graaf 9.

Proefomstandigheden

Voordat met deze proeven wordt begonnen, dient de aanvrager met
de bevoegde instanties overeen te komen welke proeven moeten
worden uitgevoerd en onder welke omstandigheden.

Waterplanten
Bij herbiciden moet een proef met waterplanten worden uitgevoerd.

Voordat met deze proeven wordt begonnen, dient de aanvrager met
de bevoegde instanties overeen te komen welke proeven moeten
worden uitgevoerd en onder welke omstandigheden.

Effecten op geleedpotigen
Bijen

Acute toxiciteit

Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over de acute orale en contact-
LDsg-waarden van de werkzame stof.
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8.3.1.2.

Geval waarin de proef vereist is

De mogelijke effecten op bijen moeten worden onderzocht, behalve
wanneer preparaten met de werkzame stof uitsluitend worden ge-
bruikt in situaties waarin het onwaarschijnlijk is dat bijen ermee in
aanraking komen, zoals:

— bij opslag van voedsel in afgesloten ruimten;

— bij niet-systemische zaadbehandeling;

— bij niet-systemische preparaten voor bodembehandeling;

— Dbij niet-systemische dompelbehandeling voor plantgoed en bollen;
— voor afdekking en genezing van wonden;

— als lokaas voor knaagdieren;

— bij gebruik in kassen zonder bestuiving door insekten.
Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens EPPO Guideline 170.
Voedingsproef met bijenbroed

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van
mogelijke risico's van het gewasbeschermingsmiddel voor bijelarven.

Gevallen waarin de proef vereist is

De proef moet worden uitgevoerd, wanneer de werkzame stof een
groeiregulerend effect op insekten zou kunnen hebben, tenzij aanne-
melijk kan worden gemaakt dat het onwaarschijnlijk is dat bijenbroed
eraan zal worden blootgesteld.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens de ICPBR Method (bij
voorbeeld PA. Oomen, A. de Ruijter en J. van der Steen — Method
for honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insec-
ticides, EPPO Bulletin, Volume 22, pages 613-616, 1992).

Andere geleedpotigen
Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van de
toxiciteit (mortaliteit en subletale effecten) van de werkzame stof
voor geselecteerde soorten geleedpotigen.

Gevallen waarin de proef vereist is

De effecten op terrestrische niet-doelgeleedpotigen (bij voorbeeld
predators of parasitoiden van schadelijke organismen) moeten worden
onderzocht. De voor deze soorten verkregen gegevens kunnen ook
worden gebruikt om een indruk te krijgen van potenti€le toxiciteit
voor andere niet-doelsoorten in hetzelfde milieu. Deze gegevens zijn
vereist voor alle werkzame stoffen, behalve wanneer preparaten met
de werkzame stof uitsluitend worden gebruikt in situaties waarin niet-
doelgeleedpotigen er niet aan blootgesteld kunnen worden, zoals:

— bij opslag van voedsel in afgesloten ruimten;
— voor afdekking en genezing van wonden;
— als lokaas voor knaagdieren.
Proefomstandigheden

In eerste instantie moet de proef in het laboratorium worden uitge-
voerd op een kunstmatig substraat (athankelijk van de situatie bij
voorbeeld een glasplaat of kwartszand), tenzij uit andere studies dui-
delijk ongewenste effecten kunnen worden voorspeld. In zulke ge-
vallen kunnen er realistischere substraten worden gebruikt.

Twee gevoelige standaardsoorten, een parasitoide en een roofmijt (bij
voorbeeld Aphidius rhopalosiphi en Typhlodromus pyri) moeten wor-
den getest. Bovendien moeten nog twee andere soorten worden getest
die relevant moeten zijn voor de geadviseerde toepassing van de stof.
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8.4.
8.4.1.

8.4.2.

8.5.

Indien mogelijk en zinvol moeten deze laatste twee soorten represen-
tatief zijn voor de andere twee belangrijke functionele groepen, de op
de grond en op de bladeren levende predators. Als er effecten worden
vastgesteld met voor de toepassing van het produkt relevante soorten,
kan verder worden getest op grotere schaal in het laboratorium of
onder semi-veldomstandigheden. De relevante testsoorten moeten
worden gekozen volgens de voorstellen in Setac — Guidance docu-
ment on regulatory testing procedures for pesticides with non-target
arthropods ('). Proeven moeten worden uitgevoerd met doses die
overeenkomen met het meest intensieve gebruik dat voor veldomstan-
digheden zal worden geadviseerd.

Richtsnoer voor de proef

Eventuele proeven moeten worden uitgevoerd volgens relevante richt-
snoeren die ten minste voldoen aan de voor proeven vastgestelde
eisen in Setac — Guidance document on regulatory testing procedu-
res for pesticides with non-target arthropods.

Effecten op regenwormen

Acute toxiciteit

Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over de LCsy-waarde van de
werkzame stof voor regenwormen, en waar mogelijk over de hoogste
concentratie die geen mortaliteit veroorzaakt en de laagste concentra-
tie die 100 % mortaliteit veroorzaakt; ook moet er aandacht worden
besteed aan morfologische effecten en gedragseffecten.

Gevallen waarin de proef vereist is

De effecten op regenwormen moeten worden onderzocht, wanneer
grond wordt behandeld met preparaten die deze stof bevatten of
wanneer grond ermee verontreinigd kan worden.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden, utigevoerd volgens Richtlijn 88/302/EEG van
de Commissie van 18 november 1987 houdende negende aanpassing
aan de vooruitgang van de techniek van Richtlijn 67/548/EEG van de
Raad betreffende de aanpassing van de wettelijke en bestuursrechte-
lijke bepalingen inzake de indeling, de verpakking en het kenmerken
van gevaarlijke stoffen (%), deel C ,, Toxiciteit voor regenwormen: Test
met kunstmatige grond”.

Subletale effecten

Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over de NOEC en de effecten op
groei, voortplanting en gedrag.

Gevallen waarin de proef vereist is

Wanneer, gezien de geadviseerde wijze van gebruik van preparaten
met de werkzame stof of gezien de lotgevallen van de stof en het
gedrag ervan in de grond (DTgy> 100 dagen), voortdurende of her-
haalde blootstelling van regenwormen aan de werkzame stof of aan
significante hoeveelheden van metabolieten, afbraak- of reactiepro-
dukten kan worden verwacht, moet deskundig advies worden ge-
vraagd bij het beslissen of een subletale proef zinvol kan zijn.

Proefomstandigheden

De proef moet worden uitgevoerd op Eisenia foetida.
Effecten op niet-doelmicro-organismen in de bodem
Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van het
effect van de werkzame stof op micro-organismen in de bodem in
termen van stikstofbinding en koolstofmineralisatie.

(") Uit de Workshop European Standard Characteristics of Beneficials Regulatory Testing

(Escort), 28-30 March 1994, ISBN 0-95 22535-2-6.
(3 PB nr. L 133 van 30. 5. 1988, blz. 1.
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VY M25

Gevallen waarin de proef vereist is

De proef moet worden uitgevoerd, wanneer de grond wordt behan-
deld met preparaten met de werkzame stof of de grond bij gebruik
van dergelijke preparaten onder praktijkomstandigheden verontreinigd
kan worden. Indien de werkzame stoffen bestemd zijn voor verwer-
king in preparaten voor sterilisatie van de grond, moeten de studies
z6 worden opgezet dat de herstelsnelheid na behandeling wordt be-
paald.

Proefomstandigheden

De gebruikte grondmonsters moeten vers zijn genomen uit landbouw-
grond. De plaatsen waar de grondmonsters worden genomen, mogen
de voorgaande twee jaar niet zijn behandeld met stoffen die aanzien-
lijke invloed zouden kunnen hebben op de diversiteit en de aantallen
van de aanwezige microbié€le populaties, tenzij zo'n effect slechts van
voorbijgaande aard is geweest.

Richtsnoer voor de proef

Setac — Procedures for assessing the environmental fate and eco-
toxicity of pesticides.

8.6. Effecten op andere niet-doelorganismen (flora en fauna) die ge-
vaar kunnen lopen

Er moet een samenvatting worden verstrekt van de uit inleidende
proeven beschikbare — positieve of negatieve — gegevens, voor
de evaluatie van de biologische activiteit en het vaststellen van het
doseringsbereik, die informatie kunnen geven over mogelijke effecten
op niet-doelsoorten, zowel flora als fauna. Ook moet een kritische
evaluatie worden gegeven van de betekenis voor mogelijke effecten
op niet-doelsoorten.

8.7. Effecten op biologische methoden voor de zuivering van afvalwa-
ter

De effecten op biologische methoden voor de reiniging van afvalwa-
ter moeten worden gerapporteerd, wanneer de gewasbeschermings-
middelen die de werkzame stof bevatten ongewenste effecten kunnen
hebben op afvalwaterzuiveringsinstallaties.

9. Samenvatting en evaluatie van de delen 7 en 8.

10. Voorstellen, met rechtvaardiging van de voorstellen voor de indeling
en etikettering van de werkzame stof overeenkomstig Richtlijn 67/548/
EEG
— Gevaarsymbo(o)l(en).

— Aanduiding van gevaren.
— Standaardzinnen betreffende gevaren.
— Standaardzinnen betreffende veiligheid.

11. Dossier als bedoeld in bijlage III, deel A, voor een representatief
gewasbeschermingsmiddel.

DEEL B
Inleiding

i) Werkzame stoffen zijn omschreven in artikel 2, lid 4, en omvatten chemi-
sche stoffen en micro-organismen, met inbegrip van virussen.

In dit deel worden de gegevens vastgesteld die vereist zijn voor werkzame
stoffen bestaande uit micro-organismen, met inbegrip van virussen.

In het kader van bijlage II, deel B, wordt de term micro-organisme gebruikt,
met de volgende omschrijving: ,,Een microbiologische eenheid, cellulair of
niet-cellulair, die in staat is genetisch materiaal te vermeerderen of over te
brengen.”.

Deze definitie is onder andere, maar niet uitsluitend, van toepassing op
bacterién, schimmels, protozoén, virussen en viroiden.
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ii) Voor alle micro-organismen waarvoor een aanvraag wordt ingediend, moet
alle in de literatuur beschikbare relevante kennis en informatie worden
vermeld.

De belangrijkste en meest relevante informatie wordt verkregen uit de ka-
rakterisering en de identificatie van een micro-organisme. Die informatie is
te vinden in de secties 1 tot en met 3 (identificatie, biologische kenmerken
en verdere gegevens) en vormt de basis voor een evaluatic van de effecten
op de gezondheid van de mens en op het milieu.

Nieuwe gegevens die zijn verkregen bij conventionele toxicologische en/of
pathologische experimenten met proefdieren zijn normaal vereist, tenzij de
aanvrager, aan de hand van bovenbedoelde informatie kan verantwoorden
dat het gebruik van het micro-organisme, onder de voorgestelde gebruiks-
voorschriften, geen schadelijke effecten heeft op de gezondheid van mens
en dier of voor het grondwater, en geen onaanvaardbare gevolgen heeft
voor het milieu.

iii) In afwachting dat op internationaal niveau specifieke richtsnoeren worden
vastgesteld, moet de vereiste informatie worden verkregen door toepassing
van door de bevoegde autoriteit goedgekeurde richtsnoeren (bv. richtsnoer
USEPA (!)); indien nodig moeten de in bijlage II, deel A, beschreven richt-
snoeren zo worden aangepast dat zij geschikt zijn voor micro-organismen.
De proeven moeten betrekking hebben op levensvatbare en, indien nodig,
niet-levensvatbare micro-organismen, en moeten een blanco controle om-
vatten.

iv) Wanneer proeven worden verricht, moet een gedetailleerde beschrijving
(specificatie) worden gegeven van het gebruikte materiaal en de onzuiver-
heden ervan, overeenkomstig het bepaalde in sectie 1, punt 1.4. Het ge-
bruikte materiaal moet overeenkomen met de specificatie die wordt gebruikt
bij de vervaardiging van de toe te laten preparaten.

Wanneer bij onderzoek gebruik wordt gemaakt van micro-organismen die in
een laboratorium of in een proefinstallatie zijn aangemaakt, moet dat on-
derzoek worden herhaald met gebruikmaking van micro-organismen zoals
die op grote schaal worden gefabriceerd, tenzij kan worden aangetoond dat
het gebruikte testmateriaal grotendeels identiek is aan het materiaal dat
wordt gebruikt voor toetsing en evaluatie.

v) Wanneer de micro-organismen genetisch zijn gemodificeerd als omschreven
in Richtlijn 90/220/EEG van de Raad van 23 april 1990 inzake de doel-
bewuste introductie van genetisch gemodificeerde organismen in het milieu
(?), moet een kopie worden ingediend van de evaluatie van de gegevens
betreffende de milieurisicobeoordeling, overeenkomstig artikel 1, lid 3, van
Richtlijn 91/414/EEG.

vi) Als dit relevant is, moeten de gegevens worden geanalyseerd met behulp
van geschikte statistische methoden. Alle details van de statistische analyse
dienen te worden vermeld (zo moeten bijvoorbeeld alle gemeten waarden
worden gegeven met betrouwbaarheidsintervallen en volstaat het niet te
vermelden ,,significant of niet significant” maar moeten de exacte p-waar-
den worden meegedeeld.

vii) Bij studies waarin de betreffende stof gedurende een langere periode wordt
gebruikt moet bij voorkeur — als de stabiliteit dat toelaat — worden ge-
werkt met een en dezelfde batch van de werkzame stof.

Indien de studies niet worden uitgevoerd met één enkele batch van het
micro-organisme, moet worden verklaard dat de verschillende batches op
elkaar lijken.

Wanneer in een studie verschillende doseringen van een stof worden ge-
bruikt, dient informatie te worden gegeven over de relatie tussen de dosis en
de schadelijke effecten.

viii) Wanneer bekend is dat de werking van een gewasbeschermingsmiddel is toe
te schrijven aan het residuele effect van een toxine/metaboliet of wanneer
rekening moet worden gehouden met aanzienlijke residuen van toxines/me-
tabolieten die niet in verhouding staan tot het effect van de werkzame stof,
moet voor het toxine/de metaboliet een dossier worden ingediend overeen-
komstig het bepaalde in bijlage II, deel A.

(') USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, February 1996 (http://
www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
(®» PB L 117 van 8.5.1990, blz. 15.
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1. IDENTIFICATIE VAN HET MICRO-ORGANISME

De identificatie maakt, samen met de karakterisering van het micro-
organisme, de belangrijkste informatie uit en is onmisbaar voor de
besluitvorming.

1.1 Aanvrager

De naam en het adres van de aanvrager (vast adres binnen de Ge-
meenschap) dienen te worden vermeld, evenals de naam, de functie,
het telefoonnummer en het faxnummer van de contactpersoon.

Indien de aanvrager bovendien een kantoor, agent of vertegenwoordi-
ger heeft, hetzij in de lidstaat waar de aanvraag voor opneming in
bijlage I wordt ingediend, hetzij in de door de Commissie als rappor-
teur aangewezen lidstaat, dienen de naam en het adres van dit kantoor
of van deze agent of vertegenwoordiger te worden vermeld, evenals de
naam, de functie, het telefoonnummer en het faxnummer van de con-
tactpersoon.

1.2. Fabrikant

De naam en het adres van de fabrikant van het micro-organisme moe-
ten worden vermeld, evenals de naam en het adres van elke fabriek
waar het micro-organisme wordt geproduceerd. Er dient een contact-
punt (bij voorkeur een centraal contactpunt, inclusief naam, telefoon-
nummer en faxnummer) te worden vermeld, met het oog op het ver-
schaffen van aanvullende informatie en het beantwoorden van eventu-
ele vragen over de productietechnologie, de productieprocessen en de
kwaliteit van het product (waar relevant, ook voor afzonderlijke bat-
ches). Indien er na opneming van het micro-organisme in bijlage I
wijzigingen optreden in de fabrickslocaties of in het aantal fabrikanten,
dienen de vereiste gegevens opnieuw te worden gemeld aan de Com-
missie en de lidstaten.

1.3. Naam en soortbeschrijving, stamkarakterisatie

i) Het micro-organisme moet worden gedeponeerd bij een internatio-
naal erkende cultuurcollectie en moet daar een volgnummer krij-
gen; deze gegevens moeten worden meegedeeld.

ii) Elk micro-organisme waarvoor de aanvraag wordt ingediend, moet
worden geidentificeerd en met de soortnaam worden vermeld. De
wetenschappelijke naam en de taxonomische groep, d.i. familie,
geslacht, soort, stam, serotype, pathovar en elke andere voor het
micro-organisme relevante benaming, moeten worden vermeld.

Aangegeven moet worden of het micro-organisme:

— behoort tot een soort die inheems of niet-inheems is voor het
gebied waar het zal worden toegepast,

— een wild type is,
— 1is verkregen door spontane of geinduceerde mutatie,

— is gemodificeerd met technieken als omschreven in bijlage 1A,
deel 2, en bijlage IB bij Richtlijn 90/220/EEG.

In de laatste twee gevallen moeten alle gekende verschillen tussen
het gemodificeerde micro-organisme en de wilde ouderstam wor-
den vermeld.

iii) De stam van het micro-organisme moet worden geidentificeerd en
gekarakteriseerd met behulp van de beste technieken die daarvoor
beschikbaar zijn. Melding moet worden gemaakt van de voor
identificatie gebruikte testprocedures en criteria (bv. morfologi-
sche, biochemische, serologische, moleculaire identificatie).

iv) De gebruikelijke benaming, de alternatieve en oudere benamingen
en de codeaanduidingen die in de loop van de ontwikkeling zijn
gebruikt, moeten worden vermeld.

v) Eventuele verwantschap met bekende pathogenen moet worden
vermeld.
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1.4. Specificatie van het materiaal dat wordt gebruikt bij de fabricage
van het geformuleerde product

1.4.1. Identificatie van het micro-organisme

Het minimum- en het maximumgehalte van het micro-organisme in het
materiaal dat wordt gebruikt bij de fabricage van het geformuleerde
product, moeten worden aangegeven. Het gehalte moet op adequate
wijze worden uitgedrukt, bijvoorbeeld het aantal actieve eenheden per
volume of gewicht of een andere voor het micro-organisme bruikbare
eenheid.

Indien de verstrekte gegevens betrekking hebben op productie in een
proefopstelling, dienen de vereiste gegevens opnieuw aan de Commis-
sie en de lidstaten te worden verstrekt zodra er sprake is van duurzame
productiemethoden en -procédés op industriéle schaal, als wijzigingen
in de productie leiden tot een andere specificatie van de zuiverheid.

1.4.2. Identiteit van en gehalte aan onzuiverheden, additieven, contamine-
rende micro-organismen

Het is wenselijk dat een gewasbeschermingsmiddel, indien mogelijk,
vrij is van contaminanten (ook van contaminerende micro-organis-
men). Het gehalte aan en de aard van aanvaardbare contaminanten
moeten door de bevoegde autoriteiten worden beoordeeld in het kader
van een risico-evaluatie.

Indien mogelijk en relevant, moeten de identiteit en het maximumge-
halte van alle contaminerende micro-organismen, uitgedrukt in de ade-
quate eenheid, worden vermeld. De informatie inzake de identiteit
moet, indien nodig, worden vermeld als aangegeven in bijlage II,
deel B, sectie 1, punt 1.3.

Relevante metabolieten (d.i. voorzover verwacht wordt dat zij van
belang kunnen zijn voor de gezondheid van de mens en/of voor het
milieu) waarvan geweten is dat zij door het micro-organisme worden
gevormd, moeten worden geidentificeerd en gekarakteriseerd in di-
verse stadia of groeistadia van het micro-organisme (zie bijlage II,
deel B, inleiding, onder viii)).

Als dat relevant is, moet gedetailleerde informatie worden gegeven
over alle componenten, bijvoorbeeld condensaten, kweekmedium, enz.

In het geval van chemische onzuiverheden die relevant zijn voor de
gezondheid van de mens en/of voor het milieu, moeten de identiteit en
het maximumgehalte, uitgedrukt in de adequate eenheid, worden ver-
meld.

Voor additieven dient het gehalte in g/kg te worden vermeld.

De gegevens inzake de identiteit van chemische stoffen zoals additie-
ven, moeten worden vermeld zoals aangegeven in bijlage II, deel A,
sectie 1, punt 1.10.

1.4.3. Analytisch profiel van batches

Als dat relevant is, moeten dezelfde gegevens als vermeld in bijlage 11,
deel A, sectie 1, punt 1.11, worden verstrekt met gebruikmaking van
de adequate eenheid.

2. BIOLOGISCHE KENMERKEN VAN HET MICRO-ORGANISME

2.1. Geschiedenis van het micro-organisme en het gebruik ervan. Na-
tuurlijk voorkomen en geografische verspreiding

De bekendheid, in de zin van beschikbaarheid van relevante kennis
van het micro-organisme, moet worden aangegeven.

2.1.1. Historische achtergrond

De historische achtergrond van het micro-organisme en het gebruik
ervan (proeven/onderzoekprojecten of commercieel gebruik) moeten
worden vermeld.

2.1.2. Oorsprong en natuurlijk voorkomen

Het geografische verspreidingsgebied en de plaats in het ecosysteem
(bv. gastheerplant, gastheerdier, of grond waaruit het micro-organisme
is geisoleerd) moeten worden vermeld. De methode waarmee het mi-
cro-organisme is geisoleerd, moet worden aangegeven. Het natuurlijke
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voorkomen van het micro-organisme in het relevante milieu moet
worden vermeld, indien mogelijk voor de stam.

In geval van een mutant of een genetisch gemodificeerd micro-orga-
nisme (als gedefinieerd in Richtlijn 90/220/EEG, bijlage IA, deel 2, en
bijlage IB), moet gedetailleerde informatie worden verstrekt inzake de
productie en de isolatie en inzake de middelen waarmee het duidelijk
kan worden onderscheiden van de wilde ouderstam.

2.2. Gegevens over het doelorganisme
2.2.1. Beschrijving van het doelorganisme

Als dat relevant is, dienen uitvoerige gegevens te worden verstrekt
over de schadelijke organismen waartegen bescherming wordt gebo-
den.

2.2.2. Werkingsmechanisme

Het voornaamste werkingsmechanisme moet worden aangegeven. Met
betrekking tot het werkingsmechanisme moet ook worden vermeld of
het micro-organisme een toxine produceert met een residueel effect op
het doelorganisme. In dat geval moet de werkingswijze van dat toxine
worden beschreven.

Als dat relevant is, moeten gegevens worden verstrekt over de plaats
van infectie en de wijze van binnendringen in het doelorganisme en de
gevoelige stadia. De resultaten van experimentele studies moeten wor-
den gerapporteerd.

Aangegeven moet worden op welke wijze het micro-organisme of de
metabolieten ervan (vooral toxines) worden opgenomen (bv. contact,
maag, inademing). Ook moet worden vermeld of er sprake is van
translocatie van het micro-organisme of de metabolieten ervan naar
planten, en, voorzover relevant, op welke wijze die translocatie ver-
loopt.

In geval van pathogeen effect op het doelorganisme moeten de infec-
tieuze dosis (de dosis die nodig is om infectie te veroorzaken met het
beoogde effect bij de doelsoort) en de overdraagbaarheid (mogelijk-
heid van verspreiding van het micro-organisme in de doelpopulatie,
maar ook van de ene doelsoort naar de andere) na toepassing over-
eenkomstig de voorgestelde gebruiksvoorschriften worden aangegeven.

2.3. Gastheerspecificiteit en effecten op andere soorten dan het schade-
lijke doelorganisme

Alle beschikbare informatie inzake het effect op niet-doelorganismen
in het gebied waar het micro-organisme wordt verspreid, moet worden
vermeld. De aanwezigheid van niet-doelorganismen die ofwel nauw
verwant zijn met de doelsoort, ofwel in het bijzonder worden blootge-
steld, moet worden aangegeven.

Alle ervaringen met betrekking tot het toxische effect van de werk-
zame stof of metabolieten daarvan op mensen of dieren of met betrek-
king tot de vraag of het organisme in staat is mensen of dieren (ook
individuen met immunosuppressie) te koloniseren of binnen te dringen,
en of het pathogeen is, moeten worden vermeld. Voorts moet melding
worden gemaakt van alle ervaringen op het gebied van irritatie van
huid, ogen of ademhalingsorganen bij mensen of dieren ten gevolge
van de werkzame stof of producten op basis daarvan, en of de werk-
zame stof allergeen is wanneer ze in contact komt met de huid of bij
inademing.

2.4. Ontwikkelingsstadia/levenscyclus van het micro-organisme

Er moeten gegeven worden verstrekt over de levenscyclus van het
micro-organisme, de beschreven symbiose, parasitisme, concurrenten,
predatoren, enz., inclusief gastheerorganismen, alsmede vectoren voor
virussen.

De voor ontwikkeling vereiste tijd en de wijze van reproductie van het
micro-organisme moeten worden vermeld.

Informatie over het voorkomen van restfasen en de overlevingstijd, de
virulentie en het besmettingspotentieel daarvan moet worden vermeld.

Het vermogen van het micro-organisme om metabolieten te produce-
ren, inclusief toxines die gevolgen kunnen hebben voor de gezondheid
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van de mens en/of voor het milieu, in de verschillende ontwikkelings-
stadia na de introductie, moet worden vermeld.

2.5. Infectiviteit, verspreiding en kolonisatievermogen

De persistentie van het micro-organisme en gegevens over de levens-
cyclus wanneer de op de omgeving afgestemde gebruiksvoorschriften
in acht worden genomen, moeten worden aangegeven. Ook de gevoe-
ligheid van het micro-organisme voor bepaalde milieufactoren (bv.
UV-licht, grond, water) moet worden vermeld.

De milieu-eisen (temperatuur, pH, vochtigheid, voedingseisen, enz.)
voor overleving, reproductie, kolonisatie, beschadiging (inclusief men-
selijk weefsel) en werkzaamheid van het micro-organisme moeten
worden aangegeven. De aanwezigheid van specifieke virulentiefacto-
ren moet worden vermeld.

De temperaturen waarbij het micro-organisme groeit, moeten worden
vermeld, met name de minimumtemperatuur, maximumtemperatuur en
optimale temperatuur. Deze informatie is van bijzonder belang voor
onderzoek naar de effecten op de gezondheid van de mens (sectie 5).

Het mogelijke effect van bepaalde factoren, bijvoorbeeld temperatuur,
UV-licht, pH en de aanwezigheid van bepaalde stoffen, op de stabili-
teit van relevante toxines moet eveneens worden vermeld.

Informatie over mogelijke verspreidingsroutes van het micro-orga-
nisme (door de lucht als stofdeeltjes of aérosols, via gastheerorganis-
men als vectoren, enz.), onder typische milieuomstandigheden die re-
levant zijn voor het gebruik, moet worden vermeld.

2.6. Verwantschap met gekende pathogenen voor planten, dieren of
mensen

De mogelijke aanwezigheid van een of meer soorten van het geslacht
van het actieve en/of, voorzover relevant, verontreinigende micro-or-
ganisme waarvan bekend is dat het pathogeen is voor mensen, dieren,
gewassen of andere niet-doelsoorten, en het type ziekte dat erdoor
wordt veroorzaakt, moeten worden vermeld. Ook moet worden aange-
geven of het mogelijk is om een duidelijk onderscheid te maken tussen
het actieve micro-organisme en de pathogene soort, en zo ja op welke
wijze.

2.7. Genetische stabiliteit en factoren die daarop van invloed zijn

Waar nodig, moet informatic over de genetische stabiliteit (bv. het
mutatiepercentage van kenmerken in verband met de werkingswijze
of de opname van exogeen genetisch materiaal) onder de aan het
beoogde gebruik verbonden milieuomstandigheden worden vermeld.

Ook moet informatie worden verstrekt over de capaciteit van het mi-
cro-organisme om genetisch materiaal op andere organismen over te
brengen en over de potenti€le pathogeniteit voor planten, dieren of
mensen. Indien het micro-organisme drager is van relevante toege-
voegde genetische elementen, moet de stabiliteit van de gecodeerde
kenmerken worden vermeld.

2.8. Informatie inzake de productie van metabolieten (vooral toxines)

Wanneer van andere stammen die behoren tot dezelfde microbiéle
soort als de stam waarop de aanvraag betrekking heeft, bekend is
dat zij metabolieten (vooral toxines) produceren die een onaanvaard-
baar effect hebben op de volksgezondheid en/of het milieu tijdens of
na de toepassing, moeten de aard en de structuur van die stof, de
aanwezigheid ervan in of buiten de cel en de stabiliteit, de werkings-
wijze (inclusief externe en interne factoren van het micro-organisme
die nodig zijn voor de werking) alsmede het effect op mensen, dieren
en andere niet-doelsoorten worden vermeld.

De omstandigheden waaronder het micro-organisme de metabolieten
(vooral toxines) produceert, moeten worden beschreven.

Alle beschikbare informatie over de wijze waarop het micro-organisme
de productie van de metabolieten reguleert, moet worden vermeld.

Alle beschikbare informatie over de invloed van de geproduceerde
metabolieten op de werkingswijze van het micro-organisme moet wor-
den vermeld.
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2.9. Antibiotica en andere antimicrobiéle agentia

Vele micro-organismen produceren antibiotica. Interferentic met het
gebruik van antibiotica in de humane of de veterinaire geneeskunde
moet worden vermeden in elk stadium van de ontwikkeling van een
microbieel gewasbeschermingsmiddel.

Informatie over de resistentie van het micro-organisme tegen of zijn
gevoeligheid voor antibiotica of andere antimicrobi€le agentia, vooral
de stabiliteit van de genen die coderen voor de antibioticumresistentie,
moet worden vermeld, tenzij kan worden aangetoond dat het micro-
organisme geen schadelijke gevolgen heeft voor de gezondheid van
mens of dier of dat het zijn eigen resistentie tegen antibiotica of andere
antimicrobiéle agentia niet kan overdragen.

3. VERDERE GEGEVENS OVER HET MICRO-ORGANISME
Inleiding

i) In de verstrekte gegevens dienen te worden vermeld: het doel
waarvoor preparaten met het micro-organisme worden gebruikt
of zullen worden gebruikt, de dosering en de wijze van gebruik
of beoogd gebruik.

ii) In de verstrekte gegevens dient te worden gespecificeerd welke de
normale methoden en voorzorgsmaatregelen zijn bij de hantering,
de opslag en het vervoer van het micro-organisme.

iii) Uit de ingediende studies, gegevens en informatie moet blijken dat
de voorgestelde maatregelen geschikt zijn om te worden gebruikt
in noodsituaties.

iv) De bedoelde informatie en gegevens moeten worden verstrekt voor
alle micro-organismen, tenzij anders is aangegeven.

3.1. Functie
De biologische functie moet als volgt worden beschreven:
— bestrijding van bacterién,
— bestrijding van schimmels,
— bestrijding van insecten,
— bestrijding van mijten,
— bestrijding van weekdieren,
— bestrijding van nematoden,
— bestrijding van onkruid,
— overige (specificeren).

3.2. Beoogd gebruik

Het gebruik, bestaand en beoogd, van preparaten met het micro-orga-
nisme, dient als volgt te worden gespecificeerd:

— veldtoepassing, bijvoorbeeld landbouw, tuinbouw, bosbouw en
wijnbouw,

— bedekte teelten (bv. in kassen),
— openbare groenvoorzieningen,
— onkruidbestrijding op onbeteelde terreinen,
— moestuinen,
— kamerplanten,
— opslag van plantaardige producten,
— overige (specificeren).
3.3. Beschermde of behandelde gewassen en producten

Er dienen uitvoerige gegevens te worden verstrekt over het bestaande
of beoogde gebruik, met name de te beschermen gewassen, groepen
van gewassen, planten en plantaardige producten.
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3.4. Productiemethode en kwaliteitscontrole

Volledige informatie over de wijze waarop het micro-organisme in
bulk wordt geproduceerd, moet worden verstrekt.

Zowel de productiemethode/het productieproces als het product zelf
moeten door de aanvrager voortdurend aan een kwaliteitscontrole wor-
den onderworpen. Vooral het voorkomen van spontane wijzigingen in
de belangrijkste kenmerken van het micro-organisme en van de aan-
wezigheid/afwezigheid van belangrijke contaminanten moet worden
bewaakt. De met betrekking tot de productie gehanteerde criteria in-
zake kwaliteitsborging moeten worden voorgelegd.

De technieken die worden gebruikt om een uniform product te garan-
deren en de testmethoden inzake normalisering, instandhouding en
zuiverheid van het micro-organisme, moeten worden beschreven en
gespecificeerd (bv. HACCP).

3.5. Informatie over het voorkomen of het mogelijke voorkomen van
resistentieontwikkeling bij het doelorganisme

Beschikbare informatie over het mogelijk ontstaan van resistentie of
kruisresistentie bij het doelorganisme moet worden verstrekt. Indien
mogelijk moeten adequate beheersstrategieén worden beschreven.

3.6. Methoden om verlies aan virulentie bij het uitgangsmateriaal van
het micro-organisme te voorkomen

Methoden om verlies aan virulentie bij startcultures te voorkomen,
moeten worden vermeld.

Voorts moet ook de methode, voorzover die beschikbaar is, waarmee
kan worden voorkomen dat het micro-organisme zijn effect op de
doelsoort verliest, worden beschreven.

3.7. Aanbevolen methoden en voorzorgsmaatregelen bij hantering, op-
slag, vervoer en brand

Voor elk micro-organisme moet worden voorzien in een inlichtingen-
blad aangaande de veiligheid, zoals dat vereist is voor chemisch werk-
zame stoffen op grond van artikel 27 van Richtlijn 67/548/EEG (V).

3.8. Methoden voor vernietiging of decontaminatie

In vele gevallen is gecontroleerde verbranding in een erkende verbran-
dingsoven de te prefereren of zelfs de enige manier om micro-orga-
nismen, verontreinigde materialen of verontreinigd verpakkingsmateri-
aal veilig te verwijderen.

Methoden om micro-organismen veilig te verwijderen of, indien nodig,
te doden voordat ze worden verwijderd, en methoden om verontreinigd
verpakkingsmateriaal en verontreinigde materialen te verwijderen,
moeten volledig worden beschreven. Er dienen gegevens te worden
verstrekt waarmee de effectiviteit en de veiligheid van dergelijke me-
thoden worden aangetoond.

3.9. Maatregelen bij een ongeval

De nodige informatie moet worden verstrekt over de methoden om, bij
een ongeval, de micro-organismen in het milieu (bv. water of grond)
onschadelijk te maken.

4. ANALYSEMETHODEN
Inleiding

Deze sectie heeft uitsluitend betrekking op de analysemethoden die
vereist zijn voor controle en monitoring na de toelating.

Monitoring na de toelating kan worden overwogen voor alle aspecten
van de risico-evaluatie. Dat geldt vooral met betrekking tot de toela-
ting van (stammen van) micro-organismen die niet inheems zijn voor
het gebied waar zij zullen worden toegepast. Voor analysemethoden
die worden gebruikt voor het verkrijgen van de op grond van deze
richtlijn te verstrekken gegevens of voor andere doeleinden moet de
aanvrager de toegepaste methode verantwoorden; zo nodig zullen voor

ie doc. , beknopt verslag van de eerste vergadering van de peer review-
1) Zie doc. V1/6853/98, bek 1 d deri d i
groep inzake micro-organismen.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 151

VY M25

dergelijke methoden specifieke richtsnoeren worden vastgesteld op

basis van de eisen die gelden voor de methoden die worden toegepast

voor controle en monitoring na de toelating.

In de beschrijving van de toegepaste methoden moeten nadere bijzon-

derheden worden gegeven van de apparatuur, de materialen en de

omstandigheden. De toepasbaarheid van internationaal erkende metho-
den moet worden gerapporteerd.

Voorzover mogelijk dienen bij deze methoden de volgende uitgangs-

punten te gelden: een zo eenvoudig mogelijke aanpak, zo laag moge-

lijke kosten en het gebruik van algemeen beschikbare uitrusting en
apparatuur.

Gegevens inzake specificiteit, lineariteit, nauwkeurigheid en herhaal-

baarheid, als omschreven in bijlage II, deel A, punten 4.1 en 4.2, zijn

eveneens vereist met betrekking tot de methoden die worden gebruikt
voor het analyseren van micro-organismen en residuen daarvan.

In deze sectie wordt verstaan onder:

Onzuiverheden Bij de bereiding of door afbraak tijdens de
opslag verkregen componenten (inclusief
contaminerende micro-organismen en/of
chemische stoffen), andere dan het gespeci-
ficeerde micro-organisme.

Relevante onzuiverheden Onzuiverheden, als hierboven beschreven,
die gevolgen kunnen hebben voor de ge-
zondheid van mens of dier en/of voor het
milieu.

Metabolieten Metabolieten omvatten producten die zijn
verkregen door afbraakreacties of biosyn-
thetische reacties in het micro-organisme
of andere organismen die gebruikt worden
bij de productie van het betrokken micro-
organisme.

Relevante metabolieten Metabolieten die gevolgen kunnen hebben
voor de gezondheid van mens of dier en/
of voor het milieu.

Residuen Levensvatbare micro-organismen en stoffen
die in aanzienlijke hoeveelheden door deze
micro-organismen worden geproduceerd,
die overblijven nadat de micro-organismen
zijn verdwenen en die gevolgen kunnen
hebben voor de gezondheid van mens of
dier en/of voor het milieu.

Op verzoek moeten de volgende monsters ter beschikking worden

gesteld:

i) monsters van het bereide micro-organisme,

ii) standaardmonsters van relevante metabolieten (vooral toxines) en
van alle andere componenten die onder de definitie van ,residu”
vallen;

iii) indien beschikbaar, monsters van referentiestoffen voor de rele-
vante onzuiverheden.

4.1. Methoden voor de analyse van het bereide micro-organisme

— methoden voor de identificatie van het micro-organisme;

— methoden die informatie moeten opleveren over de mogelijke va-
riabiliteit van het uitgangsmateriaal/het actieve micro-organisme;

— methoden om een mutant van het micro-organisme en de wilde
ouderstam van elkaar te kunnen onderscheiden;

— methoden voor het bepalen van de zuiverheid van het uitgangs-
materiaal waarmee de batches worden geproduceerd, en methoden
om die zuiverheid te controleren;

— methoden voor de bepaling van het gehalte aan het micro-orga-
nisme in het bereide materiaal dat wordt gebruikt voor de vervaar-
diging van geformuleerde producten, en methoden om aan te tonen
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dat gecontamineerde micro-organismen tot een aanvaardbaar ni-
veau worden beperkt;

— methoden voor het bepalen van relevante onzuiverheden in het
bereide materiaal;

— methoden voor controle op en kwantificering (met adequate laagste
bepaalbaarheidsgrenzen) van eventuele pathogenen voor mensen of
zoogdieren;

— methoden voor de bepaling van de houdbaarheid van het micro-
organisme, indien nodig.

4.2. Methoden voor het bepalen en kwantificeren van residuen (zowel
levensvatbare als niet-levensvatbare)

van:
— het actieve micro-organisme,
— relevante metabolieten (vooral toxines)

op en/of in gewassen, levensmiddelen en diervoeders, lichaamsweefsel
en -vloeistoffen van mensen en dieren, grond, water (inclusief drink-
water, grondwater en oppervlaktewater) en de lucht.

Ook moet worden voorzien in analysemethoden voor de bepaling van
de hoeveelheid of de werking van eiwithoudende producten, bijvoor-
beeld door het testen van exponentieel groeiende culturen en super-
natant van cultuur in een bioassay met dierlijke cellen.

5. EFFECTEN OP DE GEZONDHEID VAN DE MENS
Inleiding

i) De beschikbare gegevens die zijn gebaseerd op de eigenschappen
van het micro-organisme en overeenkomstige organismen (de sec-
ties 1-3), inclusief de gezondheidsrapporten en medische verslagen,
kunnen volstaan om te besluiten of het micro-organisme al dan niet
gevolgen (infectieus/pathogeen/toxisch) heeft voor de gezondheid
van de mens.

ii) De verstrekte gegevens dienen, samen met de gegevens over een of
meer preparaten die het micro-organisme bevatten, toereikend te
zijn om een beoordeling mogelijk te maken van de risico's voor de
mens die direct en/of indirect verbonden zijn aan de hantering en
het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen die het micro-orga-
nisme bevatten, de risico's voor de mens die behandelde producten
hanteert, en de risico's voor de mens die verband houden met de
residuen of contaminanten in levensmiddelen en in water. Boven-
dien moeten de verstrekte gegevens toereikend zijn om:

— te beslissen of het micro-organisme al dan niet kan worden
opgenomen in bijlage I;

— te bepalen welke voorwaarden of beperkingen moeten worden
verbonden aan de opneming in bijlage I;

— te bepalen welke vermeldingen inzake risico's en veiligheid op
de verpakking (containers) moeten worden opgenomen met het
oog op de bescherming van mensen, dieren en het milieu;

— te bepalen welke maatregelen op het gebied van eerste hulp en
op het gebied van diagnose en behandeling kunnen worden
toegepast in geval van besmetting of van een ander schadelijk
effect voor de mens.

iii) Alle in het kader van het onderzoek gevonden effecten moeten
worden gerapporteerd. Eventueel onderzoek dat nodig is voor de
evaluatie van het betrokken mechanisme en voor de beoordeling
van de relevantie van deze effecten, moet ook worden uitgevoerd.

iv

~

Bij alle studies moet melding worden gemaakt van de werkelijke
dosis, uitgedrukt in kolonievormende eenheden per kilogram li-
chaamsgewicht (kve/kg) of in een andere eenheid.

v

~

Evaluatie van het micro-organisme moet worden uitgevoerd in
diverse fasen.
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De eerste fase (fase I) omvat de beschikbare basisinformatie en
basisonderzoeken, die moeten worden uitgevoerd bij alle micro-
organismen. Het advies van deskundigen is vereist om in elk geval
afzonderlijk te bepalen welk testprogramma het meest geschikt is.
Nieuwe gegevens, verkregen uit conventionele toxicologische en/of
pathologische experimenten met proefdieren, zijn normaal gezien
vereist, tenzij de aanvrager, op basis van bestaande informatie, kan
aantonen dat, wanneer het micro-organisme met inachtneming van
de voorgestelde gebruiksvoorschriften wordt gebruikt, dat geen
schadelijke gevolgen heeft voor de gezondheid van mens of dier.
In afwachting dat op internationaal niveau specifieke richtsnoeren
worden vastgesteld, moet de vereiste informatie worden verkregen
door toepassing van de voor elke proef beschikbare richtsnoeren
(bv. USEPA OPPTS Guidelines).

Fase II-onderzoeken moeten worden uitgevoerd wanneer fase I
schadelijke gevolgen voor de gezondheid aan het licht heeft ge-
bracht. De aard van de onderzoeken kan verschillen naar gelang
van de in de fase I geconstateerde effecten. Voordat met het on-
derzoek wordt begonnen, moet de aanvrager met de bevoegde
autoriteiten overeenkomen welk type onderzoek zal worden uitge-
voerd.

FASE 1
5.1. Basisinformatie

Basisinformatie is vereist over de mate waarin micro-organismen scha-
delijke effecten kunnen hebben (bv. kolonisering), schade kunnen ver-
oorzaken en toxines en andere relevante metabolieten kunnen produ-
ceren.

5.1.1. Medische gegevens

Voorzover beschikbaar en onverminderd het bepaalde in artikel 5 van
Richtlijn 80/1107/EEG van de Raad van 27 november 1980 betref-
fende de bescherming van werknemers tegen de risico's van blootstel-
ling aan chemische, fysische en biologische agentia op het werk (') en
de artikelen 5 tot en met 17 van Richtlijn 90/679/EEG van de Raad
van 26 november 1990 betreffende de bescherming van werknemers
tegen de risico's van blootstelling aan biologische agentia op het werk
(»), moeten de praktische gegevens en informatie betreffende het her-
kennen van symptomen van infectie of pathogeniteit en inzake de
doeltreffendheid van eerste hulp en van therapeutische maatregelen,
worden gerapporteerd. Indien relevant, dient de werkzaamheid van
potenti€le vergiftigingsantagonisten te worden onderzocht en gerappor-
teerd. Indien relevant moet ook worden aangegeven met welke tech-
nieken het micro-organisme kan worden gedood of geinactiveerd (zie
sectie 3, punt 3.8).

Gegevens en informatie over de effecten van blootstelling van de
mens, indien beschikbaar en van de vereiste kwaliteit, zijn uiterst
nuttig voor de bevestiging van de geldigheid van extrapolaties en
conclusies met betrekking tot doelorganen, virulentie, en de omkeer-
baarheid van nadelige effecten. Dergelijke gegevens kunnen worden
verkregen na accidentele blootstelling of blootstelling tijdens het werk.

5.1.2. Medisch toezicht op het personeel van productiebedrijven

Beschikbare verslagen inzake programma's voor de bewaking van de
gezondheid tijdens het werk, vergezeld van gedetailleerde informatie
over de opzet van het programma en de blootstelling aan het micro-
organisme, moeten worden overlegd.

Dergelijke verslagen dienen, indien mogelijk, gegevens te bevatten
over het werkingsmechanisme van het micro-organisme. Deze versla-
gen dienen, voorzover zij beschikbaar zijn, ook gegevens te bevatten
over personen die in fabrieken of na toepassing van het micro-orga-
nisme (bv. bij werkzaamheidsproeven) aan het micro-organisme zijn
blootgesteld.

Speciale aandacht moet worden besteed aan die gevallen waarin er
sprake kan zijn van verhoogde gevoeligheid, bijvoorbeeld bestaande

() PB L 327 van 3.12.1980, blz. 8.
() PB L 374 van 31.12.1990, blz. 1.
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ziekte, medicatie, aangetaste immuniteit, zwangerschap of borstvoe-
ding.

5.1.3. Opmerkingen inzake sensibilisering/allergeniteit, indien dienstig

Beschikbare informatie inzake sensibilisering en allergene reacties van
werknemers, inclusief werknemers in productiebedrijven, in de land-
bouw en in het onderzoek, en al wie aan het micro-organisme wordt
blootgesteld, moet worden vermeld, en moet, voorzover dat relevant is,
ook details bevatten over gevallen van overgevoeligheid en chronische
sensibilisering. De verstrekte gegevens moeten betrekking hebben op
bijzonderheden als frequentie, niveau en duur van de blootstelling,
geconstateerde symptomen en andere relevante klinische waarnemin-
gen. Ook moet worden vermeld of werknemers allergietests hebben
ondergaan of zijn ondervraagd over eventuele symptomen van allergie.

5.1.4. Directe observatie, bijvoorbeeld klinische gevallen

In de literatuur beschikbare verslagen inzake micro-organismen of
daaraan verwante leden van dezelfde taxonomische groep (voorzover
ze betrekking hebben op klinische gevallen), atkomstig uit tijdschriften
of offici€le verslagen, moeten worden overgelegd samen met rapporten
over eventueel follow-up-onderzoek. Dergelijke rapporten zijn bijzon-
der waardevol en dienen volledige beschrijvingen te bevatten van de
aard, het niveau en de duur van de blootstelling, klinische symptomen,
maatregelen voor eerste hulp en therapeutische maatregelen, alsmede
de verrichte metingen en gedane waarnemingen. Samenvattingen en
uittreksels zijn in dit verband slechts van geringe waarde.

Indien dierproeven zijn uitgevoerd, kunnen verslagen inzake klinische
gevallen van bijzonder belang zijn met betrekking tot de bevestiging
dat bij dieren verkregen gegevens ook geldig zijn voor de mens, en de
identificatie van onverwachte schadelijke effecten die specifiek zijn
voor de mens.

5.2. Basisonderzoek

Teneinde de verkregen resultaten correct te kunnen interpreteren moe-
ten de voorgestelde testmethoden relevant zijn uit een oogpunt van
soortgevoeligheid, toedieningsroute, enz., en ook relevant uit biolo-
gisch en toxicologisch oogpunt. De wijze waarop het onderzochte
micro-organisme wordt toegediend, verschilt naar gelang van de be-
langrijkste blootstellingsroutes voor de mens.

Om de effecten op middellange en op lange termijn na acute, subacute
of semi-chronische blootstelling aan micro-organismen te kunnen eva-
lueren, moet gebruik worden gemaakt van de in de meeste OESO-
richtsnoeren vastgelegde opties, namelijk dat op elk onderzoek een
herstelperiode moet volgen (waarna een volledig macroscopisch en
microscopisch pathologisch onderzoek wordt uitgevoerd, inclusief op-
sporing van micro-organismen in weefsels en organen). Dat vergemak-
kelijkt de interpretatic van bepaalde effecten en maakt het mogelijk
infectiviteit en/of pathogeniteit te herkennen, wat dan weer een hulp is
bij het nemen van besluiten over andere aangelegenheden zoals de
behoefte aan onderzoek op lange termijn (carcinogeniteit, enz., zie
punt 5.3), en het al dan niet verrichten van residuonderzoek (zie
punt 6.2).

5.2.1. Sensibilisering (')
Doel van de proef

De proef heeft ten doel voldoende informatie op te leveren voor een
beoordeling van de mate waarin micro-organismen sensibilisatiereac-

(") De beschikbare methoden voor onderzoek naar sensibilisatie van de huid zijn niet ge-
schikt in het geval van micro-organismen. Sensibilisering door inhalatie vormt waar-
schijnlijk een groter probleem dan dermale blootstelling aan micro-organismen, maar
tot nu toe zijn er nog geen gevalideerde testmethoden. De ontwikkeling van dergelijke
methoden is bijgevolg van het grootste belang. In afwachting moeten alle micro-orga-
nismen als potenti€le sensibilisatoren worden beschouwd. Bij deze aanpak wordt ook
rekening gehouden met verminderde immuniteit of grotere gevoeligheid van bepaalde
individuen in de populatie (bv. zwangere vrouwen, pasgeboren kinderen, ouderen).
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ties kunnen opwekken door inhalatie of door dermale blootstelling. De
test moet grootschalig worden uitgevoerd.

Gevallen waarin de proef vereist is (')
Gegevens inzake sensibilisatie moeten worden gerapporteerd.
5.2.2. Acute toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit

De te verstrekken en te evalueren onderzoeken, gegevens en informatie
moeten toereikend te zijn om te bepalen welke effecten optreden na
eenmalige blootstelling aan het micro-organisme en om in het bijzon-
der het volgende te kunnen vaststellen of aangeven:

— de toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit van het micro-organisme;

— het tijdsverloop en de kenmerken van de effecten met volledige
gegevens inzake gedragsveranderingen en eventuele algemene pa-
thologische bevindingen bij autopsie;

— waar mogelijk de toxische werking;
— het aan de verschillende blootstellingsroutes verbonden gevaar, en

— bloedanalyses in het kader van de onderzoeken, teneinde de klaring
van het micro-organisme te kunnen evalueren.

Acute toxische/pathogene effecten kunnen vergezeld gaan van infecti-
viteit en/of effecten op een langere termijn die niet altijd onmiddellijk
worden waargenomen. Om de gezondheid te kunnen beoordelen, moet
bijgevolg onderzoek worden verricht naar de mate waarin infectie bij
de te onderzoeken zoogdieren optreedt ten gevolge van orale inname,
inhalatie en intraperitoneale/subcutane injectie.

In het kader van onderzoek inzake acute toxiciteit, pathogeniteit en
infectiviteit, moet een raming worden verricht van de klaring van het
micro-organisme en het actieve toxine in de organen die als relevant
worden beschouwd met betrekking tot het microbiologisch onderzoek
(bv. lever, nieren, milt, longen, hersenen, bloed en toedieningsplaats).

De opmerkingen moeten in overeenstemming zijn met het wetenschap-
pelijk oordeel van deskundigen terzake en moeten betrekking hebben
op de berekening van het aantal micro-organismen in alle weefsels die
kunnen worden aangetast (bv. die lesies vertonen) en in de belang-
rijkste organen: nieren, hersenen, lever, longen, milt, blaas, bloed,
lymfeklieren, maagdarmkanaal, thymusklier en lesies op de plaats
van inoculatie bij dode of stervende dieren en bij geslachte dieren.

De informatie die wordt verkregen door onderzoek inzake acute toxi-
citeit, pathogeniteit en infectiviteit is van uitzonderlijk belang bij de
beoordeling van de gevaren die zich bij ongevallen kunnen voordoen
en van het risico voor de consument in verband met blootstelling aan
mogelijke residuen.

52.2.1. Acute orale toxiciteit, pathogeniteit en infectivi-
teit
Gevallen waarin de proef vereist is

De acute orale toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit van het micro-
organisme moeten worden gerapporteerd.

5.222. Acute toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit bij
inhalatie

Gevallen waarin de proef vereist is

De toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit van het micro-organisme bij
inhalatie () moeten worden gerapporteerd.

5223. Intraperitoneale/subcutane eenmalige dosis

De intraperitoneale/subcutane test wordt beschouwd als een zeer ge-
voelige proef om vooral infectiviteit uit te lokken.

(') Aangezien geschikte testmethoden ontbreken, moeten alle micro-organismen als poten-
ti€le sensibilisatoren worden aangemerkt, tenzij de aanvrager aan de hand van gegevens
wenst aan te tonen dat het micro-organisme niet over het vereiste potentieel beschikt.
Deze eis moet derhalve voorlopig als niet-verplicht of facultatief worden beschouwd.

(® Een inhalatieonderzoek kan worden vervangen door een intratracheaal onderzoek.
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Gevallen waarin de proef vereist is

De intraperitoneale injectie is steeds voor alle micro-organismen ver-
eist; het oordeel van een deskundige kan evenwel gevraagd worden om
uit te maken of subcutane injectie moet worden verkozen boven intra-
peritoneale injectie, indien de maximumtemperatuur voor groei en ver-
meerdering lager ligt dan 37 °C.

5.2.3. Genotoxiciteitsonderzoek
Gevallen waarin de proef vereist is

Indien het micro-organisme exotoxines produceert overeenkomstig punt
2.8, moeten deze toxines en andere relevante metabolieten in het
kweekmedium eveneens op hun genotoxiciteit worden getest. Derge-
lijke tests inzake toxines en metabolieten moeten worden uitgevoerd
met gezuiverde chemische stoffen, voorzover dat mogelijk is.

Wanneer uit basisonderzoek niet blijkt dat toxische metabolieten wor-
den gevormd, moet onderzoek van de micro-organismen zelf worden
overwogen naar gelang van het oordeel van de deskundigen inzake de
relevantie en de geldigheid van de basisgegevens. Wanneer het gaat om
een virus, moet het risico dat mutagenese in de cellen van zoogdieren
wordt binnengebracht of het risico van carcinogeniteit worden bespro-
ken.

Doel van de proef

Een dergelijk onderzoek is van nut bij:
— het voorspellen van mogelijke genotoxische werking;

— het in een vroeg stadium identificeren van genotoxische carcino-
gene agentia;

— de opheldering van het werkingsmechanisme van bepaalde carcino-
gene agentia.

Het is belangrijk dat de aanpak flexibel is, en dat de verder uit te
voeren tests worden gekozen naar gelang van de interpretatie van de
resultaten in elk stadium.

Testomstandigheden (1)

Genotoxiciteit van cellulaire micro-organismen dient, indien mogelijk,
te worden bestudeerd na de celdeling. De bij het voorbewerken van de
monsters gebruikte methode moet worden verantwoord.

De genotoxiciteit van virussen moet worden bestudeerd bij besmette
isolaten.

5.2.3.1. In vitro onderzoek
Gevallen waarin de proef vereist is

De resultaten van in vitro mutageniteitsproeven (bacteriéle test voor
genmutatie, test inzake clastogeniteit in zoogdiercellen en test inzake
genmutatie in zoogdiercellen) dienen altijd te worden verstrekt.

5.2.4. Celkweekonderzoek

Deze informatiec moet worden gerapporteerd voor intracellulair ver-
meerderende micro-organismen, bijvoorbeeld virussen, viroiden of spe-
cifieke bacterién en protozoén, tenzij uit de informatie in de secties 1
tot en met 3 duidelijk blijkt dat het micro-organisme zich niet vermeer-
dert in warmbloedige organismen. Een celkweekonderzoek moet wor-
den uitgevoerd met cel- of weefselcultures van diverse menselijke or-
ganen. Deze keuze kan worden gebaseerd op de waarschijnlijke doel-
organen na infectie. Wanneer geen cel- of weefselscultures van speci-
fieke menselijke organen beschikbaar zijn, mogen cel- en weefselcul-
tures van andere zoogdieren worden gebruikt. Voor virussen moet
vooral aandacht worden besteed aan het vermogen tot interactie met
het menselijke genoom.

(") Aangezien de huidige testmethoden zijn ontworpen om te worden uitgevoerd met op-
losbare chemicalién, moeten de methoden zo worden uitgewerkt dat zij relevant worden
VOOr micro-organismen.
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5.2.5.  Informatie over toxiciteit en pathogeniteit op de korte termijn
Doel van de proef

Onderzoeken inzake toxiciteit op de korte termijn moeten zo worden
opgezet dat gegevens worden verkregen over de hoeveelheid micro-
organismen die kan worden verdragen zonder dat er toxische effecten
optreden onder de onderzoeksomstandigheden. Dergelijk onderzoek le-
vert bruikbare gegevens op over de risico's voor degenen die omgaan
met en gebruikmaken van preparaten die micro-organismen bevatten.
Meer in het bijzonder verschaft kortetermijnonderzoek essenti€le in-
zichten in de mogelijke cumulatieve werking van het micro-organisme,
alsmede in de risico's voor werknemers die mogelijk te maken hebben
gehad met intensieve blootstelling. Bovendien leveren kortetermijnon-
derzoeken nuttige informatie op met betrekking tot het opzetten van
onderzoek inzake chronische toxiciteit.

De te verstrekken en te evalueren onderzoeken, gegevens en informatie
moeten toereikend zijn om te bepalen welke effecten optreden na her-
haalde blootstelling aan het micro-organisme en in het bijzonder om het
volgende te kunnen bepalen of aangeven:

— het verband tussen dosis en nadelige effecten;

— de toxiciteit van het micro-organisme, eventueel met inbegrip van
het NOAEL (no observed adverse effect level) van de toxines;

— de doelorganen, waar relevant;

— het tijdsverloop en de kenmerken van de effecten met volledige
gegevens inzake gedragsveranderingen en eventuele algemene pa-
thologische bevindingen bij autopsie;

— specifieke toxische effecten en pathologische veranderingen;

— waar relevant, persistentie en reversibiliteit van bepaalde geconsta-
teerde toxische effecten, na stopzetting van de toediening;

— waar mogelijk de toxische werking, en
— het aan de verschillende blootstellingsroutes verbonden gevaar.

In het kader van het onderzoek inzake de toxiciteit op korte termijn
moet een raming worden gemaakt van de klaring van het micro-orga-
nisme in de belangrijkste organen.

Ook moet onderzoek worden verricht inzake eindpunten van pathoge-
niteit en infectiviteit.

Gevallen waarin de proef vereist is

Toxiciteit op korte termijn (ten minste 28 dagen) van het micro-orga-
nisme moet worden gerapporteerd.

De keuze van de bij het onderzoek gebruikte soort moet worden verant-
woord. De duur van het onderzoek is athankelijk van de acute toxiciteit
en de gegevens inzake de klaring.

Het oordeel van deskundigen is vereist om te bepalen voor welke
toedieningsroute moet worden gekozen.

525.1. Effecten op de gezondheid na herhaalde inhala-
toire blootstelling

Informatie over de effecten op de gezondheid na herhaalde inhalatoire
blootstelling wordt noodzakelijk geacht, vooral met betrekking tot de
risicobeoordeling van de werkomgeving. Herhaalde blootstelling kan
invloed hebben op het verloop van de klaring (bv. resistentie) bij de
gastheer (mens). Voorts is een degelijke risicobeoordeling slechts mo-
gelijk wanneer aandacht wordt besteed aan de toxiciteit na herhaalde
blootstelling aan contaminanten, groeimedium, co-formuleringshulp-
stoffen en het micro-organisme. Hierbij mag niet uit het oog worden
verloren dat de formuleringshulpstoffen in het gewasbeschermingsmid-
del invloed kunnen hebben op de toxiciteit en de infectiviteit van een
micro-organisme.

Gevallen waarin de proef vereist is

Informatie over de infectiviteit, de pathogeniteit en de toxiciteit (inha-
latoire route) van een micro-organisme op de korte termijn is nood-



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 158

VM25

zakelijk, tenzij de reeds beschikbare informatie volstaat om het effect
voor de gezondheid van de mens te evalueren. Dit kan bijvoorbeeld het
geval zijn wanneer wordt aangetoond dat het testmateriaal geen enkele
inhaleerbare fractie heeft en/of dat geen herhaalde blootstelling wordt
verwacht.

5.2.6. Voorgestelde behandeling: maatregelen voor eerste hulp, medische be-
handeling

De maatregelen voor eerste hulp in geval van een infectie en bij ver-
ontreiniging van de ogen moeten worden gemeld.

Therapeutische voorschriften voor het gebruik in geval van ingestie of
verontreiniging van ogen en huid moeten volledig worden beschreven.
Informatie (op basis van praktische ervaring, voorzover die bestaat en
beschikbaar is, en anders op theoretische gronden) met betrekking tot
de doeltreffendheid van andere behandelingsmogelijkheden, moet wor-
den gemeld, voorzover ze relevant is. Informatie aangaande resistentie
tegen antibiotica moet worden meegedeeld.

(EINDE VAN FASE I)
FASE 11
5.3. Onderzoek inzake specifieke toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit

In bepaalde gevallen kan aanvullend onderzoek noodzakelijk zijn om
meer duidelijkheid te brengen in de schadelijke effecten voor de mens.

Vooral wanneer uit de resultaten van eerder onderzoek blijkt dat het
micro-organisme op lange termijn gezondheidsproblemen kan veroor-
zaken, is onderzoek inzake chronische toxiciteit, pathogeniteit en in-
fectiviteit, inzake carcinogeniteit en inzake reproductietoxiciteit vereist.
Voorts moet, wanneer een toxine wordt geproduceeerd, kinetisch on-
derzoek worden verricht.

De vereiste onderzoeken moeten op individuele basis worden opgezet,
in het licht van de specifieke, te onderzoeken parameters en de te
bereiken doelstellingen. Voordat met het onderzoek wordt begonnen,
moet de aanvrager met de bevoegde autoriteiten overeenkomen welk
type onderzoek zal worden uitgevoerd.

5.4. In vivo onderzoek bij somatische cellen
Gevallen waarin de proef vereist is

Wanneer de resultaten van het in vitro onderzoek allemaal negatief
zijn, is verder onderzoek vereist, waarbij andere beschikbare relevante
informatie in aanmerking moet worden genomen. De proef kan bestaan
uit een in vivo onderzoek of een in vitro onderzoek, met gebruikma-
king van een ander dan het voordien gebruikte metaboliseringssys-
teem.

Wanneer de in vitro cytogenetische proef positief is, moet een in vivo
proef met gebruikmaking van somatische cellen (metafaseonderzoek
gericht op beenmerg van knaagdieren of micronucleustest bij knaag-
dieren) worden verricht.

Indien één van de in vitro genmutatieproeven positief is, dient een in
vivo proef naar DNA-herstelsynthese of een vlekkenproef bij muizen
te worden uitgevoerd.

5.5. Genotoxiciteit — in vivo onderzoek bij geslachtscellen
Doel van de proef en proefomstandigheden
Zie punt 5.4.
Gevallen waarin de proef vereist is

Indien een van de resultaten van het in vivo onderzoek bij somatische
cellen positief is, zijn in vivo proeven naar het effect op geslachts-
cellen wellicht op hun plaats. Of deze proeven moeten worden uitge-
voerd, dient van geval tot geval te worden bekeken, waarbij onder
meer wordt uitgegaan van andere relevante gegevens, met name inzake
gebruik van verwachte blootstelling. Bij de proeven moet worden ge-
keken naar de interactic met DNA (bv. onderzoek naar de dominante
letale factor) en de mogelijk overgeérfde effecten, en moet waar mo-
gelijk een kwantitatieve beoordeling plaatsvinden van erfelijke effec-
ten. De noodzaak tot het uitvoeren van kwantitatief onderzoek dient
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nadrukkelijk te worden aangetoond, gezien het complexe karakter er-
van.

(EINDE VAN FASE II)

5.6. Samenvatting van toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit bij zoogdie-
ren en algemene evaluatie

Er dient een overzicht te worden overgelegd van alle in het kader van
de punten 5.1 tot en met 5.5 verstrekte gegevens en informatie, samen
met een gedetailleerde en kritische beoordeling van die gegevens in
het kader van de relevante voor evaluatie en besluitvorming geldende
criteria en richtsnoeren, met specifieke verwijzing naar de risico's voor
mens en dier die zich kunnen of zullen voordoen en de omvang, de
kwaliteit en de betrouwbaarheid van het gegevensbestand.

Ook moet worden toegelicht of blootstelling van mens of dier gevol-
gen heeft voor vaccinatie of serologische monitoring.

6. RESIDUEN IN OF OP BEHANDELDE PRODUCTEN, LEVENS-
MIDDELEN EN DIERVOEDERS

Inleiding

i) De verstrekte gegevens dienen, samen met de gegevens over een of
meer preparaten die het micro-organisme bevatten, toereikend te
zijn om een beoordeling mogelijk te maken van het risico voor
mens en/of dier als gevolg van blootstelling aan het micro-orga-
nisme en aan restsporen en metabolieten (toxines) daarvan in of op
planten en plantaardige producten.

ii) Bovendien moeten de verstrekte gegevens toereikend zijn om:

— te beslissen of het micro-organisme al dan niet kan worden
opgenomen in bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG;

— te bepalen welke voorwaarden of beperkingen moeten worden
verbonden aan de opneming in bijlage I bij Richtlijn 91/414/
EEG;

— indien relevant, maximumresidugehalten te bepalen, alsmede de
wachttermijnen tot de oogst ter bescherming van de consument
en de wachttijden ter bescherming van de werknemers die met
behandelde gewassen en producten omgaan.

iii) Voor de evaluatie van het aan residuen verbonden risico zijn wel-
licht geen proefgegevens inzake de mate van blootstelling aan het
residu vereist, wanneer kan worden aangetoond dat het micro-orga-
nisme en de metabolieten ervan niet gevaarlijk zijn voor de mens in
de concentraties die bij het toegelaten gebruik kunnen voorkomen.
Daarbij kan worden uitgegaan van de beschikbare literatuur, de
praktische ervaring en de informatie die is vermeld in de secties
1 tot en met 3 en sectie 5.

6.1. Persistentie en waarschijnlijke vermeerdering in of op gewassen, le-
vensmiddelen of diervoeders

Een terdege onderbouwde raming van de persistentie/het concurrentie-
vermogen van het micro-organisme en relevante secundaire metabolie-
ten (vooral toxines) daarvan in en op het gewas bij de normaal gang-
bare milieusituatie tijdens en na het beoogde gebruik, met inachtne-
ming van vooral de in sectie 2 verstrekte informatie, moet eveneens
worden verstrekt.

Voorts moet in de aanvraag ook worden aangegeven in welke mate en
op welke basis ervan wordt uitgegaan dat het micro-organisme zich
kan (of niet kan) vermenigvuldigen in of op de plant of het plantaardig
product of tijdens de verwerking van de grondstoffen.

6.2. Verdere vereiste informatie

De consument kan gedurende lange tijd aan micro-organismen worden
blootgesteld ten gevolge van de consumptie van behandelde levens-
middelen; potenti€le effecten voor de consument moeten bijgevolg
worden afgeleid van chronische of semi-chronische studies, zodat
een toxicologisch eindpunt, bijvoorbeeld de ADI, kan worden bepaald
ten behoeve van het risicobeheer.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 160

VY M25
6.2.1. Niet-levensvatbare residuen

Een niet-levensvatbaar micro-organisme is een micro-organisme dat
niet in staat is tot vermenigvuldiging of tot overdracht van genetisch
materiaal.

Wanneer in sectie 2, punten 2.4 en 2.5, is gebleken dat aanzienlijke
hoeveelheden van het micro-organisme of van de geproduceerde me-
tabolieten, vooral toxines, persisteren, zijn alle gegevens inzake het
residuonderzoek als bedoeld in bijlage II, deel A, sectie 6, vereist,
wanneer wordt verwacht dat het micro-organisme en/of toxines ervan
in of op de behandelde levensmiddelen of diervoeders zullen voorko-
men in concentraties die hoger zijn dan onder natuurlijke omstandig-
heden, of in een andere verschijningsvorm.

Overeenkomstig Richtlijn 91/414/EEG moet de conclusie inzake het
verschil tussen natuurlijke concentraties en een verhoogde concentratie
als gevolg van een behandeling met het micro-organisme, worden ge-
baseerd op de bij de proeven verkregen gegevens en niet op extrapo-
laties of berekeningen aan de hand van modellen.

Voordat met het onderzoek wordt begonnen, moet de aanvrager met de
bevoegde autoriteiten overeenkomen welk type onderzoek zal worden
uitgevoerd.

6.2.2. Levensvatbare residuen

Wanneer uit de op grond van punt 6.1 verstrekte informatie zou kun-
nen worden afgeleid dat relevante hoeveelheden van het micro-orga-
nisme persisteren in of op behandelde producten, levensmiddelen of
diervoeders, moet het mogelijke effect voor mens en/of dier worden
onderzocht, tenzij kan worden aangetoond, (in het kader van sectie 5)
dat het micro-organisme en zijn metabolieten en/of afbraakproducten
geen gevaar opleveren voor de mens in de concentraties en de vorm
die samengaan met een toegelaten gebruik.

Overeenkomstig Richtlijn 91/414/EEG moet de conclusie inzake het
verschil tussen natuurlijke concentraties en een verhoogde concentratie
als gevolg van een behandeling met het micro-organisme, worden ge-
baseerd op de bij de proeven verkregen gegevens en niet op extrapo-
laties of berekeningen aan de hand van modellen.

De persistentie van levensvatbare residuen verdient bijzondere aan-
dacht wanneer in de punten 2.3 en 2.5 of in sectie 5 infectiviteit of
pathogeniteit voor zoogdieren is geconstateerd en/of indien uit andere
informatie zou blijken dat er enig gevaar is voor consumenten en/of
werknemers. In dat geval kunnen de bevoegde autoriteiten eisen dat
onderzoek wordt verricht als bedoeld in deel A.

Voordat met het onderzoek wordt begonnen, moet de aanvrager met de
bevoegde autoriteiten overeenkomen welk type onderzoek zal worden
uitgevoerd.

6.3. Samenvatting en evaluatie van het gedrag van residuen aan de hand
van de in het kader van de punten 6.1 en 6.2 meegedeelde gegevens

7. GEDRAG EN LOTGEVALLEN IN HET MILIEU
Inleiding

i) Informatie over de oorsprong, de eigenschappen en de overleving
van het micro-organisme en restmetabolieten ervan, alsmede over
het voorgenomen gebruik vormt de basis voor een evaluatie van
gedrag en lotgevallen in het milieu.

Proefgegevens zijn normaliter vereist, tenzij kan worden aange-
toond dat de evaluatie van gedrag en lotgevallen in het milieu
ook kan plaatsvinden op basis van de reeds beschikbare informatie.
Daarbij kan worden uitgegaan van bestaande literatuur, praktische
ervaring en informatie die is ingediend in het kader van de secties 1
tot en met 6. Vooral de rol van het micro-organisme in de milieu-
processen (als omschreven in sectie 2, punt 2.1.2) is in dit verband
van groot belang.

ii) De meegedeelde informatie moet, samen met andere relevante ge-
gevens en de informatie aangaande een of meer preparaten die het
micro-organisme bevatten, toereikend zijn om een evaluatie op te
stellen van gedrag en lotgevallen in het milieu en van de restsporen



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 161

VM25

en toxines, voorzover die significant zijn voor de gezondheid van
de mens en/of voor het milieu.

iii) De verstrekte gegevens moeten vooral toereikend zijn om:

— te beslissen of het micro-organisme al dan niet kan worden
opgenomen in bijlage I;

— te bepalen welke voorwaarden of beperkingen moeten worden
verbonden aan de opname in bijlage I;

— te bepalen welke gevaarsymbolen (zodra die zijn vastgesteld),
gevaaraanduidingen en standaardzinnen inzake risico's en veilig-
heid uit een oogpunt van de bescherming van het milieu, op de
verpakking (containers) moeten worden aangebracht;

— de verspreiding, het gedrag en de lotgevallen in het milieu van
het micro-organisme en zijn metabolieten, alsmede het tijdsver-
loop daarvan, te voorspellen;

— te bepalen welke maatregelen nodig zijn om de verontreiniging
van het milieu en de gevolgen voor niet-doelsoorten zoveel
mogelijk te beperken.

iv) Relevante metabolieten (d.i. die gevolgen kunnen hebben voor de
gezondheid van de mens en/of voor het milieu) die door het tes-
torganisme worden gevormd onder relevante milieuomstandighe-
den, moeten worden gekarakteriseerd. Indien relevante metabolieten
aanwezig zijn in of gevormd worden door het micro-organisme,
kunnen de in bijlage 1I, deel A, punt 7, bedoelde gegevens vereist
zijn, wanneer aan de onderstaande voorwaarden wordt voldaan:

— de relevante metaboliet is stabiel buiten het micro-organisme,
cf. punt 2.8, en

— een toxisch effect van de relevante metaboliet is niet athankelijk
van de aanwezigheid van het micro-organisme, en

— de relevante metaboliet komt naar verwachting in het milieu
voor in concentraties die aanzienlijk hoger liggen dan onder
natuurlijke omstandigheden.

v) Beschikbare informatie aangaande verwantschap met van nature
voorkomende wilde types dient in aanmerking te worden genomen.

vi) Voordat met dergelijk onderzoek wordt begonnen, moet de aanvra-
ger met de bevoegde autoriteiten overeenstemming bereiken over
de noodzaak van het onderzoek en, in voorkomend geval, over de
aard van het te verrichten onderzoek. Met de gegevens uit de
andere secties dient rekening te worden gehouden.

7.1. Persistentie en vermeerdering

Adequate informatie over de persistentie en de vermeerdering van het
micro-organisme in het milieu moet worden vermeld, tenzij kan wor-
den aangetoond dat blootstelling van een bepaald deel van het milieu
aan het micro-organisme zeer onwaarschijnlijk is. Bijzondere aandacht
moet worden besteed aan:

— de competitiviteit bij de heersende milieuomstandigheden tijdens
en na het beoogde gebruik, en

— de populatiedynamiek onder extreme weersomstandigheden (vooral
hete zomers, koude winters en regen) die verband houden met het
seizoen of de streek, en aan de na het beoogde gebruik toegepaste
landbouwpraktijken.

Het geschatte gehalte aan het gespecificeerde micro-organisme gedu-
rende een bepaalde periode na het gebruik van het product overeen-
komstig de vastgestelde gebruiksvoorschriften, moet worden vermeld.

7.1.1. Bodem

Informatie over de levensvatbaarheid, populatiedynamiek moet worden
vermeld voor diverse braakliggende en beteelde gronden die represen-
tatief zijn voor bodems, kenmerkend voor de verschillende regio's van
de Gemeenschap waar het micro-organisme wordt toegepast of naar
verwachting zal worden toegepast. De voorschriften inzake de selectie
van de bodem en het bemonsteren en behandelen, die zijn opgenomen
in deel A, de inleiding van punt 7.1, dienen in acht te worden ge-
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nomen. Indien het testorganisme wordt gebruikt in combinatie met
andere substraten — bijvoorbeeld steenwol — moet dat gebruik in
de proef worden opgenomen.

7.1.2. Water

Informatie over de levensvatbaarheid, populatiedynamiek in natuurlijk
sediment/watersystemen, zowel in het donker als in het licht, moet
worden vermeld.

7.1.3. Lucht

Uit een oogpunt van blootstelling van de gebruiker, de werknemer of
de omstander kan informatie over de concentraties in de lucht nood-
zakelijk zijn.

7.2. Mobiliteit

De mogelijke verspreiding van het micro-organisme en afbraakproduc-
ten ervan in relevante delen van het milieu moet worden geévalueerd,
tenzij kan worden aangetoond dat blootstelling van een bepaald deel
van het milieu aan het micro-organisme zeer onwaarschijnlijk is. In
deze context zijn het beoogde gebruik (bv. op het veld of in de kas,
toepassing op de grond of op gewassen), de stadia van de levenscy-
clus, het voorkomen van vectoren, persistentic en capaciteit van het
organisme om nabijgelegen habitats te koloniseren, van bijzonder be-
lang.

De verspreiding, persistentie en waarschijnlijke transportafstanden ver-
dienen speciale aandacht wanneer toxiciteit, infectiviteit of pathogeni-
teit is gerapporteerd of wanneer uit andere informatie zou kunnen
blijken dat er enig gevaar is voor mens, dier of het milieu. In dat
geval mogen de bevoegde autoriteiten eisen dat soortgelijke proeven
worden uitgevoerd als bedoeld in deel A. Voordat met dat onderzoek
wordt begonnen, moet de aanvrager met de bevoegde autoriteiten
overeenkomen welk type onderzoek zal worden uitgevoerd.

8. EFFECTEN OP NIET-DOELORGANISMEN
Inleiding

i) De informatie inzake identiteit en biologische eigenschappen, en
andere gegevens als bedoeld in de secties 1 tot en met 3 en 7,
staan centraal bij de evaluatie van de effecten op niet-doelsoorten.
Aanvullende informatie inzake het gedrag en de lotgevallen in het
milieu is vervat in sectie 7, en aanvullende informatie inzake de
residugehalten in planten in sectie 6; samen met de informatie over
de aard van het preparaat en de gebruikswijze, is die aanvullende
informatie toereikend voor het bepalen van de aard en de omvang
van de potenti€le blootstelling. De op grond van sectie 5 verstrekte
informatie is essentieel betreffende de effecten op zoogdieren en de
daarbij betrokken mechanismen.

Normaliter zijn proefgegevens vereist, tenzij kan worden aange-
toond dat een evaluatie van de effecten op niet-doelorganismen
ook mogelijk is op basis van de reeds beschikbare informatie.

ii) De keuze van het adequate niet-doelorganisme voor het onderzoek
inzake effecten op het milieu moet worden gebaseerd op de iden-
titeit van het micro-organisme (inclusief gastheerspecificiteit, wer-
kingswijze en ecologie van het organisme). Op basis van die ken-
nis kan dan het geschikte testorganisme worden gekozen, bijvoor-
beeld organismen die nauw verwant zijn met het doelorganisme.

iii) De verstrekte informatie moet, samen met die over een of meer
preparaten die het micro-organisme bevatten, toereikend zijn voor
een evaluatie van het effect op niet-doelsoorten (flora en fauna) die
waarschijnlijk risico lopen te worden blootgesteld aan het micro-
organisme, voorzover zij van belang zijn voor het milieu. De ef-
fecten kunnen het gevolg zijn van eenmalige, langdurige of her-
haalde blootstelling en kunnen reversibel of irreversibel zijn.

iv) In het bijzonder dient de informatie betreffende het micro-orga-
nisme, samen met andere relevante informatie, en de informatie
betreffende een of meer preparaten die het micro-organisme bevat-
ten, toereikend te zijn om:
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te beslissen of het micro-organisme al dan niet kan worden
opgenomen in bijlage I;

te bepalen welke voorwaarden of beperkingen moeten worden
verbonden aan de opname in bijlage I;

— een evaluatie te maken van de risico's voor niet-doelsoorten —
populaties, gemeenschappen en processen, naar gelang van het
geval — op de korte en de lange termijn;

het micro-organisme in te delen op basis van het biologische
gevaar;

— te bepalen welke voorzorgen nodig zijn om niet-doelsoorten te
beschermen, en

te bepalen welke gevaarsymbolen (zodra die zijn vastgesteld),
gevaaraanduidingen en standaardzinnen inzake risico's en vei-
ligheid uit een oogpunt van de bescherming van het milieu, op
de verpakking (containers) moeten worden aangebracht.

v) Alle potentieel schadelijke effecten die tijdens routineonderzoek
inzake milieueffecten worden geconstateerd, moeten worden ge-
rapporteerd; wanneer de bevoegde autoriteiten dat vragen, moeten
ook alle aanvullende studies worden uitgevoerd die noodzakelijk
zijn om de waarschijnlijk daarbij betrokken mechanismen te on-
derzoeken en het belang van die effecten te evalueren, en moet
daarover verslag worden uitgebracht. De beschikbare biologische
gegevens en de informatie die relevant is voor de beoordeling van
het ecologisch profiel van het micro-organisme, moeten worden
gerapporteerd.

vi) Bij alle onderzoeken dient de feitelijk bereikte dosis, uitgedrukt in
kve/kg lichaamsgewicht of in een andere daarvoor geschikte een-
heid, te worden gerapporteerd.

vii) Het kan nodig zijn afzonderlijk onderzoek te verrichten naar rele-
vante metabolieten (vooral toxines), wanneer die producten een
relevant risico kunnen betekenen voor niet-doelorganismen en
wanneer het effect ervan niet kan worden geévalueerd op basis
van de beschikbare resultaten inzake het micro-organisme. Voordat
met dergelijk onderzoek wordt begonnen, moet de aanvrager met
de bevoegde autoriteiten overeenstemming bereiken over de nood-
zaak van dergelijk onderzoek en, in voorkomend geval, over de
aard van het te verrichten onderzoek. Met de gegevens in de
secties 5, 6 en 7 dient rekening te worden gehouden.

viii) Om de betekenis van de testresultaten gemakkelijker te kunnen
evalueren, moet bij de diverse proeven dezelfde stam (of geregi-
streerde oorsprong) van elke betrokken soort worden gebruikt.

ix) Alle proeven moeten worden uitgevoerd, tenzij kan worden aange-
toond dat het niet-doelorganisme niet wordt blootgesteld aan het
micro-organisme. Wanneer wordt aangetoond dat het micro-orga-
nisme geen toxische effecten heeft of niet pathogeen of besmette-
lijk is voor gewervelden of voor planten, dient alleen de reactie bij
geschikte niet-doelorganismen te worden onderzocht.

8.1. Effecten op vogels
Doel van de proef

Informatie inzake toxiciteit, infectiviteit en pathogeniteit bij vogels
moet worden gerapporteerd.

8.2. Effecten op aquatische organismen
Doel van de proef

Informatie over toxiciteit, infectiviteit en pathogeniteit bij aquatische
organismen moet worden gerapporteerd.

8.2.1. Effecten op vis
Doel van de proef

Informatie inzake toxiciteit, infectiviteit en pathogeniteit bij vis moet
worden gerapporteerd.
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8.2.2. Effecten op ongewervelde zoetwaterorganismen
Doel van de proef

Informatie inzake toxiciteit, infectiviteit en pathogeniteit bij ongewer-
velde zoetwaterorganismen moet worden gerapporteerd.

8.2.3. Effecten op algengroei
Doel van de proef

Informatie over de effecten op de algengroei, de groeisnelheid en de
herstelcapaciteit moet worden gerapporteerd.

8.2.4. Effecten op andere planten dan algen
Doel van de proef

Informatie over de effecten op andere planten dan algen moet worden
gerapporteerd.

8.3. Effecten op bijen
Doel van de proef

Informatie inzake toxiciteit, infectiviteit en pathogeniteit bij bijen moet
worden gerapporteerd.

8.4. Effecten op andere geleedpotigen dan bijen
Doel van de proef

Informatie over toxiciteit, infectiviteit en pathogeniteit bij andere ge-
leedpotigen dan bijen moet worden gerapporteerd. De keuze van de
testsoort moet verband houden met het waarschijnlijke gebruik van het
gewasbeschermingsmiddel (bv. toepassing op het blad of op de bo-
dem). Bijzondere aandacht moet worden besteed aan organismen die
worden gebruikt in het kader van biologische bestrijding en organis-
men die een aanzienlijke rol spelen in het kader van de geintegreerde
bestrijding van plagen.

8.5. Effecten op aardwormen
Doel van de proef

Informatie over toxiciteit, infectiviteit en pathogeniteit bij aardwormen
moet worden gerapporteerd.

8.6. Effecten op niet-doelmicro-organismen in de bodem

De effecten op relevante niet-doelmicro-organismen en op hun preda-
toren (bv. protozoa voor bacteriéle inoculantia) moeten worden gerap-
porteerd. Het oordeel van deskundigen is vereist om uit te maken of
aanvullend onderzoek noodzakelijk is. Een dergelijk besluit dient reke-
ning te houden met de beschikbare informatie in deze en andere sec-
ties, vooral gegevens inzake de specificiteit van het micro-organisme
en de waarschijnlijke blootstelling. Nuttige informatie kan ook voort-
komen uit observaties die worden verricht in het kader van het deug-
delijkheidsonderzoek. Bijzondere aandacht moet worden besteed aan
organismen die worden gebruikt bij geintegreerde gewasbescherming.

8.7. Aanvullend onderzoek

Aanvullend onderzoek kan betrekking hebben op acuut onderzoek
inzake aanvullende soorten of processen (bv. afvalwaterzuiveringssys-
temen) of studies zoals chronische, subletale of voortplantingsproeven
met geselecteerde niet-doelorganismen.

Voordat met het onderzoek wordt begonnen, moet de aanvrager met de
bevoegde autoriteiten overeenkomen welk type onderzoek zal worden
uitgevoerd.

9. SAMENVATTING EN EVALUATIE VAN DE EFFECTEN OP HET
MILIEU

De samenvatting en evaluatie van de gegevens inzake de effecten op
het milieu moeten gebaseerd zijn op de door de bevoegde autoriteiten
van de lidstaten gegeven richtsnoeren terzake. Zij moeten onder andere
een gedetailleerde en kritische evaluatie bevatten van die gegevens aan
de hand van de relevante criteria en richtsnoeren voor evaluatie en
besluitvorming, waarbij vooral aandacht moet worden besteed aan de
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risico's voor het milieu en voor niet-doelsoorten die zich kunnen of
zullen voordoen, en aan de omvang, kwaliteit en betrouwbaarheid van
het gegevensbestand. Met name moeten de volgende problemen wor-
den behandeld:

— verspreiding en lotgevallen in het milieu, en het betrokken tijds-
verloop;

— identificatie van niet-doelsoorten en risicopopulaties, en de omvang
van de potentiéle blootstelling;

— identificatie van de voorzorgsmaatregelen die nodig zijn om ver-
ontreiniging van het milieu te voorkomen of zoveel mogelijk te
beperken en om niet-doelsoorten te beschermen.
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BIJLAGE 111

VOORSCHRIFTEN MET BETREKKING TOT HET DOSSIER DAT
MOET WORDEN INGEDIEND VOOR TOELATING VAN EEN
GEWASBESCHERMINGSMIDDEL

M1
INLEIDING

Ten aanzien van de te verstrekken informatie geldt het volgende:

1.1. Er moet een technisch dossier worden overgelegd met de gegevens die
nodig zijn voor de evaluatic van de deugdelijkheid en van de te
voorziene gevaren die de stof onmiddellijk dan wel na verloop van
tijd voor mens, dier of milieu kan opleveren, met ten minste de ge-
gevens en de resultaten van de hieronder vermelde onderzoeken.

1.2. Waar relevant, moet de informatie zijn verkregen aan de hand van de
het laatst vastgestelde versie van de in deze bijlage bedoelde of be-
schreven richtsnoeren voor het uitvoeren van proeven; wanneer reeds
met het onderzoek is begonnen alvorens de wijziging van deze bijlage
in werking is getreden, moet de informatie zijn verkregen aan de hand
van internationaal of nationaal erkende richtsnoeren voor het uitvoeren
van proeven of, bij ontbreken daarvan aan de hand van door de be-
voegde autoriteit aanvaarde richtsnoeren voor het uitvoeren van proe-
ven.

1.3. Indien een richtsnoer niet geschikt of niet beschreven is, of wanneer
een niet in deze richtlijn aangegeven richtsnoer is gevolgd, dient dit
ten genoegen van de daarvoor bevoegde instantie te worden gemoti-
veerd. M4 Meer in het bijzonder, wanneer in deze bijlage wordt
verwezen naar een EEG-methode die een omzetting is van een door
een internationale organisatie (bij voorbeeld de OESO) ontwikkelde
methode, mogen de Lid-Staten aanvaarden dat voor het verkrijgen
van de vereiste informatie gebruik wordt gemaakt van de laatste versie
van die methode indien bij de aanvang van het onderzoek de EEG-
methode nog niet is bijgewerkt. <«

1.4. Wanneer de bevoegde instantie dit vereist, moet van de gevolgde
richtsnoeren een volledige beschrijving worden overgelegd, tenzij in
deze bijlage naar deze richtsnoeren wordt verwezen of zij in deze
bijlage worden beschreven, en een volledige beschrijving van alle
punten waarop van deze richtsnoeren wordt afgeweken, hetgeen ten
genoegen van de daarvoor bevoegde instantie moet worden gemoti-
veerd.

1.5. Er moet een volledig en objectief verslag en een volledige beschrijving
van de onderzoeken worden overgelegd, of een motivering ten genoe-
gen van de bevoegde instantie, wanneer:

— specifieke gegevens en informatie die, omdat zij gezien de aard
van het produkt of het beoogde gebruik ervan niet nodig zijn, niet
worden verstrekt,

of

— het wetenschappelijk overbodig of technisch onmogelijk is infor-
matie en gegevens te verstrekken.

1.6. Waar relevant, moet de informatie zijn verkregen overeenkomstig het
bepaalde in Richtlijn 86/609/EEG.

2.1. De tests en analyses moeten worden uitgevoerd overeenkomstig de
beginselen die zijn vastgelegd in Richtlijn 87/18/EEG, wanneer tests
worden uitgevoerd om gegevens te verkrijgen over de eigenschappen
en/of de veiligheidsaspecten voor de gezondheid van mens of dier of
voor het milieu.

2.2. De op grond van de punten 6.2 tot en met 6.7 vereiste proeven en
analyses moeten worden uitgevoerd door officiéle of officieel erkende
testinrichtingen of -organisaties die aan ten minste de volgende eisen
voldoen:

— zij moeten over voldoende wetenschappelijk en technisch personeel
met de nodige opleiding, oefening, technische kennis en ervaring
voor de hun toegewezen functies beschikken;
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— zij moeten over de nodige geschikte apparatuur beschikken om de
proeven en metingen waarvoor zij naar eigen zeggen bevoegd zijn,
correct uit te voeren. De apparatuur moet goed zijn onderhouden
en, waar relevant, zijn geijkt alvorens deze in gebruik wordt ge-
nomen, en moet vervolgens worden onderhouden en geijkt volgens
een vastgesteld schema;

— zij moeten over de nodige geschikte proefvelden beschikken en, zo
nodig, over kassen, kweekkasten of opslagplaatsen. De omgeving
waarin de proeven worden uitgevoerd, mag de uitkomsten niet
invalideren noch de vereiste nauwkeurigheid van de meting ongun-
stig beinvloeden;

— het betrokken personeel moet over de voor de proeven te gebrui-
ken methoden en protocollen kunnen beschikken;

— wanneer de bevoegde instantie daarom verzoekt, moeten, alvorens
met de proef wordt begonnen, daarover gedetailleerde gegevens
worden verstrekt, met vermelding van ten minste de proeflokatie
en de gewasbeschermingsmiddelen die in de proef zijn opgeno-
men;

s

— er moet ervoor worden gezorgd dat de kwaliteit van het uitge-
voerde werk volkomen aan het type, het bereik, de omvang en
het nagestreefde doel beantwoordt;

— de gegevens van alle oorspronkelijke waarnemingen en berekenin-
gen, en de daarvan afgeleide gegevens, de ijkstaten en het eind-
verslag van de proef moeten worden bewaard zolang het betrokken
produkt is toegelaten in de Gemeenschap.

2.3. De Lid-Staten eisen dat de officieel erkende proefinrichtingen en -
organisaties en, in voorkomend geval, de offici€le inrichtingen en
organisaties:

— aan de betrokken nationale instantie alle gedetailleerde informatie
verstrekken die nodig is om aan té tonen dat zij aan de in punt 2.2
gestelde eisen kunnen voldoen;

— op ieder tijdstip de inspecties toelaten die elke Lid-Staat geregeld
op zijn grondgebied organiseert om na te gaan of aan de in punt
2.2 gestelde eisen wordt voldaan.

2.4. In afwijking van punt 2.1 kunnen de Lid-Staten de punten 2.2 en 2.3
ook toepassen op proeven en analyses die op hun grondgebied worden
uitgevoerd om gegevens te verkrijgen over de eigenschappen en/of de
veiligheid van preparaten met betrekking tot honingbijen en nuttige
geleedpotigen, andere dan bijen, indien uiterlijk op 31 december
1999 daadwerkelijk met die proeven is begonnen.

2.5. In afwijking van punt 2.1 kunnen de Lid-Staten de punten 2.2 en 2.3
ook toepassen op proeven onder toezicht die op hun grondgebied
overeenkomstig hoofdstuk 8. ,,Residuen in of op behandelde produk-
ten, levensmiddelen en diervoeder” worden uitgevoerd op gewasbe-
schermingsmiddelen met werkzame stoffen die reeds twee jaar na de
kennisgeving van de richtlijn op de markt zijn, indien uiterlijk op 31
december 1997 daadwerkelijk met die proeven is begonnen.

VY M25

- 26 In afwijking van punt 2.1 mogen, voor werkzame stoffen bestaande uit
micro-organismen of virussen, de proeven en analyses voor het ver-
krijgen van gegevens inzake de eigenschappen en/of de veiligheid met
betrekking tot andere aspecten dan de gezondheid van de mens, wor-
den uitgevoerd door officiéle of officieel erkende testinrichtingen of -
organisaties die ten minste aan de in de punten 2.2 en 2.3 van de
inleiding van bijlage III vastgestelde eisen voldoen.

3. De gevraagde informatie dient de voorgestelde indeling en etikettering
van het gewasbeschermingsmiddel overeenkomstig de daarvoor gel-
dende richtlijnen van de Gemeenschap te bevatten.

4. In specifieke gevallen kan het nodig zijn met betrekking tot de hulp-
stoffen bepaalde informatie als voorzien in bijlage II, deel A, op te
vragen. Voordat dergelijke informatie wordt opgevraagd en voordat
eventueel nieuw onderzoek moet worden verricht, zal alle aan de be-
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

voegde instantie verstrekte informatie over de hulpstof in overweging
worden genomen, in het bijzonder wanneer:

— het gebruik van de hulpstof is toegestaan in levensmiddelen, dier-
voeding, medicijnen of kosmetica overecenkomstig de regelgeving
van de Gemeenschap,

of

— een veiligheidsinformatieblad voor de hulpstof is afgegeven over-
eenkomstig het bepaalde in Richtlijn 67/548/EEG.

DEEL A

Chemische preparaten

Identificatie van het gewasbeschermingsmiddel

De verstrekte gegevens moeten, in samenhang met de gegevens die
zijn verstrekt voor de werkzame stof(fen), toereikend zijn om prepa-
raten nauwkeurig te identificeren, te specificeren en te karakteriseren.
De gegevens moeten worden verstrekt voor alle gewasbeschermings-
middelen, tenzij anders is aangegeven.

Aanvrager (naam en adres, enz.)

De naam en het adres van de aanvrager (vast adres binnen de Ge-
meenschap) dienen te worden vermeld, evenals de naam, de functie,
het telefoonnummer en het faxnummer van de desbetreffende contact-
persoon.

Indien de aanvrager bovendien een kantoor, agent of vertegenwoordi-
ger heeft in de Lid-Staat waar de toelating wordt aangevraagd, dienen
de naam en het adres van dit kantoor of van deze agent of vertegen-
woordiger te worden vermeld, evenals de naam, de functie, het tele-
foonnummer en het faxnummer van de contactpersoon.

Fabrikant van het preparaat en de werkzame stof(fen) (naam en adres,
enz., met inbegrip van de vestigingsplaats van de fabriek)

De naam en het adres van de fabrikant van het preparaat en van iedere
werkzame stof in het preparaat moeten worden vermeld, evenals de
naam en het adres van iedere fabriek waar het preparaat en de werk-
zame stof worden geproduceerd. Voor elk dient een contactpunt (bij
voorkeur een centraal contactpunt, inclusief naam, telefoon- en fax-
nummer) te worden vermeld.

Wanneer de werkzame stof afkomstig is van een fabrikant voor wie
nog geen gegevens zijn verstrekt als bedoeld in bijlage II, moeten,
zoals bepaald in bijlage II, een verklaring over de zuiverheid van de
werkzame stof en gedetailleerde gegevens over de onzuiverheden wor-
den verstrekt.

Handelsnaam of voorgestelde handelsnaam en door de fabrikant bij de
ontwikkeling gebruikte codeaanduiding van het preparaat, indien van
toepassing

Alle voorheen gebruikte en huidige handelsnamen, voorgestelde han-
delsnamen en bij de ontwikkeling gebruikte codeaanduidingen van het
preparaat dienen te worden vermeld, evenals de op het moment ge-
bruikte namen en aanduidingen. Indien bedoelde handelsnamen en
codeaanduidingen betrekking hebben op vergelijkbare, maar andere
preparaten (mogelijk verouderd), dienen uitvoerige gegevens te worden
verstrekt over de verschillen. (De voorgestelde handelsnaam mag geen
aanleiding geven tot verwarring met de handelsnaam van reeds ge-
registreerde gewasbeschermingsmiddelen.)

Uitvoerige kwantitatieve en kwalitatieve gegevens over de samenstel-
ling van het preparaat (werkzame stof(fen) en hulpstoffen)

Voor preparaten dienen de volgende gegevens te worden verstrekt:

— het gehalte aan zowel technische werkzame stof(fen) als zuivere
werkzame stof(fen),

— het gehalte aan hulpstoffen.
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

L.5.

De concentraties dienen te worden aangegeven zoals voorgeschreven
in artikel 6, lid 2, van Richtlijn 78/631/EEG.

Van de werkzame stoffen dienen de ISO-naam of voorgestelde ISO-
naam, het CIPAC-nummer en, indien beschikbaar, het EEG-nummer
(EINECS of ELINCS) te worden vermeld. Waar relevant dient te
worden vermeld welk zout, welke ester, welk anion of welk kation
aanwezig is.

Hulpstoffen dienen waar mogelijk te worden geidentificeerd met hun
in bijlage I bij Richtlijn 67/548/EEG vermelde chemische naam of,
indien deze niet in voornoemde bijlage vermeld is, zowel met hun
volgens TUPAC-regels opgestelde chemische naam als met hun CA-
naam. Hun structuur of structuurformule dient te worden vermeld. Van
iedere component van de hulpstoffen dient het desbetreffende EEG-
nummer (EINECS of ELINCS) en het CAS-nummer te worden ver-
meld, indien een dergelijk nummer is vastgesteld. Indien de verstrekte
gegevens een hulpstof niet volledig identificeren, dient een adequate
specificatie te worden gegeven. De eventuele handelsnaam van hulp-
stoffen dient eveneens te worden vermeld.

De functie van de hulpstoffen dient als volgt te worden aangeduid:
— kleefstof (sticker),

— anti-schuimmiddel,

— anti-vriesmiddel,

— bindmiddel,

— buffer afweermiddel (repellent),
— conserveringsmiddel,

— reukstof,

— parfumeermiddel,

— drijfgas,

— carrier beschermstof (safener),
— deodorans,

— dispergeermiddel,

— kleurstof,

— braakmiddel,

— emulgeermiddel,

— meststof,

— oplosmiddel,

— stabilisator,

— synergistisch middel,

— verdikkingsmiddel,

— bevochtiger,

— overige (specificeren).

Fysische vorm en aard van het preparaat (emulgeerbaar concentraat,
spuitpoeder, oplossing, enz.)

Aan het preparaat dient een type- en codeaanduiding te worden toe-
gewezen in overeenstemming met de Catalogue of pesticide formula-
tion types and international coding system (GIFAP Technical Mono-
graph No. 2, 1989).

Indien een bepaald preparaat in deze publikatie niet exact is omschre-
ven, dient een complete beschrijving van de fysische vorm en aard van
het preparaat te worden gegeven, en dient een voorstel te worden
gedaan voor een geschikte beschrijving van het type preparaat en
voor de defini€ring ervan.
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1.6.

2.1.

2.2.

2.2.1.

222,

2.3.

Toepassingsgebied (herbicide, insekticide, enz.)
Het toepassingsgebied dient als volgt te worden gespecificeerd:
— acaricide,

— bactericide,

— fungicide,

— herbicide,

— insekticide,

— molluskicide,

— nematicide,

— feromoon,

— plantengroeiregulator,

— afweermiddel (repellant),

— rodenticide,

— talpicide (mollenbestrijdingsmiddel),

— viricide,

— overige (specificeren).

Fysisch-chemische en technische eigenschappen van het gewasbe-
schermingsmiddel

Aangegeven dient te worden in hoeverre gewasbeschermingsmiddelen
waarvoor toelating wordt gevraagd, voldoen aan desbetreffende FAO-
specificaties zoals opgesteld door de groep Pesticide Specifications van
het Panel of Experts on Pesticide Specifications, Registration Require-
ments and Application Standards van de FAO. Afwijkingen van de
FAO-specificaties dienen uitvoerig te worden beschreven en dienen te
worden verantwoord.

Voorkomen (kleur en geur)

Er dient een beschrijving te worden gegeven van zowel de kleur en
geur (indien aanwezig), als de fysische vorm van het preparaat.

Explosiegevaar en oxyderende eigenschappen

Het explosiegevaar van preparaten dient te worden gerapporteerd over-
eenkomstig EEG-methode A 14. Waar beschikbare thermodynamische
gegevens buiten iedere redelijke twijfel aantonen dat het preparaat niet
in staat is exotherm te reageren, volstaat het verstrekken van desbe-
treffende informatie als verantwoording voor het niet bepalen van de
ontplofbaarheid van het preparaat.

De oxyderende eigenschappen van preparaten die een vaste stof zijn,
dienen te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig EEG-me-
thode A 17. Voor andere preparaten dient de toegepaste methode te
worden verantwoord. De oxyderende eigenschappen hoeven niet te
worden bepaald indien op grond van thermodynamische gegevens
buiten iedere redelijke twijfel kan worden aangetoond dat het preparaat
niet in staat is exotherm te reageren met brandbare materialen.

Viampunt en andere aanwijzingen voor ontvlambaarheid en zelfont-
viambaarheid

Het vlampunt van vloeistoffen die ontvlambare oplosmiddelen bevat-
ten, dient te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig EEG-
methode A 9. De ontvlambaarheid van vaste preparaten en gassen
dient te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig de daartoe
best geschikte EEG-methode (A 10, A 11 of A 12). De zelfontvlam-
baarheid van preparaten dient te worden bepaald en gerapporteerd
overeenkomstig de daartoe best geschikte EEG-methode (A 15 of A
16) en/of, zo nodig, overeenkomstig de UN-Bowes-Cameron-Cage-
Test (UN-Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
Chapter 14, Nr. 14.3.4).



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 171

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

Aciditeit/alkaliciteit, zo nodig pH-waarde

In het geval van zure (pH < 4) of basische (pH > 10) preparaten,
dienen de aciditeit of de alkaliteit en de pH-waarde te worden bepaald
en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 31, respectie-
velijk MK 75.

Waar relevant (indien toe te passen als waterige oplossing) dient te pH
van een 1 %-oplossing, -emulsie of -dispersie van het preparaat in
water te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-
methode MT 75.

Viscositeit en opperviaktespanning

In het geval van vloeibare preparaten voor ULV-toepassing (Ultra Low
Volume), dient de kinematische viscositeit te worden bepaald en ge-
rapporteerd overeenkomstig Test Guideline 114 van de OESO.

Voor niet-Newton-vloeistoffen dient de viscositeit te worden bepaald
en gerapporteerd onder vermelding van de proefomstandigheden.

In het geval van vloeibare preparaten dient de oppervlaktespanning te
worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig EEG-methode A 5.

Relatieve dichtheid en effectieve dichtheid

De relatieve dichtheid van vloeibare preparaten dient te worden be-
paald en gerapporteerd overeenkomstig EEG-methode A 3.

De effectieve (bulk-)dichtheid van poeder- of korrelvormige preparaten
dient overeenkomstig de daartoe best geschikte CIPAC-methode (MT
33, MT 159 of MT 169) te worden bepaald en gerapporteerd.

Houdbaarheid — stabiliteit en houdbaarheidsperiode. Effecten van
licht, temperatuur, vochtigheid op de technische kenmerken van het
gewasbeschermingsmiddel

Nadat het preparaat gedurende 14 dagen bij een temperatuur van 54 °C
is opgeslagen, dient de stabiliteit ervan overeenkomstig CIPAC-me-
thode MT 46 te worden bepaald en gerapporteerd.

Indien het preparaat warmtegevoelig is, kan het nodig zijn een andere
opslagduur en/of temperatuur aan te houden (bij voorbeeld acht weken
bij 40 °C, twaalf weken bij 35 °C of 18 weken bij 30 °C).

Indien het gehalte aan werkzame stof na de bepaling van de thermi-
sche stabiliteit meer dan 5 % is gedaald ten opzichte van het oor-
spronkelijk gemeten gehalte, dient het minimumgehalte te worden aan-
gegeven en dienen gegevens te worden verstrekt over de afbraakpro-
dukten.

In het geval van vloeibare preparaten dient aanvullend ook het effect
van lage temperaturen op de stabiliteit te worden bepaald en gerappor-
teerd overeenkomstig de daartoe best geschikte CIPAC-methode (MT
39, MT 48, MT 51 of MT 54).

Ook dient de houdbaarheid van het preparaat bij omgevingstempera-
tuur te worden vermeld. Indien de houdbaarheid korter is dan twee
jaar, dient deze te worden opgegeven in maanden, samen met de
desbetreffende temperatuurspecificaties. Nuttige informatie: Mono-
graph No. 17 van de GIFAP.

Technische kenmerken van het gewasbeschermingsmiddel

De technische kenmerken van het preparaat dienen te worden bepaald
teneinde een besluit inzake de aanvaardbaardheid ervan mogelijk te
maken.

Spuitbaarheid

De spuitbaarheid van vaste preparaten die worden verdund voor ge-
bruik (bij voorbeeld spuitpoeders, in water oplosbare poeders, in water
oplosbare granulaten en in water dispergeerbare granulaten) dient over-
eenkomstig CIPAC-methode MT 53.3 te worden bepaald en gerappor-
teerd.
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2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

Schuimvorming

De schuimvorming van preparaten die moeten worden verdund met
water dient te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CI-
PAC-methode MT 47.

Dispergeerbaarheid, stabiliteit van dispersie

— Het zweefvermogen van in water dispergeerbare produkten (bij
voorbeeld spuitpoeders, in water dispergeerbare granulaten, suspen-
sieconcentraten) dient overeenkomstig de daartoe best geschikte
CIPAC-methode (MT 15, MT 161 of MT 168) te worden bepaald
en gerapporteerd.

— Voor in water dispergeerbare produkten (bij voorbeeld suspensie-
concentraten en in water dispergeerbare granulaten) dienen de
spontaniteit en de dispergeerbaarheid overeenkomstig de daartoe
het best geschikte CIPAC-methode (MT 160 of 174) te worden
bepaald en gerapporteerd.

Verdunningsstabiliteit

De verdunningsstabiliteit van in water oplosbare produkten dient te
worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode
MT 41.

Droge zeeftest, natte zeeftest

Om te garanderen dat de verdeling van de poederdeeltjes in stuifpoe-
ders naar grootte zodanig is dat het poeder gemakkelijk kan worden
toegepast, dient een droge zeeftest te worden uitgevoerd én gerappor-
teerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 59.1. In het geval van in
water dispergeerbare produkten dient een natte zeeftest te worden uit-
gevoerd en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 59.3
of MT 167.

Grootteverdeling van de deeltjes (stuif- en spuitpoeders, granulaten),
gehalte aan stof/niet-gegranuleerde deeltjes (granulaten), afslijting
door wrijving en brosheid (granulaten)

Bij poeders dient de verdeling van de deeltjes naar grootte te worden
bepaald en gerapporteerd overeenkomstig OESO-methode 110.

De nominale verdeling naar grootte van gebruiksklare granulaten dient
te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode
MT 58.3. De nominale verdeling naar grootte van in water dispergeer-
bare granulaten dient te worden bepaald en gerapporteerd overeenkom-
stig CIPAC-methode MT 170.

Het stofgehalte van granulaten dient te worden bepaald en gerappor-
teerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 171. Wanneer dit relevant
is voor het blootstellingsrisico voor de toepasser, dient de grootte van
de stofdeeltjes te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig
OESO-methode 110.

De afslijting van de korrels door brosheid en wrijving dient te worden
bepaald en gerapporteerd zodra hiervoor internationaal aanvaarde
werkwijzen beschikbaar zijn. Indien reeds gegevens beschikbaar zijn,
dienen deze te worden gerapporteerd onder vermelding van de toege-
paste methode.

Emulgeerbaarheid, hernieuwde emulgeerbaarheid, emulsiestabiliteit

De emulgeerbaarheid, emulsiestabiliteit en hernieuwde emulgeerbaar-
heid van preparaten die emulsies vormen, dient te worden bepaald en
gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 36 of MT 173.

De stabiliteit van verdunde emulsies en van preparaten die emulsies
zijn, dient te worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CI-
PAC-methode MT 20 of MT 173.

Stroombaarheid, gietbaarheid (afspoelbaarheid) en verstuifbaarheid

De stroombaarheid van granulaten dient te worden bepaald en gerap-
porteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 172.

De gietbaarheid (inclusief spoelingresidu) van suspensies (bij voor-
beeld suspensieconcentraten en suspo-emulsies) dient te worden be-
paald en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 148.
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De verstuitbaarheid van stuifpoeders na een versnelde opslagprocedure
overeenkomstig punt 2.7.1 dient te worden bepaald en gerapporteerd
overeenkomstig CIPAC-methode MT 34 of een andere daarvoor ge-
schikte methode.

Fysisch-chemische mengbaarheid met andere produkten, waaronder
gewasbeschermingsmiddelen, indien toelating voor gecombineerd ge-
bruik met die andere produkten wordt beoogd

De fysische mengbaarheid van tankmengsels dient te worden gerap-
porteerd op grond van in eigen huis ontwikkelde testmethoden. Een
praktijktest zou hier een aanvaardbaar alternatief vormen.

De chemische mengbaarheid van tankmengsels dient te worden be-
paald en gerapporteerd, tenzij onderzoek naar de individuele eigen-
schappen van de preparaten buiten iedere redelijke twijfel heeft aan-
getoond dat er onmogelijk een reactie kan plaatsvinden. In dergelijke
gevallen volstaat het verstrekken van desbetreffende informatie als
verantwoording voor het niet uitvoeren van een praktijkbepaling van
de chemische mengbaarheid.

Hechting aan en verspreiding over zaden

In het geval van preparaten voor het behandelen van zaad, dienen de
hechting aan en de verspreiding over zaden te worden onderzocht en
gerapporteerd; de verspreiding over zaden dient te worden onderzocht
overeenkomstig CIPAC-methode MT 175.

Samenvatting en evaluatie van de in de punten 2.1. tot en met 2.10
voorgelegde gegevens

Gegevens inzake toepassing

Toepassingsgebied, bij voorbeeld veld, beschutte teelten, opslag van
plantaardige produkten, moestuin

Het (de) bestaande en voorgestelde toepassingsgebied(en) van prepa-
raten met de werkzame stof dient (dienen) als volgt te worden ge-
specificeerd:

— veldtoepassing, zoals landbouw, tuinbouw, bosbouw en wijnbouw,
— beschutte teelten,

— openbare groenvoorzieningen,

— onkruidbestrijding op niet-beteelde percelen,

— moestuin,

— kamerplanten,

— opslag van plantaardige produkten,

— overige (specificeren).

Effecten op schadelijke organismen, bij voorbeeld contactgif, ademha-
lingsgif, maaggif, schimmeldodend of schimmelvorming belemmerend
middel, enz., al dan niet systemisch in planten

De aard van de effecten op schadelijke organismen dient te worden
vermeld:

— werking bij contact,

— werking in de maag,

— werking bij inademing,

— schimmeldodende werking,

— schimmelvorming belemmerende werking,
— vocht onttrekkende werking,

— voortplanting belemmerende werking,

— overige (specificeren).

Ook dient te worden vermeld of er sprake is van translocatie van het
produkt in planten.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 174

3.3.

3.3.

3.4.
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Gedetailleerde gegevens over het beoogde gebruik, bij voorbeeld de
soorten te bestrijden schadelijke organismen en/of te beschermen plan-
ten of plantaardige produkten

Er dienen gedetailleerde gegevens te worden verstrekt over het be-
oogde gebruik.

Waar relevant dient te worden aangegeven welke effecten worden
bereikt, bij voorbeeld onderdrukking van scheutvorming, vertraging
van rijping, reductie van stamlengte, verhoging van vruchtbaarheid,
enz.

Gedetailleerde gegevens over het beoogde gebruik, bij voorbeeld de
soorten te bestrijden schadelijke organismen en/of te beschermen plan-
ten of plantaardige produkten

Er dienen gedetailleerde gegevens te worden verstrekt over het be-
oogde gebruik.

Waar relevant dient te worden aangegeven welke effecten worden
bereikt, bij voorbeeld onderdrukking van scheutvorming, vertraging
van rijping, reductie van stamlengte, verhoging van vruchtbaarheid,
enz.

Toe te passen dosis

Voor iedere toepassingsmethode en voor ieder gebruik dient het aantal
grammen of kilogrammen van het preparaat en van de werkzame stof
per te behandelen eenheid (ha, m?, m?) te worden aangegeven.

In het algemeen moeten doses worden uitgedrukt in g of kg/ha, of in
kg/m?, en, indien van toepassing, in g of kg/ton; voor beschutte teelten
en gebruik in moestuinen dient de dosis te worden uitgedrukt in g of
kg/100 m?, dan wel g of kg/m>.

Concentratie aan werkzame stof bij toepassing (bij voorbeeld in spuit-
vioeistof, lokaas of behandeld zaad)

Het gehalte aan werkzame stof dient, athankelijk van de toepassing, te
worden vermeld in g/l, g/kg, mg/kg of g/ton.

Toepassingsmethode

De voorgestelde toepassingsmethode dient uitputtend te worden be-
schreven met vermelding van de eventueel te gebruiken apparatuur
alsmede het soort en de mate van verdunning per oppervlakte- of
volume-eenheid.

Aantal toepassingen, tijdstip daarvan en duur van de bescherming

Het maximale aantal toepassingen dient te worden vermeld, evenals
het tijdstip van die toepassingen. Indien van toepassing, dienen de
groeistadia van de te beschermen gewassen of planten en de ontwikke-
lingsstadia van de schadelijke organismen te worden aangegeven.
Waar mogelijk dient te worden aangegeven hoeveel dagen er moeten
liggen tussen twee toepassingen.

De duur van de door iedere toepassing, alsmede de duur van de door
het maximale aantal toepassingen geboden bescherming dient te wor-
den vermeld.

Noodzakelijke wachttijden of andere voorzorgsmaatregelen om fyto-
toxische effecten op volggewassen te voorkomen

Waar relevant dienen de ter voorkoming van fytotoxische effecten op
volggewassen aan te houden minimumwachttijden tussen de laatste
toepassing en het zaaien of planten van volggewassen te worden aan-
gegeven, en dienen deze logisch te volgen uit de in punt 6.6 verstrekte
gegevens.

Indien er beperkingen zijn in de keuze van het volggewas, dienen deze
te worden aangegeven.

Voorgestelde gebruiksaanwijzing

Het voorstel voor de op etiketten en bijsluiters of te drukken tekst van
de gebruiksaanwijzing dient te worden vermeld.
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4.2.

4.3.

Verdere gegevens over het gewasbeschermingsmiddel

Verpakking (type, materialen, formaat, enz.), geschiktheid van de voor-
gestelde verpakkingsmaterialen voor het gewasbeschermingsmiddel

De beoogde verpakking dient uitputtend te worden beschreven en ge-
specificeerd wat betreft de toe te passen materialen, de vervaardigings-
wijze (bij voorbeeld geéxtrudeerd, gelast enz.), het formaat, de inhoud,
de grootte van de opening, het type sluiting en de afdichting. De
verpakking dient te zijn ontworpen in overeenstemming met de criteria
en richtlijnen in de Guidelines for the Packaging of Pesticides van de
FAO.

Voor preparaten die op grond van Richtlijn 78/631/EEG van de Raad
als gevaarlijk zijn ingedeeld, dient de geschiktheid van de verpakking,
inclusief sluitingen, aan de hand van de sterkte, lekdichtheid en be-
stendigheid tegen normaal vervoer en normale hantering te worden
onderzocht en gerapporteerd overeenkomstig ADR-methoden 3552,
3553, 3560, 3554, 3555, 3556 en 3558, of geschikte ADR-methoden
voor middelgrote containers, en overeenkomstig ISO-standaard 8317
wanneer het preparaten betreft die kinderveilige sluitingen vereisen.

Het bestand zijn van het verpakkingsmateriaal tegen de inhoud van de
verpakking dient te worden gerapporteerd overeenkomstig GIFAP Mo-
nograph No. 17.

Werkwijze voor het schoonmaken van de bij de toepassing gebruikte
apparatuur

Er dienen uitvoerige gegevens te worden verstrekt over de werkwijze
voor het schoonmaken van zowel de bij de toepassing gebruikte ap-
paratuur als de bij de toepassing gedragen beschermende kleding. De
effectiviteit van de werkwijze voor het schoonmaken dient uitputtend
te worden onderzocht en gerapporteerd.

Vereiste wachttijden of andere voorzorgsmaatregelen ter bescherming
van mensen, dier en milieu

De verstrekte gegevens moeten logisch volgen uit en worden onder-
steund door de gegevens die zijn verstrekt voor de werkzame stof{fen)
en de gegevens die zijn verstrekt bij de punten 7 en 8.

Waar relevant dienen aan de oogst voorafgaande veiligheidstermijnen
of na de toepassing van het produkt in acht te nemen wachttijden te
worden gespecificeerd die noodzakelijk zijn om de aanwezigheid van
residuen in of op gewassen, planten en plantaardige produkten, dan
wel in behandelde gebieden of ruimten, met het oog op de bescher-
ming van mensen en vee, tot een minimum te beperken, bij voorbeeld:

— aan de oogst voorafgaande wachttijd (in dagen) gedurende welke
het produkt niet mag worden toegepast op de betrokken gewassen;

— na de toepassing van het produkt in acht te nemen wachttijd (in
dagen) gedurende welke het vee niet op het betrokken perceel mag
grazen;

— na de toepassing van het produkt in acht te nemen wachttijd (in
uren of dagen) gedurende welke de behandelde velden, gebouwen
of ruimten niet door mensen mogen worden betreden;

— na de toepassing van het produkt in acht te nemen wachttijd (in
dagen) gedurende welke het voeder niet aan de dieren mag worden
gegeven;

— na de toepassing in acht te nemen wachttijd (in dagen) gedurende
welke de behandelde produkten niet mogen worden gehanteerd, of

— na de laatste toepassing in acht te nemen wachttijd (in dagen)
voordat opnieuw mag worden ingezaaid of volggewassen mogen
worden uitgeplant.

Eventueel moeten, rekening houdende met de onderzoekresultaten, ge-
gevens worden verstrekt over de specifieke teeltomstandigheden, fyto-
sanitaire omstandigheden en milieu-omstandigheden waarin het prepa-
raat al dan niet mag worden gebruikt.
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4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

Aanbevolen methoden en voorzorgsmaatregelen bij hantering, opslag,
vervoer of brand

Er dient een (uitvoerige) beschrijving te worden gegeven van de voor
opslag van de gewasbeschermingsmiddelen (zowel ten aanzien van het
magazijn als van de gebruiker), voor vervoer ervan en in geval van
brand aanbevolen voorzorgsmaatregelen en wijzen van hantering. In-
dien informatie beschikbaar is over verbrandingsprodukten, moet deze
worden verstrekt. Mogelijke risico's dienen te worden gespecificeerd,
evenals de methoden om de omvang van ongelukken te beperken. Er
dient te worden aangegeven hoe afval of restanten worden voorkomen
of tot een minimum worden beperkt.

Indien van toepassing dient er een beoordeling plaats te vinden over-
eenkomstig ISO — TR 9122.

Voor zover dienstig moeten de aard en de kenmerken van de voorge-
stelde beschermende kleding en uitrusting worden vermeld. De gege-
vens moeten toereikend zijn om de geschiktheid en de doeltreffendheid
in reéle gebruiksomstandigheden te kunnen inschatten (bij voorbeeld
op het land of in kassen).

Noodmaatregelen bij ongevallen

Er dient uitvoerig te worden aangegeven hoe te handelen in geval er
zich een noodsituatie voordoet bij vervoer, opslag of gebruik. Hierbij
dient onder andere te worden ingegaan op:

— insluiting van gemorste stoffen;
— decontaminatie van terreinen, voertuigen en gebouwen;

— het afvoeren van beschadigde verpakkingen, absorberende midde-
len en andere materialen;

— bescherming van hulpverleners en omstanders;
— maatregelen voor het verlenen van eerste hulp bij ongevallen.

Werkwijze voor vernietiging of decontaminatie van het gewasbescher-
mingsmiddel en de verpakking

Er dient een werkwijze voor vernietiging en decontaminatie te worden
ontwikkeld, zowel voor kleine hoeveelheden (gebruiker) als voor grote
hoeveelheden (magazijn). Deze werkwijzen dienen aan te sluiten bij de
voorschriften die gelden voor de verwijdering van normaal en giftig
afval. De voorgestelde wijzen van verwijdering mogen geen onaan-
vaardbaar effect op het milieu hebben en dienen de goedkoopste en
meeste praktische te zijn.

Mogelijkheid van neutralisatie

Wanneer het mogelijk is om het bij een ongeluk verspreide preparaat
te neutraliseren (bij voorbeeld door het met een base te laten reageren
tot een minder giftig verbinding), dient de juiste werkwijze hiervoor te
worden beschreven. De na neutralisatie verkregen produkten moeten
praktisch of theoretisch worden geévalueerd en beschreven.

Gecontroleerde verbranding

In veel gevallen is gecontroleerde verbranding in een erkende verbran-
dingsoven de te prefereren of de enige manier om werkzame stoffen,
gewasbeschermingsmiddelen die deze stoffen bevatten, verontreinigde
materialen of verontreinigd verpakkingsmateriaal te verwijderen.

Indien het halogeengehalte van de werkzame stof(fen) in het preparaat
hoger is dan 60 %, dienen gegevens te worden verstrekt over het
pyrolytische gedrag van de werkzame stof onder gecontroleerde om-
standigheden (inclusief, waar relevant, toevoer van zuurstof en nauw-
keurig bekende verbrandingstijd) bij 800 °C, alsmede over het gehalte
aan meervoudig gehalogeneerde dibenzo-p-dioxinen en furanen in de
pyrolyseprodukten. De aanvrager dient uitvoerige instructies te ver-
strekken voor een veilige vernietiging.

Andere methoden

Wanneer andere methoden worden voorgesteld om gewasbescher-
mingsmiddelen, verpakkingen en verontreinigde materialen te verwij-
deren, dienen deze uitputtend te worden beschreven. Er dienen gege-
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5.1.
5.1.1.

vens te worden verstrekt waarmee de effectiviteit en veiligheid van
dergelijke methoden wordt aangetoond.

Analysemethoden
Inleiding

Dit hoofdstuk heeft uitsluitend betrekking op de analysemethoden die
vereist zijn voor controle na de toelating en voor monitoringdoelein-
den.

Voor analysemethoden die worden gebruikt voor het verkrijgen van de
op grond van deze richtlijn te verstrekken gegevens of voor andere
doeleinden moet de aanvrager de toegepaste methode verantwoorden;
7o nodig zullen voor dergelijke methoden specifieke richtsnoeren wor-
den vastgesteld op basis van de eisen die gelden voor de methoden die
worden toegepast voor controle na de toelating en voor monitoring-
doeleinden.

In de beschrijving van de toegepaste methoden moeten nadere bijzon-
derheden worden gegeven van de apparatuur, de materialen en de
omstandigheden.

Voor zover mogelijk dienen bij deze methoden de volgende uitgangs-
punten te gelden: een zo eenvoudig mogelijke aanpak, zo laag moge-
lijke kosten en het gebruik van algemeen beschikbare uitrusting en
apparatuur.

Voor dit hoofdstuk wordt verstaan onder:

onzuiverheden: andere bij de bereiding of door afbraak bij de
opslag in de technisch werkzame stof verkre-
gen componenten dan de zuivere werkzame
stof (inclusief niet-werkzame isomeren);

relevante  onzuiverhe- onzuiverheden die van belang zijn in toxico-

den: logisch en/of ecotoxicologisch of milieuop-
zicht;
metabolieten: metabolieten omvatten stoffen verkregen

door afbraak of reactie van de werkzame stof;

relevante metabolieten: metabolieten die van belang zijn in toxicolo-
gisch en/of ecotoxicologisch of milieuop-
zicht.

Op verzoek moeten de volgende monsters ter beschikking worden
gesteld:

i) monsters van het middel;
ii) standaardmonsters van de zuivere werkzame stof;
iii) monsters van de technisch werkzame stof;

iv) standaardmonsters van relevante metabolieten en alle andere com-
ponenten die begrepen zijn in de residudefinitie;

v) indien beschikbaar, monsters van referentiestoffen voor de rele-
vante onzuiverheden.

Zie voor de definities bijlage II, hoofdstuk 4, punt 4.1 en punt 4.2.
Methoden voor de analyse van het middel

Er dienen uitputtend beschreven methoden te worden overgelegd voor
de bepaling van het gehalte van de werkzame stof in het middel.
Indien het middel meer dan één werkzame stof bevat, dient een me-
thode te worden gegeven waarmee elke werkzame stof kan worden
bepaald in aanwezigheid van de andere. Wanneer geen gecombineerde
methode wordt overgelegd, moeten de technische redenen daarvoor
worden aangegeven. De toepasbaarheid van bestaande Cipac-methoden
dient te worden gerapporteerd.

Ook dienen er methoden te worden gegeven voor de bepaling van de
relevante onzuiverheden in het middel als de samenstelling van het
middel van dien aard is dat — theoretisch gezien — tijdens de pro-
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5.1.3.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.34.

5.2.

duktie of bij afbraak gedurende opslag dergelijke onzuiverheden kun-
nen ontstaan.

Indien nodig moeten er methoden worden overgelegd voor de bepaling
van formulanten of bestanddelen daarvan in het middel.

Specificiteit, lineariteit, nauwkeurigheid en herhaalbaarheid

De specificiteit van de voorgestelde methoden dient te worden aange-
toond en gerapporteerd. Bovendien moet worden bepaald in hoeverre
de onderzoekresultaten worden gestoord door andere stoffen die in het
middel aanwezig zijn.

Hoewel storingen door andere componenten bij de vaststelling van de
nauwkeurigheid van de voorgestelde methoden als systematische af-
wijking kunnen worden aangemerkt, moet een verklaring worden ge-
geven telkens wanneer de storende componenten meer dan + 3 % van
het totale bepaalde gehalte uitmaken.

De lineariteit van voorgestelde methoden over een gepast bereik dient
te worden bepaald en gerapporteerd. Het kalibratietraject dient zich
(ten minste 20 %) verder uit te strekken dan het hoogste en het laagste
nominale gehalte van de stof in de desbetreffende analyseoplossingen
van het middel. De kalibratie dient in duplo te worden uitgevoerd met
drie of meer concentraties. Ook enkelvoudige metingen, mits verricht
met vijf concentraties, zijn toegestaan. In de overgelegde rapporten
moeten ook de wiskundige vergelijking van de kalibratielijn en de
correlatiecoéfficiént zijn vermeld; ook moeten bij de rapporten repre-
sentatieve en deugdelijk gelabelde analysedocumenten (b.v. chromato-
grammen) zijn gevoegd.

Gewoonlijk is nauwkeurigheid alleen vereist voor methoden voor de
bepaling van zuivere werkzame stof en relevante onzuiverheden in het
middel.

Om te voldoen aan het criterium van de herhaalbaarheid dienen in
principe ten minste vijf bepalingen te worden gedaan. De relatieve
standaardafwijking (% RSD) moet worden gerapporteerd. Uitbijters
die volgens een geschikte methode (b.v. Dixons- of Grubbs-test) zijn
vastgesteld, kunnen buiten beschouwing worden gelaten. Dit moet dan
wel duidelijk worden vermeld. Tevens moet worden getracht een ver-
klaring te geven voor het voorkomen van afzonderlijke uitbijters.

Analysemethoden voor de bepaling van residuen

Er dienen analysemethoden voor de bepaling van residuen te worden
overgelegd, tenzij kan worden aangetoond dat de reeds overeenkom-
stig bijlage 1I, hoofdstuk 4, punt 4.2, overgelegde methoden kunnen
worden toegepast.

De in bijlage II, hoofdstuk 4, punt 4.2, vastgestelde bepalingen zijn
van toepassing.

Gegevens over de deugdelijkheid
Algemeen

Er dienen voldoende gegevens te worden verstrekt om het gewasbe-
schermingsmiddel te kunnen beoordelen. Meer in het bijzonder moet
het mogelijk zijn na te gaan in welk opzicht en in welke mate het
preparaat betere resultaten geeft dan, in voorkomend geval, geschikte
referentieprodukten en in vergelijking met eventuele schadedrempels,
en te bepalen op welke wijze het preparaat moet worden toegepast.

Hoeveel proeven moeten worden verricht en gerapporteerd hangt
hoofdzakelijk af van factoren zoals de mate waarin de eigenschappen
van de werkzame stof(fen) die het preparaat bevat, bekend zijn, en het
gamma van omstandigheden die optreden, zoals onder meer de ver-
schillen in fytosanitaire situatie, klimaat, toegepaste landbouwmetho-
des, uniformiteit van de gewassen, wijze van toepassing, type schade-
lijk organisme en type gewasbeschermingsmiddel.

Er moeten voldoende gegevens worden verkregen en gerapporteerd om
te bevestigen dat de vastgestelde patronen valabel zijn voor de betrok-
ken gebieden en voor het gamma van omstandigheden die zich nor-
malerwijze in de betrokken gebieden voordoen en waarvoor het ge-
bruik van het preparaat wordt aanbevolen. Wanneer een aanvrager stelt
dat proeven in een of meer van de voorgestelde gebieden waar het
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preparaat zal worden gebruikt, overbodig zijn omdat de omstandig-
heden vergelijkbaar zijn met die in andere gebieden waar proeven
zijn uitgevoerd, moet hij de claim inzake vergelijkbaarheid met docu-
menten staven.

Met het oog op de evaluatie van eventuele seizoengebonden verschil-
len, moeten om de deugdelijkheid van de gewasbeschermingsmiddelen
in elk agronomisch en klimatologisch verschillend gebied voor elke
combinatie van gewas (of produkt) en schadelijk organisme te beves-
tigen, voldoende gegevens worden verkregen en gerapporteerd. Nor-
malerwijs moet verslag worden uitgebracht over proeven met betrek-
king tot de werkzaamheid of, indien relevant, fytotoxiciteit in op zijn
minst twee groeiseizoenen.

Indien naar het oordeel van de aanvrager de proeven van het eerste
seizoen de validiteit van claims op basis van extrapolatiec van de uit-
komsten voor andere gewassen, produkten of situaties of van proeven
met preparaten die een sterke overeenkomst vertonen, voldoende be-
vestigen, moet ten genoegen van de bevoegde instantie worden ge-
motiveerd waarom de proeven in het tweede seizoen overbodig zijn.
Wanneer op grond van de klimatologische of fytosanitaire situaties of
om andere redenen de in een bepaald seizoen verkregen gegevens voor
de beoordeling van de deugdelijkheid slechts een beperkte waarde
hebben, moeten de proeven daarentegen in nog een of meer volgende
groeiseizoenen worden uitgevoerd en gerapporteerd.

Voorafgaande proeven

Wanneer de bevoegde instantie daarom verzoekt, moeten beknopte
rapporten worden ingediend over voorafgaande proeven, met inbegrip
van onderzoek in kassen en onderzoek ten velde, waarin de biologi-
sche activiteit en de doseringsmarge van het gewasbeschermingsmiddel
en de werkzame stof(fen) ervan, zijn ge€valueerd. Deze rapporten
verstrekken de bevoegde instantie aanvullende informatie met het
oog op evaluatie van het gewasbeschermingsmiddel. Wanneer deze
informatie niet wordt verstrekt, moet dat ten genoegen van de be-
voegde instantie worden gemotiveerd.

Het testen van de werkzaamheid
Doel van de proeven

De proeven moeten voldoende gegevens opleveren voor een evaluatie
van het niveau, de duur en de consistentie van bestrijding of bescher-
ming of enig ander met het gewasbeschermingsmiddel beoogd effect,
ten opzichte van adequate referentieprodukten, indien die er zijn.

Proefomstandigheden

Bij een proef zijn er normaal gesproken drie elementen: proefprodukt,
referentieprodukt en onbehandeld controlegewas.

De werkzaamheid van het gewasbeschermingsmiddel moet worden
bestudeerd in relatie tot adequate referentieprodukten, indien die er
zijn. Een adequaat referentieprodukt is een toegelaten gewasbescher-
mingsmiddel waarvan is aangetoond dat het in de praktijk voldoende
werkzaam is in de, in het gebied waar het zal worden gebruikt, be-
staande omstandigheden op landbouwkundig, fytosanitair en milieu-
gebied (klimatologische omstandigheden inbegrepen). In de regel moe-
ten het formuleringstype, het effect op de schadelijke organismen, het
werkingsspectrum en de wijze van toepassing die van het geteste ge-
wasbeschermingsmiddel dicht benaderen.

Gewasbeschermingsmiddelen moeten worden getest in omstandighe-
den waaronder is aangetoond dat het doelorganisme voorkomt op
een schaal waarbij het nadelige gevolgen heeft of waarbij bekend is
dat het nadelige gevolgen heeft (opbrengsten kwaliteitsverliezen, teelt-
technische bezwaren) bij een onbeschermd gewas of in een onbe-
schermd gebied, of op planten of plantaardige produkten die niet
zijn behandeld, of in omstandigheden waarin het schadelijke orga-
nisme op zo grote schaal aanwezig is dat evaluatie van het gewasbe-
schermingsmiddel mogelijk is.

Uit de proeven om gegevens inzake gewasbeschermingsmiddelen voor
de bestrijding van schadelijke organismen te verkrijgen, moet blijken
in hoeverre de bestrijding bij de soorten van de betrokken schadelijke
organismen of bij representatieve soorten van groepen waarvoor de
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claim inzake werkzaamheid wordt gesteld, effectief is. De proeven
moeten onder meer betrekking hebben op de verschillende groeistadia
of de verschillende stadia van de levenscyclus van de schadelijke
soort, wanneer dit relevant is, en de verschillende stammen of rassen,
wanneer kan worden aangenomen dat er verschillen in gevoeligheid
zijn.

Naar analogie moet uit proeven die gegevens dienen op te leveren met
betrekking tot gewasbeschermingsmiddelen die plantengroeiregulatoren
zijn, blijken in hoeverre deze stoffen bij de te behandelen soorten
effectief zijn en moet in het kader van die proeven eveneens onderzoek
worden verricht naar verschillen in reactie op een representatieve
steekproef van de reeks cultivars waarvoor gebruik is voorgesteld.

Ten einde duidelijkheid te verkrijgen omtrent het dosiseffect, moet bij
sommige proeven worden gewerkt met doseringen die lager zijn dan
de aanbevolen dosering, zodat kan worden nagegaan of de aanbevolen
dosis de laagste is waarmee het nagestreefde effect kan worden be-
reikt.

De duur van het effect van de behandeling moet worden onderzocht in
relatie tot de bestrijding van het doelorganisme zelf of in relatie tot het
effect op de behandelde planten of plantaardige produkten. Wanneer
wordt aanbevolen het middel meer dan eens toe te passen, moet ver-
slag worden uitgebracht over proeven waaruit blijkt hoelang een toe-
passing effect sorteert, hoeveel keer het middel moet worden toegepast
en met welke tussentijd.

Ook moet het bewijs worden geleverd dat de aanbevolen dosis, het
aanbevolen tijdstip van toepassing en de aanbevolen wijze van toepas-
sing voor alle omstandigheden die normaal in de praktijk voorkomen,
een adequate bestrijding of bescherming geven, of het beoogde effect
sorteren.

Tenzij er duidelijke aanwijzingen bestaan dat het niet waarschijnlijk is
dat de werkzaamheid van het gewasbeschermingsmiddel door omge-
vingsfactoren zoals temperatuur of regenval op significante wijze
wordt beinvloed, moet een onderzoek worden gedaan naar het effect
van dergelijk factoren op de werkzaamheid en moet dit worden ge-
rapporteerd, vooral wanneer bekend is dat deze factoren op de werk-
zaamheid van chemisch verwante produkten van invloed zijn.

Wanneer voor vermelding op het etiket voorgestelde claims ook aan-
bevelingen bevatten inzake de combinatie met andere gewasbescher-
mingsmiddelen of hulpstoffen, moet informatie worden verstrekt over
de werkzaamheid van het mengsel.

Richtsnoer voor het uitvoeren van de proef

De proeven moeten zo worden opgezet dat zij geschikt zijn om speci-
fieke punten te onderzoeken, de effecten van willekeurige verschillen
tussen de verschillende delen van elke lokatie tot een minimum te
beperken en een statistische analyse van de uitkomsten die zich daar-
voor lenen, mogelijk te maken. Opzet, analyse en rapportering van de
proeven moeten in overeenstemming zijn met de richtnoeren 152 en
181 van de Plantenbeschermingsorganisatie voor Europa en het gebied
van de Middellandse Zee (EPPO). Het rapport moet ook een gedetail-
leerde en kritische evaluatie van de gegevens bevatten.

De proeven moeten worden uitgevoerd overeenkomstig specifieke
EPPO-richtsnoeren, indien dergelijke richtsnoeren bestaan, of, wanneer
een Lid-Staat dat vraagt en de proef wordt uitgevoerd op het grond-
gebied van die Lid-Staat, overeenkomstig richtsnoeren die ten minste
aan de eisen van de overeenkomstige EPPO-richtsnoeren moeten vol-
doen.

Uitkomsten die zich lenen voor statistische analyse, moeten statistisch
worden geanalyseerd; zo nodig moeten de richtsnoeren voor de proe-
ven worden aangepast om een dergelijke analyse mogelijk te maken.

Gegevens over optreden of mogelijk optreden van
resistentie

Er moeten laboratoriumgegevens en, indien die voorhanden is, veldin-
formatie worden verstrekt betreffende het optreden en de ontwikkeling
van resistentie of kruisresistentie tegen de werkzame stof(fen) of tegen
verwante werkzame stoffen bij populaties van schadelijke organismen.
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Dergelijke informatie moet, ook als zij niet rechtstreeks relevant is
voor het gebruik waarvoor om toelating of hernieuwde toelating wordt
verzocht (andere soorten schadelijke organismen of andere gewassen),
indien beschikbaar, toch worden verstrekt aangezien zij aanwijzingen
kan opleveren over de waarschijnlijkheid van ontwikkeling van resis-
tentie bij de doelpopulatie.

Indien is aangetoond of op grond van informatie wordt gesuggereerd
dat bij commercieel gebruik waarschijnlijk resistentie zal worden ont-
wikkeld, moeten met betrekking tot de gevoeligheid van de populatie
van het betrokken schadelijke organisme voor het gewasbeschermings-
middel bewijzen worden geleverd en voorgelegd. In dergelijke geval-
len moet een beheersstrategie worden vastgesteld om het mogelijke
ontwikkelen van resistentie, respectievelijk kruisresistentic bij doel-
soorten tot een minimum te beperken.

Effecten op de opbrengst van behandelde planten
of plantaardige produkten in termen van kwanti-
teit en/of kwaliteit

Effecten op de kwaliteit van planten en plantaardige produkten
Doel van de proeven

De proeven moeten voldoende gegevens opleveren opdat kan worden
nagegaan of bij planten of plantaardige produkten na behandeling met
het gewasbeschermingsmiddel eventuele abnormale geur of smaak, of
andere gebreken voorkomen.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Er moet onderzoek worden verricht over het mogelijk optreden van
abnormale geur of smaak bij voor voeding bestemde gewassen wan-
neer:

— de aard van het produkt of het gebruik zodanig is dat dit naar
verwachting een risico voor abnormale geur of smaak inhoudt,

of

— voor andere produkten die op dezelfde of sterk verwante werkzame
stoffen zijn gebaseerd, is aangetoond dat er risico voor abnormale
geur of smaak bestaat.

Het effect van gewasbeschermingsmiddelen op andere kwaliteitsaspec-
ten van behandelde planten of plantaardige produkten moet worden
onderzocht en gerapporteerd wanneer:

— de aard van het gewasbeschermingsmiddel of het gebruik dat ervan
wordt gemaakt, op andere kwaliteitsaspecten (bij voorbeeld bij
gebruik van plantengroeiregulatoren wanneer kort daarnaa wordt
geoogst) een negatieve invloed kan hebben,

of

— voor andere produkten met dezelfde of een sterk verwante werk-
zame stof is aangetoond dat de kwaliteit wordt aangetast.

De proeven worden aanvankelijk uitgevoerd op de belangrijkste ge-
wassen waarbij het gewasbeschermingsmiddel zal worden toegepast
(met een dosis die dubbel zo groot is als de normale) en waarbij,
voor zover relevant, de belangrijkste verwerkingsprocessen worden
gebruikt. Wanneer effecten worden waargenomen, moeten proeven
worden uitgevoerd bij een normale toepassingsdosis.

In hoeverre nog andere gewassen moeten worden onderzocht, is af-
hankelijk van de mate waarin de gewassen overeenkomen met de reeds
geteste belangrijkste gewassen, de hoeveelheid en de kwaliteit van de
beschikbare gegevens met betrekking tot de belangrijkste gewassen en
de mate waarin het gebruik van het gewasbeschermingsmiddel en de
methode voor de verwerking van de gewassen dezelfde zijn. In de
regel volstaat het de proeven uit te voeren met het hoofdtype van de
formulering waarvoor toelating wordt gevraagd.

Effecten op verwerkingsprocessen
Doel van de proeven

De proeven moeten voldoende gegevens opleveren opdat een evaluatie
kan worden gemaakt van het mogelijk optreden van nadelige effecten,
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na behandeling met het gewasbeschermingsmiddel, op verwerkings-
processen of op de kwaliteit van de produkten die daarmee worden
verkregen.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Wanneer de behandelde planten of plantaardige produkten normaal
voor gebruik in verwerkingsprocessen zoals het bereiden van wijn,
het brouwen van bier of het bakken van brood, zijn bestemd en wan-
neer op het tijdstip van de oogst significante hoeveelheden residuen
aanwezig zijn, moet onderzoek worden verricht naar het mogelijke
optreden van nadelige effecten en moet dit worden gerapporteerd wan-
neer:

— er aanwijzingen zijn dat het gebruik van het gewasbeschermings-
middel op het betrokken proces van invloed zou kunnen zijn (bij
voorbeeld bij gebruik van plantengroeiregulatoren of fungiciden
kort voor de oogst),

of

— voor andere produkten op basis van dezelfde of een sterk verwante
werkzame stof op deze processen of op de daarmee verkregen
produkten een nadelig effect is aangetoond.

In de regel volstaat het deze proeven uit te voeren met het hoofdtype
van de formulering waarvoor toelating wordt gevraagd.

Effecten op de opbrengst van behandelde planten of plantaardige
produkten

Doel van de proeven

De proeven moeten voldoende gegevens opleveren opdat de werk-
zaamheid van het gewasbeschermingsmiddel en mogelijke oogst- of
opslagverliezen van de behandelde planten of plantaardige produkten
kunnen worden geévalueerd.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Het effect van gewasbeschermingsmiddelen op de opbrengst van be-
handelde planten of plantaardige produkten, of elementen van die op-
brengst, moet, indien relevant, worden bepaald. Wanneer behandelde
planten of plantaardige produkten normaal worden opgeslagen, moet,
waar relevant, ook het effect op de opbrengst na opslag en op de
houdbaarheid worden bepaald.

Deze informatie zal normalerwijs worden verkregen met de proeven
die op grond van punt 6.2 moeten worden uitgevoerd.

Fytotoxiciteit bij te behandelen planten (met in-
begrip van verschillende cultivars) of plantaar-
dige produkten

Doel van de proeven

De proeven moeten voldoende gegevens opleveren om evaluatie van
de werkzaamheid van het gewasbeschermingsmiddel en het mogelijk
optreden van fytotoxiciteit na behandeling met het gewasbescher-
mingsmiddel mogelijk te maken.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Voor herbiciden of andere gewasbeschermingsmiddelen waarvoor na-
delige effecten, hoe kortstondig ook, tijdens de overeenkomstig punt
6.2 uitgevoerde proeven worden waargenomen, moeten de selectivi-
teitsmarges voor de doelgewassen worden vastgesteld, waarbij de aan-
bevolen dosis wordt verdubbeld. Wanneer ernstige fytotoxische eftec-
ten worden waargenomen, moet eveneens onderzoek worden verricht
bij een intermediaire dosis.

Wanneer nadelige effecten optreden waarvan wordt gesteld dat zij in
vergelijking met de voordelen van het gebruik niet belangrijk zijn, of
dat zij van voorbijgaande aard zijn, moet voor deze claim het bewijs
worden geleverd. Zo nodig moeten opbrengstmetingen worden over-
gelegd.

De veiligheid van een gewasbeschermingsmiddel voor de belangrijkste
cultivars van de belangrijkste gewassen waarvoor het wordt aanbevo-
len, moet worden aangetoond, waaronder begrepen het effect op het
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groeistadium, de groeikracht en andere factoren die op de gevoeligheid
voor schade of aantasting van invloed kunnen zijn.

In hoeverre nog andere gewassen moeten worden onderzocht, is af-
hankelijk van de mate van overeenkomst met de reeds geteste belang-
rijkste gewassen, de hoeveelheid en de kwaliteit van de beschikbare
gegevens over die gewassen en de mate waarin de wijze van gebruik
van het gewasbeschermingsmiddel, indien relevant, dezelfde is. In de
regel volstaat het de proef uit te voeren met het hoofdtype van de
formulering waarvoor om toelating wordt verzocht.

Wanneer de voorgestelde en op het etiket aan te brengen claims aan-
bevelingen omvatten met betrekking tot het gebruik van het gewasbe-
schermingsmiddel in combinatie met andere gewasbeschermingsmid-
delen of hulpstoffen, geldt voor het mengsel het bepaalde in de boven-
staande alinea's.

Richtsnoer voor het uitvoeren van de proef

Waarnemingen met betrekking tot fytotoxiciteit dienen in het kader
van de in punt 6.2 bedoelde proeven te worden uitgevoerd.

Wanneer fytotoxische effecten worden waargenomen, moeten deze
accuraat worden geévalueerd en gerapporteerd overeenkomstig
EPPO-richtsnoer 135 of, wanneer een Lid-Staat dat wenst en wanneer
de proef op het grondgebied van die Lid-Staat wordt uitgevoerd, over-
eenkomstig richtsnoeren die ten minste aan de eisen van genoemde
EPPO-richtsnoer voldoen.

Uitkomsten die zich lenen voor statistische analyse, moeten statistisch
worden geanalyseerd; zo nodig moeten de richtsnoeren voor de proe-
ven worden aangepast om een dergelijke analyse mogelijk te maken.

Waarnemingen van ongewenste of onbedoelde ne-
venwerkingen, bij voorbeeld op nuttige of andere
niet-doelorganismen, op volggewassen, andere
planten of delen van behandelde planten die voor
vermeerdering worden gebruikt (bij voorbeeld za-
den, stekken, uitlopers)

Effect op volggewassen
Doel van de vereiste informatie

Er moeten voldoende gegevens worden geleverd om evaluatie van
eventuele nadelige effecten van behandeling met het gewasbescher-
mingsmiddel op volggewassen mogelijk te maken.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Wanneer uit overeenkomstig punt 9.1 verkregen gegevens blijkt dat
significante residuen van de werkzame stof, metabolieten daarvan of
afbraakprodukten die op volggewassen, in de bodem of in plantaardig
materiaal, zoals stro, of in organisch materiaal een biologische werking
hebben of kunnen hebben, tot op het ogenblik van de inzaai of het
planten van het volggewas achterblijven, moeten waarnemingen wor-
den overgelegd met betrekking tot de effecten op de meest gebruike-
lijke volggewassen.

Effect op andere planten, inclusief gewassen op aangrenzende velden
Doel van de vereiste informatie

Er moeten voldoende gegevens worden medegedeeld opdat mogelijke
nadelige effecten van behandeling met het gewasbeschermingsmiddel
op andere planten, gewassen op aangrenzende velden inbegrepen, kun-
nen worden ge€valueerd.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Er moeten resultaten worden overgelegd van de waarnemingen met
betrekking tot de nadelige effecten op andere planten, met inbegrip
van het gangbare gamma van aangrenzende gewassen, wanneer er
aanwijzingen zijn dat het gewasbeschermingsmiddel dergelijke planten
kan aantasten via het overwaaien van dampen.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 184

6.6.3.

6.6.4.

6.7.

7.1.

Effect op behandelde planten of plantaardige produkten die voor ver-
meerdering worden gebruikt

Doel van de vereiste informatie

Er moeten voldoende gegevens worden medegedeeld opdat mogelijke
nadelige effecten van behandeling met het gewasbeschermingsmiddel
op planten of plantaardige produkten die voor vermeerdering worden
gebruikt, kunnen worden geévalueerd.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Er moeten resultaten worden overgelegd van waarnemingen met be-
trekking tot het effect van gewasbeschermingsmiddelen op delen van
planten die voor vermeerdering worden gebruikt, tenzij de voorge-
stelde toepassingen het gebruik op gewassen die voor de produktie
van respectievelijk zaden, stekken, uitlopers of knollen voor aanplant
zijn bestemd, uitsluiten:

i) zaden: levensvatbaarheid, kiemkracht en groeikracht;
i) stekken: beworteling en groeisnelheid;
iii) uitlopers: aanslaan en groeisnelheid;

iv) knollen: spruitgroei en normale groei.

Richtsnoer voor de proef

Voor zaden worden de proeven uitgevoerd volgens de ISTA-methoden ().

Nevenwerkingen op nuttige of andere niet-doelorganismen

Alle bij de proeven overeenkomstig dit punt waargenomen effecten,
zowel positieve als negatieve, op het voorkomen van andere schade-
lijke organismen moeten worden medegedeeld. Alle waargenomen mi-
lieu-effecten moeten worden medegedeeld, in het bijzonder effecten op
in het wild voorkomende dieren en/of op nuttige organismen.

Samenvatting en evaluatie van de in de punten 6.1
tot en met 6.6 bedoelde gegevens

Van de in de punten 6.1 tot en met 6.6 bedoelde gegevens en infor-
matie moet een samenvatting worden toegezonden, samen met een
gedetailleerde en kritische evaluatie van de gegevens, met speciale
aandacht voor het nut dat het gewasbeschermingsmiddel biedt, de
nadelige effecten die zich voordoen of kunnen voordoen en de maat-
regelen die moeten worden genomen om nadelige effecten te voorko-
men of zo gering mogelijk te doen zijn.

Toxicologisch onderzoek

Voor een juiste beoordeling van de toxiciteit van preparaten dienen er
voldoende gegevens beschikbaar te zijn betreffende acute toxiciteit,
irritatie en sensibilisatie van de werkzame stof. Indien mogelijk dient
er aanvullende informatie betreffende de toxische werking, het toxi-
cologische profiel en alle andere bekende toxicologische aspecten van
de werkzame stof te worden overgelegd.

Binnen de context van de invloed die onzuiverheden en andere be-
standdelen op toxicologisch gedrag kunnen hebben, is het van wezen-
lijk belang dat voor elk overgelegd onderzoek een gedetailleerde be-
schrijving (specificatie) van het toegepaste materiaal wordt gegeven.
De proeven dienen te worden uitgevoerd met gebruikmaking van het
gewasbeschermingsmiddel waarvoor toelating wordt gevraagd.

Acute toxiciteit

De te verstrekken en te beoordelen onderzoeken, gegevens en infor-
matie dienen toereikend te zijn om te bepalen welke effecten optreden
na eenmalige blootstelling aan het gewasbeschermingsmiddel en, meer
in het bijzonder, om de volgende zaken te kunnen vaststellen of aan-
geven:

— de toxiciteit van het gewasbeschermingsmiddel;

(") International Rules for Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing

Association, Seed Science and Technology, Volume 13, Number 2, 1985.
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— de toxiciteit van het gewasbeschermingsmiddel met betrekking tot
de werkzame stof;

— het tijdsverloop en de kenmerken van het effect, met volledige
bijzonderheden betreffende gedragsveranderingen en eventuele glo-
bale pathologische bevindingen bij autopsie;

— waar mogelijk de toxische werking, en

— het aan de verschillende blootstellingswegen verbonden relatieve
gevaar.

Hoewel de nadruk dient te worden gelegd op het schatten van de
toxiciteitsniveaus, dienen de verkregen gegevens het eveneens moge-
lijk te maken om het gewasbeschermingsmiddel in te delen overeen-
komstig Richtlijn 78/631/EEG van de Raad. De bij onderzoek naar
acute toxiciteit verkregen gegevens zijn uiterst nuttig bij de beoorde-
ling van gevaren die zich naar alle waarschijnlijkheid voor zullen doen
bij accidentele situaties.

Oraal
Gevallen waarin proeven vereist zijn

Er dient altijd een proef inzake acute orale toxiciteit te worden uitge-
voerd, tenzij de aanvrager ten genoegen van de daarvoor bevoegde
instantie kan aantonen dat voldaan is aan het bepaalde in artikel 3,
lid 2, van Richtlijn 78/631/EEG.

Richtsnoer voor de proef

De proef dient te worden uitgevoerd overeenkomstig methode Bl of
methode B1 bis van Richtlijn 92/69/EEG.

Percutaan
Gevallen waarin proeven vereist zijn

Er dient altijd een proef inzake acute dermale toxiciteit te worden
uitgevoerd, tenzij de aanvragen ten genoegen van de daarvoor be-
voegde instantie kan aantonen dat voldaan is aan het bepaalde in
artikel 3, lid 2, van Richtlijn 78/631/EEG.

Richtsnoer voor de proef

De proef dient te worden uitgevoerd overeenkomstig methode B3 van
Richtlijn 92/69/EEG.

Inhalatie
Doel van de proef

De proef dient gegevens te verschaffen over de inhalatietoxiciteit bij
ratten van het gewasbeschermingsmiddel of van de rook die door dit
middel wordt voortgebracht.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

De proef dient te worden uitgevoerd indien het gewasbeschermings-
middel:

— een gas of vloeibaar gemaakt gas is;

— een rook voortbrengende formulering of fumigatiemiddel is;
— wordt gebruikt in vernevelingsapparatuur;

— een damp verspreidend preparaat is;

— een aérosol is;

— een poeder is waarvan een belangrijk deel bestaat uit deeltjes met
een doorsnede < 50 um (> 1 % op gewichtsbasis);

— met behulp van vliegtuigen wordt verspreid en voor zover er ge-
vaar is voor blootstelling door inhalatie;

— een werkzame stof bevat met een dampspanning > 1 x 102 Pa en
gebruikt wordt in besloten ruimten, zoals opslagplaatsen of kassen;

— op zodanige wijze wordt gebruikt dat er verspreiding plaastsvindt
van een groot aantal deeltjes of druppeltjes met een doorsnede <
50 um (> 1 % op gewichtsbasis).
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7.1.4.

7.1.6.

Richtsnoer voor de proef

De proef dient te worden uitgevoerd overeenkomstig methode B2 van
Richtlijn 92/69/EEG.

Huidirritatie
Doel van de proef

De proef dient gegevens op te leveren betreffende de mogelijke irri-
terende werking op de huid van het gewasbeschermingsmiddel, met
inbegrip van de potenti€le reversibiliteit van de waargenomen effecten.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

De irriterende werking op de huid van het gewasbeschermingsmiddel
dient te worden vastgesteld, tenzij het volgens de criteria van het
richtsnoer voor de proef waarschijnlijk is dat de desbetreffende werk-
zame stof ernstige dermale effecten heeft of dat effecten kunnen wor-
den uitgesloten.

Richtsnoer voor de proef

De proef dient te worden uitgevoerd overeenkomstig methode B4 van
Richtlijn 92/69/EEG.

Oogirritatie
Doel van de proef

De proef dient gegevens op te leveren over de mogelijke irriterende
werking van het gewasbeschermingsmiddel op de ogen, met inbegrip
van de potenti€le reversibiliteit van de waargenomen effecten.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Er dienen oogirritatieproeven te worden uitgevoerd, tenzij het volgens
de criteria van het richtsnoer voor de proef waarschijnlijk is dat het
desbetreffende middel ernstige effecten op de ogen heeft.

Richtsnoer voor de proef

De oogirritatie dient te worden vastgesteld overeenkomstig methode
B5 van Richtlijn 92/69/EEG.

Sensibilisatie van de huid
Doel van de proef

De proef dient voldoende gegevens op te leveren om te kunnen be-
oordelen of het gewasbeschermingsmiddel huidsensibilisatiereacties
veroorzaakt.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

De proeven dienen altijd te worden uitgevoerd, tenzij van de werk-
zame stof(fen) of co-formulanten bekend is dat ze sensibiliserende
eigenschappen hebben.

Richtsnoer voor de proef

De proeven dienen te worden uitgevoerd overeenkomstig methode B6
van Richtlijn 92/69/EEG.

Aanvullend onderzoek naar combinaties van gewasbeschermingsmid-
delen

Doel van de proef

Het kan in bepaalde gevallen noodzakelijk zijn om het onderzoek als
bedoeld in de punten 7.1.1 tot en met 7.1.6 te verrichten voor combi-
naties van gewasbeschermingsmiddelen, indien het etiket van het mid-
del voorschriften bevat voor het gebruik van het gewasbeschermings-
middel met andere gewasbeschermingsmiddelen en/of hulpstoffen als
tankmengsel. De noodzaak tot het verrichten van aanvullend onder-
zoek dient van geval tot geval te worden bekeken, waarbij wordt uit-
gegaan van de resultaten van onderzoek naar de acute toxiciteit van de
afzonderlijke gewasbeschermingsmiddelen, de mogelijkheid van bloot-
stelling aan de combinatie van de desbetreffende middelen en de be-
schikbare gegevens over of praktijkervaring met de desbetreffende
middelen of soortgelijke produkten.
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7.2. Gegevens inzake blootstelling

Wanneer de blootstelling aan een gewasbeschermingsmiddel in de
lucht wordt gemeten binnen het adembereik van toepassers, omstan-
ders of werknemers, moet rekening worden gehouden met de eisen
inzake de meetmethoden als beschreven in de bijlage bij Richtlijn
80/1107/EEG van de Raad van 27 november 1980 betreffende de
bescherming van werknemers tegen de risico's van blootstelling aan
chemische, fysische en biologische agentia op het werk (1).

v M4
7.2.1. Blootstelling van de toepasser

De gevaren voor degenen die werken met gewasbeschermingsmiddelen
zijn afhankelijk van de fysische, chemische en toxicologische eigen-
schappen van het gewasbeschermingsmiddel alsmede van het soort
middel (verdund/onverdund) en de route, mate en duur van de bloot-
stelling. Er dienen voldoende informatie en gegevens te worden ver-
strekt om een beoordeling mogelijk te maken van de mate van bloot-
stelling aan de werkzame stof(fen) en/of toxicologisch relevante ver-
bindingen in het gewasbeschermingsmiddel, waarvan waarschijnlijk
sprake zal zijn onder de voorgestelde gebruiksomstandigheden. Daar-
naast dienen op basis van deze informatie en gegevens de juiste be-
schermingsmaatregelen te kunnen worden genomen, die onder meer
betrekking hebben op de door de toepassers te gebruiken en op het
etiket te specificeren persoonlijke beschermingsmiddelen.

7.2.1.1.  Schatting van de blootstelling van de toepassing
Doel van de schatting

Er dient een schatting te worden gemaakt — op basis van een (voor
zover beschikbaar) geschikt rekenmodel — om een evaluatie mogelijk
te maken van de blootstelling van de toepasser waarvan naar alle
waarschijnlijkheid sprake zal zijn onder de voorgestelde gebruiksom-
standigheden.

Gevallen waarin de schatting vereist is

Er dient altijd een schatting te worden gemaakt van de blootstelling
van de toepasser.

Schattingsomstandigheden

Er dient een schatting te worden gemaakt voor elke toepassingsme-
thode en alle toepassingsapparatuur, waarbij rekening wordt gehouden
met de eisen die voortvloeien uit de voorschriften die bij Richtlijn
78/631/EEG op het gebied van indeling en etikettering zijn vastgesteld
voor het manipuleren van het onverdunde en het verdunde produkt, en
met de verschillende soorten en maten van te gebruiken recipiénten,
het mengen, laden en verspreiden van het gewasbeschermingsmiddel,
weersomstandigheden en reiniging en onderhoud van de apparatuur die
bij de verspreiding wordt gebruikt.

Allereerst dient er een schatting te worden gemaakt waarbij wordt
verondersteld dat de toepasser geen gebruik maakt van persoonlijke
beschermingsmiddelen.

Indien relevant, dient er een tweede schatting te worden gemaakt,
waarbij wordt verondersteld dat de toepasser wel gebruik maakt van
de voor de hand liggende effectieve en makkelijk verkrijgbare bescher-
mingsmiddelen. Indien er op het etiket beschermingsmaatregelen zijn
gespecificeerd, zal hiermee rekening worden gehouden bij de schat-
ting.

7.2.1.2.  Meting van de blootstelling van de toepasser

Doel van de proef

De proef dient voldoende gegevens te verschaffen om een evaluatie
mogelijk te maken van de blootstelling van de toepasser waarvan naar
alle waarschijnlijkheid sprake zal zijn onder de voorgestelde gebruiks-
omstandigheden.

(") PB nr. L 327 van 3. 12. 1980, blz. 8.
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7.2.2.

Gevallen waarin de proef vereist is

Er dienen feitelijke blootstellingsgegevens betreffende de relevante
blootstellingsroute(s) te worden gerapporteerd, indien uit de risico-eva-
luatie blijkt dat de op grond van gezondheidsoverwegingen vastge-
stelde grenswaarde is overschreden. Dit is bij voorbeeld het geval
wanneer uit de in punt 7.2.1.1 genoemde schatting van de blootstelling
van de toepasser blijkt dat:

— het (de) aanvaardbare niveau(s) van blootstelling van de toepasser
(AOEL) dat is vastgesteld binnen de context van opneming van de
werkzame stof(fen) in bijlage I, en/of

— de grenswaarden die zijn vastgesteld voor de werkzame stof en/of
toxicologisch relevante verbinding(en) van het gewasbeschermings-
middel overeenkomstig Richtlijn 80/1107/EEG betreffende de be-
scherming van werknemers tegen de risico's van blootstelling aan
chemische, fysische en biologische agentia op het werk, en over-
eenkomstig Richtlijn 90/394/EEG van de Raad van 28 juni 1990
betreffende de bescherming van werknemers tegen de risico's van
blootstelling aan carcinogene agentia op het werk (')

kan of kunnen worden overschreden.

Er dienen eveneens feitelijke blootstellingsgegevens te worden gerap-
porteerd indien er geen geschikt rekenmodel of geen geschikte gege-
vens beschikbaar zijn om de in punt 7.2.1.1 genoemde schatting te
maken.

In gevallen waarin dermale blootstelling de belangrijkste blootstel-
lingsweg is, kan een proef met betrekking tot dermale absorptie of
de uitkomsten van een subacuut dermaal onderzoek, voor zover niet
reeds uitgevoerd, een bruikbaar alternatief zijn voor het verkrijgen van
gegevens ter verfijning van de in punt 7.2.1.1 genoemde schatting.

Proefomstandigheden

De proef dient te worden uitgevoerd onder realistische blootstellings-
omstandigheden, waarbij wordt uitgegaan van de voorgestelde ge-
bruiksomstandigheden.

Blootstelling van omstanders

Omstanders kunnen worden blootgesteld gedurende de toepassing van
gewasbeschermingsmiddelen. Op basis van de gerapporteerde informa-
tie en gegevens dienen de juiste gebruiksomstandigheden te kunnen
worden bepaald, die onder meer het weren van omstanders uit ge-
bieden waar gewasbeschermingsmiddelen gebruikt worden en het vast-
stellen van veilige afstanden inhouden.

Doel van de schatting

Er dient een schatting te worden gemaakt, op basis van een — voor
zover beschikbaar — geschikt rekenmodel, om een evaluatie mogelijk
te maken van de blootstelling van omstanders waarvan naar alle waar-
schijnlijkheid sprake zal zijn onder de de voorgestelde gebruiksom-
standigheden.

Gevallen waarin de schatting vereist is

Er dient altijd een schatting te worden gemaakt van de blootstelling
van omstanders.

Schattingsomstandigheden

Er dient een schatting van de blootstelling van omstanders te worden
gemaakt voor elke toepassingsmethode. Bij deze schatting dient ervan
uit te worden gegaan dat de omstanders geen gebruik maken van
persoonlijke beschermingsmiddelen.

De blootstelling van omstanders dient eventueel te worden gemeten,
indien de in dit verband gemaakte schattingen hiertoe aanleiding ge-
ven.

(") PB nr. L 196 van 26. 7. 1990, blz. 1.
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7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

Blootstelling van werknemers

Werknemers kunnen worden blootgesteld na toepassing van gewasbe-
schermingsmiddelen indien zij behandelde velden of erven betreden
dan wel behandelde ruimten binnengaan, of wanneer zij in aanraking
komen met behandelde planten of plantaardige produkten waarop re-
siduen zijn achtergebleven. Op basis van de gerapporteerde informatie
en gegevens dienen de juiste beschermingsmaatregelen te kunnen wor-
den genomen, die onder meer betrekking hebben op wacht- en terug-
keertijden.

Schatting van de blootstelling van de werknemer
Doel van de schatting

Er dient een schatting te worden gemaakt op basis van een — indien
beschikbaar — geschikt rekenmodel, om een evaluatie mogelijk te
maken van de blootstelling van de werknemer waarvan naar alle waar-
schijnlijkheid sprake zal zijn onder de voorgestelde gebruiksomstan-
digheden.

Gevallen waarin de schatting vereist is

Er dient altijd een schatting te worden gemaakt van de blootstelling
van de werknemer.

Schattingsomstandigheden

Er dient een schatting van de blootstelling van de werknemer te wor-
den gemaakt voor elk gewas en elke uit te voeren taak.

Allereerst dient er een schatting te worden gemaakt waarbij wordt
uitgegaan van de beschikbare gegevens over de te verwachten bloot-
stelling, met als veronderstelling dat de werknemer geen gebruik
maakt van persoonlijke beschermingsmiddelen.

Indien relevant, dient er een tweede schatting te worden gemaakt,
waarbij wordt verondersteld dat de werknemer wel gebruik maakt
van de voor de hand liggende effectieve en makkelijk verkrijgbare
beschermingsmiddelen.

Indien relevant, dient er bovendien een schatting te worden gemaakt
op basis van gegevens over de hoeveelheid residuen die vrij kunnen
komen onder de voorgestelde gebruiksomstandigheden.

Meting van de blootstelling van de werknemer
Doel van de proef

De proef dient voldoende gegevens te verschaffen om een beoordeling
mogelijk te maken van de blootstelling van de werknemer waarvan
naar alle waarschijnlijkheid sprake zal zijn onder de voorgestelde ge-
bruiksomstandigheden.

Gevallen waarin de proef vereist is

Er dienen feitelijke blootstellingsgegevens betreffende de relevante
blootstellingsroute(s) te worden gerapporteerd, indien uit de risico-eva-
luatie blijkt dat de op grond van gezondheidsoverwegingen vastge-
stelde grenswaarde is overschreden. Dit is bij voorbeeld het geval
wanneer uit de in punt 7.2.3.1 genoemde schatting van de blootstelling
van de werknemer blijkt dat:

— de AOEL(s) die is (zijn) vastgesteld binnen de context van de
opneming van de werkzame stof(fen) in bijlage I, en/of

— de grenswaarden die zijn vastgesteld voor de werkzame stof en/of
toxicologisch relevante verbinding(en) van het gewasbeschermings-
middel overeenkomstig de Richtlijnen 80/1107/EEG en 90/394/
EEG

kan of kunnen worden overschreden.

Er dienen eveneens feitelijke blootstellingsgegevens te worden gerap-
porteerd indien er geen geschikt rekenmodel of geen geschikte gege-
vens beschikbaar zijn om de in punt 7.2.3.1 genoemde schatting te
maken.

In gevallen waarin dermale blootstelling de belangrijkste blootstel-
lingsroute is, kan een proef met betrekking tot dermale absorptie,
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7.3.

7.4.

voor zover niet reeds uitgevoerd, een bruikbaar alternatief zijn voor het
verkrijgen van gegevens ter verfijning van de in punt 7.2.3.1 ge-
noemde schatting.

Proefomstandigheden

De proef dient te worden uitgevoerd onder realistische blootstellings-
omstandigheden, waarbij wordt uitgegaan van de voorgestelde ge-
bruiksomstandigheden.

Dermale absorptie
Doel van de proef

De proef dient te voorzien in een meting van de absorptie van de
werkzame stof en toxicologisch relevante verbindingen via de huid.

Gevallen waarin de proef vereist is

Het onderzoek dient te worden uitgevoerd wanneer dermale blootstel-
ling een belangrijke blootstellingsroute is en indien uit de risico-eva-
luatie blijkt dat de op grond van gezondheidsoverwegingen vastge-
stelde grenswaarde is overschreden. Dit is bij voorbeeld het geval
wanneer de uitkomsten van de schatting of meting van de blootstelling
van de werknemer, overeenkomstig het bepaalde in punt 7.2.1.1, of de
uit de in punt 7.2.1.2 genoemde proef verkregen gegevens, aanleiding
geven tot de veronderstelling dat:

— de AOEL(s) die is (zijn) vastgesteld binnen de context van de
opneming van de werkzame stof(fen) in bijlage I, en/of

— de grenswaarden die zijn vastgesteld voor de werkzame stof en/of
toxicologisch relevante verbinding(en) van het gewasbeschermings-
middel overeenkomstig de Richtlijnen 80/1107/EEG en 90/394/
EEG van de Raad

kan of kunnen worden overschreden.

Proefomstandigheden

In principe dienen er gegevens van een in vivo onderzoek naar de
absorptie via de huid van ratten te worden gerapporteerd. Wanneer de
resultaten van de schatting waarbij gebruik wordt gemaakt van deze in
vivo huidabsorptiegegevens, in de risico-evaluatie zijn verwerkt, maar
er een indicatie van excessieve blootstelling blijft, is een in vitro ver-
gelijkend onderzoek naar absorptie via de huid van ratten en van de
mens wellicht noodzakelijk.

Richtsnoer voor de proef

De relevante onderdelen van OESO-richtsnoer 417 dienen te worden
toegepast. Voor de opzet van de onderzoeken dient eventueel rekening
te worden gehouden met de uitkomsten van de onderzoeken naar de
absorptie via de huid met de werkzame stof(fen).

Beschikbare toxicologische gegevens betreffende niet-werkzame
stoffen

Voor zover beschikbaar dient er een kopie van de kennisgeving en het
veiligheidsinformatieblad dat is overgelegd in het kader van Richtlijn
67/548/EEG en Richtlijn 91/155/EEG van de Commissie van 5 maart
1991 houdende beschrijving en vaststelling van de wijze van uitvoe-
ring voor het systeem voor specifieke informatie inzake gevaarlijke
preparaten krachtens artikel 10 van Richtlijn 88/379/EEG van de
Raad (') te worden overgelegd voor elke co-formulant. Ook de overige
beschikbare gegevens dienen te worden verstrekt.

Residuen in of op behandelde produkten, levensmiddelen en diervoe-
ders

Inleiding

Van toepassing zijn de bepalingen in de inleiding van punt 6 van
bijlage IL

(") PB nr. L 76 van 22. 3. 1991, blz. 35.
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8.1.

8.2.

Metabolisme, verdeling en uitdrukkingsvorm van residuen bij
planten of landbouwhuisdieren

Doel van de proeven

De doelstellingen van deze onderzoeken zijn:

— het maken van een schatting van de totale hoeveelheid overblij-
vende residuen in het relevante deel van de gewassen bij de oogst,
nadat de gewassen behandeld zijn zoals is voorgesteld;

— het bepalen van de afbraak- en excretiesnelheid van de totale hoe-
veelheid residu in bepaalde dierlijke produkten (melk of eieren) en
uitscheidingsprodukten;

— de identificatie van de belangrijkste bestanddelen van de totale
hoeveelheid overblijvend residu in respectievelijk gewassen en eet-
bare dierlijke produkten;

— het aangeven van de verdeling van residuen over respectievelijk de
relevante delen van de gewassen en de eetbare dierlijke produkten;

— het kwantificeren van de belangrijkste bestanddelen van het residu
en het bepalen van de doelmatigheid van de procedures voor het
extraheren van deze bestanddelen;

— het verkrijgen van gegevens op basis waarvan kan worden besloten
of het in punt 8.3 bedoelde onderzoek naar vervoedering nodig is;

— het vastleggen van de definitie en de uitdrukkingsvorm van een
residu.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Aanvullende metabolismeonderzoeken zijn alleen nodig indien extra-
polatie op basis van gegevens die overeenkomstig de eisen in bijlage
I, punten 6.1 en 6.2, over de werkzame stof verkregen zijn, niet
mogelijk is. Dit kan het geval zijn bij gewassen of vee waarvoor
geen gegevens aangeboden zijn in het kader van de opneming van
een werkzame stof in bijlage I, of waarvoor geen gegevens noodzake-
lijk waren om de voorwaarden voor opneming in die bijlage te wijzi-
gen of waarvoor kan worden verwacht dat een andere stofwisseling zal
plaatsvinden.

Proefomstandigheden

De bepalingen in de overeenkomstige paragrafen van bijlage 11, punten
6.1 en 6.2, zijn van toepassing.

Residuproeven
Doel van de proeven

De doelstellingen van deze onderzoeken zijn:

— het bepalen van de naar verwachting hoogste residugehalten in
gewassen die volgens de voorgestelde goede landbouwpraktijk
(GAP) zijn behandeld bij de oogst of bij het uithalen uit de opslag-
plaats, en

— het bepalen, voor zover relevant, van de snelheid waarmee de
hoeveelheid achtergebleven residuen van het gewasbeschermings-
middel vermindert.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Aanvullende residuproeven zijn alleen nodig indien extrapolatie op
basis van gegevens die overeenkomstig de eisen in bijlage II, punt
6.3, over de werkzame stof verkregen zijn, niet mogelijk is. Dit kan
het geval zijn voor speciale samenstellingen, voor speciale toepassings-
methoden of bij gewassen waarvoor geen gegevens aangeboden zijn in
het kader van opneming van de werkzame stof in bijlage I, of waar-
voor geen gegevens noodzakelijk waren om de voorwaarden voor
opneming in die bijlage te wijzigen.

Proefomstandigheden

De bepalingen in de overeenkomstige paragrafen van bijlage II, punt
6.3, zijn van toepassing.
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8.3.

8.4.

8.5.

Onderzoek naar vervoedering bij landbouwhuisdieren
Doel van de proeven

Deze onderzoeken hebben ten doel de hoeveelheid residu te bepalen
die produkten van dierlijke oorsprong bevatten ten gevolge van de
aanwezigheid van residuen in diervoeders of voedergewassen.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Aanvullende onderzoeken naar vervoedering om de maximale residu-
gehalten te bepalen in produkten van dierlijke oorsprong zijn alleen
nodig indien extrapolatie op basis van gegevens die overeenkomstig de
eisen in bijlage II, punt 6.4, over de werkzame stof verkregen zijn, niet
mogelijk is. Dit kan het geval zijn indien extra voedergewassen toe-
gelaten moeten worden waardoor de opneming van residuen door vee
toeneemt, waarvoor geen gegevens aangeboden zijn in het kader van
opneming van de werkzame stof in bijlage I, of waarvoor geen ge-
gevens noodzakelijk waren om de voorwaarden voor opneming in die
bijlage te wijzigen.

Proefomstandigheden

De bepalingen in de overeenkomstige paragrafen van bijlage II, punt
6.4, zijn van toepassing.

Gevolgen van industriéle verwerking en/of huishoudelijke berei-
dingen

Doel van de proeven
De belangrijkste doelstellingen van deze onderzoeken zijn:

— nagaan of er tijdens de verwerking van de grondstoffen sprake is
van afbraak- of reactieprodukten ten gevolge van de aanwezigheid
van residuen, waardoor een afzonderlijke risicobeoordeling nood-
zakelijk kan worden;

— de kwantitatieve verdeling van residuen in de diverse tussen- en
eindprodukten bepalen, en de overdrachtsfactoren schatten;

— een meer realistische schatting van de opneming van residuen via
de voeding mogelijk maken.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Aanvullende onderzoeken zijn alleen nodig indien extrapolatie op basis
van gegevens die overeenkomstig de eisen in bijlage II, punt 6.5, over
de werkzame stof verkregen zijn, niet mogelijk is. Dit kan het geval
zijn bij gewassen waarvoor geen gegevens aangeboden zijn in het
kader van opneming van de werkzame stof in bijlage I, of waarvoor
geen gegevens noodzakelijk waren om de voorwaarden voor opneming
in die bijlage te wijzigen.

Proefomstandigheden

De bepalingen in de overeenkomstige paragrafen van bijlage II, punt
6.5, zijn van toepassing.

Residuen in volggewassen
Doel van de proeven

Met deze onderzoeken wordt beoogd een evaluatie mogelijk te maken
van eventuele residugehalten in volggewassen.

Gevallen waarin proeven vereist zijn

Aanvullende onderzoeken zijn alleen nodig indien extrapolatie op basis
van gegevens die overeenkomstig de eisen in bijlage II, punt 6.6, over
de werkzame stof verkregen zijn, niet mogelijk is. Dit kan het geval
zijn voor speciale samenstellingen, voor speciale toepassingsmethoden
of bij gewassen waarvoor geen gegevens aangeboden zijn in het kader
van opneming van de werkzame stof in bijlage I, of waarvoor geen
gegevens noodzakelijk waren om de voorwaarden voor opneming in
die bijlage te wijzigen.

Proefomstandigheden

De bepalingen in de overeenkomstige paragrafen van bijlage II, punt
6.6, zijn van toepassing.
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Voorgestelde maximumwaarden voor residuen (MRL's) en residu-
definitie

Een volledige verantwoording van de voorgestelde maximumwaarden
voor residuen is vereist, met inbegrip van — voor zover relevant —
alle gegevens over de gehanteerde statistische analyse.

Als de metabolismeonderzoeken die zijn overgelegd overeenkomstig
het bepaalde in punt 8.1, erop wijzen dat de residudefinitic moet
worden gewijzigd rekening houdende met de bestaande residudefinitie
en de noodzakelijke beoordeling als aangegeven in de overeenkom-
stige paragraaf van bijlage II, punt 6.7, kan een nieuwe evaluatie van
de werkzame stof nodig zijn.

Voorgestelde wachttermijnen tot de oogst voor voorziene toepas-
singen, of wachttijden of opslagperioden in het geval van toepas-
singen na de oogst

Een volledige verantwoording van de voorstellen is vereist.

Schatting van de potentiéle en werkelijke blootstelling via de voe-
ding of anderszins

Er dient aandacht te worden geschonken aan de berekening van een
realistische schatting van de opneming via de voeding. Dit kan staps-
gewijs geschieden, zodat de schattingen steeds realistischer worden.
Waar relevant, moet rekening worden gehouden met andere vormen
van blootstelling zoals residuen afkomstig van geneesmiddelen of dier-
geneesmiddelen.

Samenvatting en evaluatie van het residugedrag

Het samenvatten en evalueren van alle gegevens die in dit hoofdstuk
werden genoemd, dient te geschieden overeenkomstig het richtsnoer
dat daartoe opgesteld is door de bevoegde instanties van de Lid-Staten.
Tot deze werkzaamheden behoort een uitvoerige en kritische beoorde-
ling van die gegevens in de context van relevante criteria en richt-
snoeren voor evaluatie en besluitvorming. Daarbij dient vooral aan-
dacht te worden geschonken aan de risicio's die zich voor mens en dier
(kunnen) voordoen, alsmede aan de omvang, kwaliteit en betrouwbaar-
heid van het gegevensbestand. Wanneer gegevens betreffende het me-
tabolisme zijn overgelegd, dient met name aandacht te worden besteed
aan het toxicologisch belang van metabolieten bij niet-zoogdieren.

Wanneer gegevens betreffende het metabolisme zijn overgelegd, moet
de metabolische route in planten en dieren schematisch worden weer-
gegeven, vergezeld van een korte toelichting op de verdeling en de
chemische veranderingen die zich daarbij voordoen.

Gedrag en lotgevallen in het milieu
Inleiding

i) De informatie moet, samen met die over de werkzame stof als
verstrekt op grond van bijlage II, toereikend zijn voor een evaluatie
van het gedrag en de lotgevallen van het gewasbeschermingsmid-
del in het milieu en de identificatie van de niet-doelsoorten die
naar verwachting risico zullen lopen wanneer ze eraan worden
blootgesteld.

ii) In het bijzonder dient de voor het gewasbeschermingsmiddel ver-
strekte informatie, samen met andere relevante gegevens, en de
voor de werkzame stof verstrekte informatie toereikend te zijn om:

— te bepalen welke gevaarsymbolen, gevaaraanduidingen en stan-
daardzinnen betreffende gevaren en veiligheid op de verpak-
king (recipiénten) moeten worden vermeld ter bescherming van
het milieu,

— de verspreiding, het gedrag en de lotgevallen in het milieu,
alsmede het tijdsverloop daarvan te voorspellen,

— na te gaan welke niet-doelsoorten en -populaties risico lopen
bij blootstelling, en

— te bepalen welke maatregelen nodig zijn om de verontreiniging
van het milieu en het effect op niet-doelsoorten te minimalise-
ren.
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iii) Wanneer radioactief gemerkt testmateriaal wordt gebruikt, geldt
bijlage 1I, hoofdstuk 7, inleiding, punt iv).

iv) Waar relevant moet bij het ontwerpen van tests rekening worden
gehouden met de statistische verwerking van de resultaten.

Van de statistische analyse moeten alle bijzonderheden worden
gerapporteerd (zo moeten bij voorbeeld alle puntschattingen met
betrouwbaarheidsintervallen worden gegeven, en exacte p-waarden
in plaats van de vermelding significant/niet significant).

v

~

Voorspelde concentraties in het milieu (Predicted environmental
concentrations): in de bodem (PECg), in het water (PECgy en
PECgw) en in de lucht (PECy)

Er moeten gemotiveerde schattingen worden gemaakt van de con-
centraties van de werkzame stof en relevante metabolieten, af-
braak- en reactieprodukten in de bodem, in het grond- en het
oppervlaktewater, en in de lucht, na toepassing zoals voorgesteld,
of zoals ze reeds plaatsvindt. In aansluiting daarop moet een re-
alistische ,,worst case”-schatting worden gemaakt.

Voor de schatting van deze concentraties gelden de volgende de-
finities:

— Voorspelde concentratie in de bodem (PECg)

Het gehalte aan residuen in de bovenste bodemlaag waaraan
niet-doelbodemorganismen kunnen worden blootgesteld (acute
en chronische blootstelling).

— Voorspelde concentratie in het opperviaktewater (PECgy,)

Het gehalte aan residuen in het oppervlaktewater waaraan niet-
doelaquatische organismen kunnen worden blootgesteld (acute
en chronische blootstelling).

— Voorspelde concentratie in het grondwater (PECgy)
Het residugehalte in het grondwater.
— Voorspelde concentratie in de lucht (PECy)

Het gehalte aan residuen in de lucht waaraan mensen, dieren en
andere niet-doelorganismen kunnen worden blootgesteld (acute
en chronische blootstelling).

Voor de schatting van deze concentraties moet rekening worden
gehouden met alle relevante informatie over het gewasbescher-
mingsmiddel en de werkzame stof. Een nuttige benadering voor
het maken van deze schattingen zijn de schema's van de EPPO
(European and Mediterranean Plant Protection Organization) voor
de beoordeling van de risico's voor het milieu (). Als de daar
aangegeven parameters van toepassing zijn, dienen zij te worden
toegepast.

Wanneer modellen worden gebruikt om concentraties in het milieu
te schatten, moeten deze modellen:

— een zo goed mogelijke inschatting maken van alle relevante
processen die spelen, daarbij uitgaande van realistische para-
meters en hypothesen;

— zo mogelijk op betrouwbare wijze worden gevalideerd met
metingen die zijn uitgevoerd onder omstandigheden die toepas-
selijk zijn voor het gebruik van het model;

— relevant zijn voor de omstandigheden die gelden in het gebied
waar het produkt zal worden gebruikt.

De verstrekte informatie moet, waar relevant, de in bijlage II, deel A,
hoofdstuk 7, bedoelde gegevens omvatten, alsmede:

() OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of
plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 en Bulletin 24, 1-87.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 195

9.1

9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.

Gedrag en lotgevallen in de bodem

Waar van toepassing gelden dezelfde bepalingen betreffende de te
verstrekken informatie over de gebruikte bodemsoort en de selectie
daarvan als die welke zijn aangegeven in bijlage II, punt 7.1.

Omzettingssnelheid in de bodem
Laboratoriumonderzoek
Doel van de test

Het onderzoek betreffende de omzetting in de grond dient de best
mogelijke schattingen op te leveren van de tijd die nodig is voor de
omzetting van 50 % en 90 % (DTsgja, en DTggj,,) van de werkzame
stof onder laboratoriumomstandigheden.

Situaties waarin tests vereist zijn

De persistentie en het gedrag van gewasbeschermingsmiddelen in de
grond moeten worden onderzocht, tenzij deze informatie kan worden
geéxtrapoleerd uit gegevens die zijn verkregen voor de werkzame stof
en voor relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten overeen-
komstig bijlage II, punt 7.1.1.2. Deze extrapolatie is bij voorbeeld niet
mogelijk voor ,;slow release”-formuleringen.

Testomstandigheden.

De snelheid van de aérobe en/of anaérobe omzetting in de grond moet
worden gerapporteerd.

De studie duurt normaliter 120 dagen, tenzij meer dan 90 % van de
werkzame stof reeds voor het einde van die periode is omgezet.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and eco-
toxicity of pesticides.

Veldonderzoek
— Onderzoek naar dissipatie uit de bodem
Doel van de test

Het onderzoek betreffende de dissipatie uit de bodem moet de best
mogelijke schattingen geven van de tijd die nodig is voor de dis-
sipatie van 50 % en 90 % (DTso¢ en DTygp) van de werkzame stof
onder veldomstandigheden. Waar relevant moeten gegevens wor-
den bijgeengebracht over de relevante metabolieten, afbraak- en
reactieprodukten.

Situaties waarin tests vereist zijn

De dissipatie en het gedrag van gewasbeschermingsmiddelen in de
bodem moeten worden onderzocht, tenzij deze informatie kan wor-
den geéxtrapoleerd uit gegevens die zijn verkregen voor de werk-
zame stof en voor relevante metabolieten, afbraak- en reactiepro-
dukten overeenkomstig bijlage II, punt 7.1.1.2. Deze extrapolatie is
bij voorbeeld niet mogelijk voor ,slow release”-formuleringen.

Testomstandigheden en testrichtlijn

Dezelfde voorschriften als in de overeenkomstige alinea van bij-
lage II, punt 7.1.1.2.2.

— Onderzoek naar bodemresiduen
Doel van de test

Het onderzoek naar bodemresiduen dient schattingen op te leveren
van het gehalte aan bodemresiduen bij de oogst of bij het inzaaien
of het planten van volggewassen.

Situaties waarin tests vereist zijn

Er moet onderzoek naar bodemresiduen worden gerapporteerd,
tenzij deze informatiec kan worden geéxtrapoleerd uit gegevens
die zijn verkregen voor de werkzame stof en voor relevante meta-
bolieten, afbraak- en reactieprodukten overeenkomstig bijlage II,
punt 7.1.1.2.2. Deze extrapolatie is bij voorbeeld niet mogelijk
voor ,slow release”-formuleringen.
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9.1.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Testomstandigheden

Dezelfde voorschriften als in de overeenkomstige alinea van bij-
lage II, punt 7.1.1.2.2.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides.

— Onderzoek naar accumulatie in de bodem
Doel van de tests

De tests dienen voldoende gegevens op te leveren om de mogelijk-
heid van accumulatie van residuen van de werkzame stof en van
relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten te kunnen
evalueren.

Situaties waarin tests vereist zijn

Onderzoeken naar accumulatie in de bodem dienen te worden ge-
rapporteerd, tenzij deze informatie kan worden geéxtrapoleerd uit
gegevens die voor de werkzame stof en voor relevante metabolie-
ten, afbraak- en reactieprodukten zijn verkregen overeenkomstig
bijlage II, punt 7.1.1.2.2. Deze extrapolatie is bij voorbeeld niet
mogelijk voor ,;slow release”-formuleringen.

Testomstandigheden

Dezelfde voorschriften als in de overeenkomstige alinea van bij-
lage 11, punt 7.1.1.2.2.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides.

Mobiliteit in de bodem
Doel van de test

De test dient voldoende gegevens op te leveren om de mobiliteit en het
uitspoelingspotentieel van de werkzame stof en relevante metabolieten,
afbraak- en reactieprodukten te kunnen schatten.

Laboratoriumonderzoek
Situaties waarin tests vereist zijn

De mobiliteit van de gewasbeschermingsmiddelen in grond moet wor-
den onderzocht, tenzij kan worden geéxtrapoleerd uit gegevens die zijn
verkregen overeenkomstig bijlage II, punt 7.1.2 en punt 7.1.3.1. Deze
extrapolatie is bij voorbeeld niet mogelijk voor ,,slow release”-formu-
leringen.

Testrichtlijn

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and eco-
toxicity of pesticides.

Lysimeteronderzoek of veldonderzoek naar uitspoeling

Doel van de tests

De tests dienen gegevens op te leveren over:

— de mobiliteit van het gewasbeschermingsmiddel in de bodem;
— de potenti€le uitspoeling naar grondwater;

— de potentié€le verdeling in bodems.

Situaties waarin tests vereist zijn

Het advies van deskundigen is nodig om te besluiten of er veldonder-
zoek naar uitspoeling of lysimeteronderzoek dient plaats te vinden;
daarbij zal rekening worden gehouden met de resultaten van omzet-
tings- en andere mobiliteitsstudies, en de berekende PEC,,,. Met de
bevoegde autoriteiten moet worden besproken welk type studie moet
worden uitgevoerd.
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

Deze onderzoeken moeten worden uitgevoerd, tenzij kan worden ge-
éxtrapoleerd uit gegevens die zijn verkregen voor de werkzame stof en
voor relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten overeenkom-
stig bijlage 11, punt 7.1.3. Deze extrapolatie is bij voorbeeld niet mo-
gelijk voor ,slow release”-formuleringen.

Testomstandigheden

Dezelfde voorschriften als in de overeenkomstige alinea van bijlage II,
punt 7.1.3.3 gelden.

Schatting van verwachte gehalten in de bodem

PEC-schattingen moeten betrekking hebben op zowel één enkele toe-
passing bij de hoogste dosering waarvoor de toelating wordt aange-
vraagd, alsmede de maximale toepassingsfrequentic met de hoogste
doseringen waarvoor de toelating wordt aangevraagd, voor elke rele-
vante bodem die wordt getest; deze schattingen worden uitgedrukt in
mg werkzame stof en relevante metabolieten, afbraak- en reactiepro-
dukten per kg bodem.

De factoren die in aanmerking moeten worden genomen bij PEC-
schattingen hebben betrekking op de rechtstreekse en indirecte toepas-
sing op de bodem, overwaaiing (drift), afspoeling (run-off) en uitspoe-
ling, en zij omvatten processen zoals vervluchtiging, adsorptie, hydro-
lyse, fotolyse, aérobe en anaérobe omzetting. Voor de berekening van
de PEC, kan worden uitgegaan van een bulkdichtheid van de bodem
van 1,5 g/em® droog gewicht, terwijl wordt aangenomen dat de bo-
demlaag 5 cm diep is voor toepassingen op het bodemoppervlak en 20
cm wanneer het produkt wordt ingewerkt.

Wanneer de bodem bij de toepassing bedekt is, wordt aangenomen dat
(ten minste) 50 % van de toegepaste dosering het bodemoppervlak
bereikt, tenzij proefondervindelijk specifickere gegevens beschikbaar
zijn gekomen.

Er moeten initi€le PEC-berekeningen en korte- en lange-termijn-PEC-
berekeningen (tijdgewogen gemiddelden) worden verstrekt:

— Initi€le: onmiddellijk na de toepassing
— Korte termijn: 24 uur, 2 dagen en 4 dagen na de laatste toepassing

— Lange termijn: 7, 28, 50 en 100 dagen na de laatste toepassing,
voor zover relevant.

Gedrag en lotgevallen in water
Schatting van concentraties in grondwater

De routes waarlangs het grondwater wordt belast, moeten worden
vastgesteld, waarbij rekening wordt gehouden met de relevante land-
bouwkundige, fytosanitaire omstandigheden en milieuomstandigheden
(ook klimatologische).

Er moeten deugdelijke schattingen (berekeningen) worden overgelegd
van de te verwachten concentratie in grondwater (PECgw) van de
werkzame stof en van relevante metabolieten, afbraak- en reactiepro-
dukten.

De PEC-schattingen moeten betrekking hebben op de maximale toe-
passingsfrequentiec met de hoogste doseringen waarvoor de toelating
wordt aangevraagd.

Het advies van deskundigen is nodig om te besluiten of aanvullend
veldonderzoek nuttige informatie kan opleveren. Voor de aanvrager
met het onderzoek begint, moet hij met de bevoegde autoriteiten tot
overeenstemming komen over het type studie dat hij dient te verrich-
ten.

Impact of waterbehandeling

In gevallen waar deze informatie nodig is in het kader van een voor-
waardelijke toelating als bedoeld in bijlage VI, deel C, punt 2.5.1.2,
onder b), moet de verstrekte informatie het mogelijk maken om de
effectiviteit van waterbehandelingen (drinkwater en afvalwaterzuive-
ring) alsmede de impact daarop vast te stellen of te schatten. Voor
de aanvrager met het onderzoek begint, moet hij met de bevoegde
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9.2.3.

9.3.

10.

autoriteiten tot overeenstemming komen over het type informatie dat
moet worden verstrekt.

Schatting van concentraties in oppervlaktewater

De routes waarlangs het oppervlaktewater wordt belast, moeten wor-
den vastgesteld rekening houdend met de relevante landbouwkundige,
fytosanitaire omstandigheden en milieuomstandigheden (ook klimato-
logische).

Er moeten deugdelijke schattingen (berekeningen) worden overgelegd
van de te verwachten concentratie in oppervlaktewater (PECg,) van de
werkzame stof en van relevante metabolieten, afbraak- en reactiepro-
dukten.

De PEC-schattingen moeten betrekking hebben op de maximale toe-
passingsfrequentie met de hoogste doseringen waarvoor de toelating
wordt aangevraagd, en relevant zijn voor meren, vijvers, rivieren, ka-
nalen, stromen, bevloeiingskanalen, afwateringssloten en drains.

De factoren waarmee rekening wordt gehouden bij de berekening van
de PEC,, hebben betrekking op de rechtstreekse toepassing in water,
overwaaien (drift), afspoeling (run-off), afvoer via drains en atmosfe-
rische depositie. Deze factoren omvatten processen zoals vervluchti-
ging, adsorptie, advectie, hydrolyse, fotolyse, biodegradatie, sedimen-
tatie en resuspensie.

Er moeten initi€le PECj,-berekeningen en korte- en lange-termijn-
PEC,,-berekeningen worden verstrekt voor stilstaande en traag stro-
mende watermassa's (tijdsgewogen gemiddelden):

— Initi€le: onmiddellijk na de toepassing
— Korte termijn: 24 uur, 2 dagen en 4 dagen na de laatste toepassing

— Lange termijn: 7, 14, 21, 28, en 42 dagen na de laatste toepassing,
voor zover relevant.

Het advies van deskundigen is nodig om te besluiten of aanvullend
veldonderzoek nuttige informatie kan opleveren. Voor de aanvrager
met het onderzoek begint, moet hij met de bevoegde autoriteiten tot
overeenstemming komen over het type studie dat hij dient te verrich-
ten.

Gedrag en lotgevallen in de lucht

De richtlijnen worden momenteel opgesteld.
Milieutoxicologische studies

Inleiding

i) De overgelegde gegevens moeten, samen met die voor de werk-
zame stof(fen), voldoende zijn voor een evaluatie van het effect op
niet-doelsoorten (flora en fauna) bij de geadviseerde toepassing van
het gewasbeschermingsmiddel. De effecten kunnen het gevolg zijn
van eenmalige, langdurige of herhaalde blootstelling en kunnen
reversibel of irreversibel zijn.

ii) In het bijzonder moeten de voor het gewasbeschermingsmiddel
overgelegde gegevens, samen met andere relevante gegevens en
de gegevens die zijn overgelegd over de werkzame stof, voldoende
zijn om:

— de gevaarsymbolen, de gevaaraanduidingen, en de relevante
zinnen met betrekking tot de risico's en veiligheid bij de be-
scherming van het milieu die op de verpakking (containers)
moeten worden vermeld, te specificeren;

— evaluatie mogelijk te maken van de risico's op korte en lange
termijn voor niet-doelsoorten, dan wel populaties, gemeen-
schappen of processen waartegen de werkzame stof niet gericht
is, en

— evaluatie mogelijk te maken van de noodzaak van speciale
voorzorgen voor de bescherming van niet-doelsoorten.

iii) Alle potentieel ongunstige effecten die tijdens routinematig milieu-
toxicologisch onderzoek worden vastgesteld, moeten worden ge-
rapporteerd. Tevens moeten alle aanvullende studies worden uitge-
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voerd en in verslag vastgelegd die nodig kunnen zijn om de wer-
kingsmechanismen van de stoffen te onderzoeken en het belang
van deze effecten te evalueren.

iv) In het algemeen zullen veel gegevens over effecten op niet-doel-
soorten die vereist zijn voor toelating van gewasbeschermingsmid-
delen op de markt, overgelegd en ge€valueerd zijn voor opneming
van de werkzame stof(fen) in bijlage 1. De gegevens over de
lotgevallen en het gedrag van de stof in het milieu, die overeen-
komstig paragraaf 9, punten 9.1 tot en met 9.3, zijn verkregen en
gerapporteerd, en over de residugehalten in planten, die overeen-
komstig paragraaf 8 zijn gegenereerd en gerapporteerd, zijn essen-
tieel voor de evaluatie van het effect op niet-doelsoorten, omdat zij
informatie geven over de aard en mate van potentiéle of feitelijke
blootstelling. De bij de PEC-bepaling gevonden eindwaarden moe-
ten worden aangepast naar gelang van de verschillende groepen
van organismen, waarbij in het bijzonder rekening wordt gehouden
met de biologie van de meest gevoelige soorten.

De toxicologische studies en gegevens die zijn ingediend volgens
paragraaf 7, punt 7.1, verschaffen essentiéle informatie over de
toxiciteit voor gewervelde dieren.

<
~

Indien relevant, moeten proeven opgezet en gegevens worden ge-
analyseerd met gebruikmaking van adequate statistische methoden.
Alle details van de statistische analyse dienen te worden vermeld
(zo moeten bij voorbeeld alle gemeten waarden worden gegeven
met betrouwbaarheidsintervallen; de exacte p-waarden moeten wor-
den gegeven; er kan niet worden volstaan met de vermelding sig-
nificant/niet significant).

vi) Wanneer in een studie verschillende doseringen van een stof wor-
den gebruikt, dient informatie te worden gegeven over de relatie
tussen dosis en ongewenste effecten.

vii) Als er gegevens over de blootstelling nodig zijn om te beslissen of
een studie moet worden gedaan, moeten de gegevens worden ge-
bruikt die zijn verkregen overeenkomstig bijlage III, paragraaf 9.

Bij het schatten van de blootstelling van de organismen moet reke-
ning worden gehouden met alle relevante informatie over het ge-
wasbeschermingsmiddel en over de werkzame stof. Een goede be-
nadering van dergelijke schattingen wordt gegeven in de schema's
voor de beoordeling van milieurisico's van de EPPO/Raad van
Europa (). Waar dat relevant is, moeten de in deze paragraaf ge-
geven parameters worden gebruikt. Wanneer uit beschikbare ge-
gevens blijkt dat het gewasbeschermingsmiddel toxischer is dan de
werkzame stof, moeten voor de berekening van de relevante toxi-
citeits/blootstellingsratio's de gegevens inzake de toxiciteit van het
gewasbeschermingsmiddel worden gebruikt.

viii) In verband met de mogelijke invloed van onzuiverheden op het
milieutoxicologische gedrag van een stof is het van essentieel be-
lang dat bij iedere studie een gedetailleerde beschrijving (specifi-
catie) van het gebruikte materiaal wordt gevoegd zoals bedoeld in
punt 1.4.

ix) Om de significantie van de testresultaten beter te kunnen evalue-
ren, moeten bij de verschillende toxiciteitsproeven, waar mogelijk,
exemplaren van dezelfde stam van de betrokken soort worden ge-
bruikt.

10.1. Effecten op vogels

De mogelijke effecten op vogels moeten worden onderzocht, behalve
wanneer, zoals bij gebruik in besloten ruimten of bij toepassing voor
wondbehandeling, kan worden uitgesloten dat vogels direct of indirect
aan de stof zullen worden blootgesteld.

De acute toxiciteits/blootstellingsratio (TER,) — Toxicity/Exposure
Ratio —, de korte-termijntoxiciteits/blootstellingsratio (TERy) (bloot-
stelling via de voeding) en de lange-termijntoxiciteits/blootstellingsra-
tio (TER}) (blootstelling via de voeding) moeten worden gerappor-
teerd, waarin:

() OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of

plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO, Bulletin 23, 1-154, en Bulletin 24, 1-87.
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10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

TER,= LDs, (mg w.s./kg lichaamsgewicht) / ETE (mg w.s./kg li-
chaamsgewicht),

TERg= LCsy (mg w.s./kg voer) / ETE (mg w.s./kg voer),
TER;= NOEC (mg w.s./kg voer) / ETE (mg w.s./kg voer), en

ETE= geschatte theoretische blootstelling (Estimated Theoretical Ex-
posure).

Voor pellets, granulaten of behandeld zaad dient de hoeveelheid werk-
zame stof (w.s.) per pellet, granulaat of zaadje te worden vermeld,
evenals de fractie van de LDs, voor de w.s. in 100 deeltjes en per
gram deeltjes. Vorm en afmetingen van pellets of granulaten moeten
worden vermeld.

Voor lokaas moet de concentratic w.s. (mg/kg) in het lokaas worden
vermeld.

Acute orale toxiciteit

Doel van de proef

De proef moet indien mogelijk de LDsj-waarden, de letale drempeldo-
sis, het verloop in de tijd van respons en herstel en de NOEL-waarden
opleveren. Ook relevante gegevens over macroscopische pathologie
moeten worden gerapporteerd.

Gevallen waarin de proef vereist is

De acute orale toxiciteit van preparaten moet worden gerapporteerd,
wanneer de TER, of de TERy voor de werkzame stoffen bij vogels
tussen 10 en 100 ligt of wanneer de resultaten van proeven met zoog-
dieren erop wijzen dat het preparaat zelf significant toxischer is dan de
werkzame stof, tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat de kans op
blootstelling van vogels aan het gewasbeschermingsmiddel zelf klein
is.

Proefomstandigheden

De studie moet worden uitgevoerd met de soort die het meest gevoelig
is gebleken bij de in bijlage II, punt 8.1.1 of 8.1.2, bedoelde studies.

Proeven onder toezicht in kooien of onder veldomstandigheden

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor een evaluatie van
de aard en de mate van de risico's bij toepassing in de praktijk.

Gevallen waarin de proef vereist is

Bij een TER, en een TER,> 100 en als er geen risico's blijken uit
andere studies over de werkzame stof (bij voorbeeld reproduktiestu-
dies), hoeft niet verder te worden getest. In het andere geval moet het
advies van deskundigen worden gevraagd over de noodzaak van ver-
dere studies. Voor dat advies moet, waar nodig, rekening worden ge-
houden met fourageergedrag, repellente eigenschappen, alternatief
voer, feitelijk residugehalte in voor, persistentie van de verbinding in
de vegetatie, afbraak van het geformuleerde produkt of van het be-
handelde gewas, het aandeel van predatie in het voedsel, de acceptatie
van lokaas, granulaten of behandeld zaad en de mogelijkheid van
bioconcentratie.

Bij een TER, en TERy < 10 of een TER;; < 5 moeten, tenzij een
definitieve evaluatie mogelijk is op basis van studies overeenkomstig
punt 10.1.3, studies in kooien of onder veldomstandigheden worden
gedaan en gerapporteerd.

Proefomstandigheden

Voordat met de studies wordt begonnen, dient de aanvrager met de
bevoegde overheden overeen te komen welk type studie moet worden
uitgevoerd en onder welke omstandigheden.

Acceptatie van lokaas, granulaten of behandeld zaad door vogels
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10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van de
kans dat het gewasbeschermingsmiddel of met dit middel behandelde
plantaardige produkten worden gegeten.

Gevallen waarin de proef vereist is

Voor behandeld zaad, pellets en lokaas, alsmede voor preparaten in de
vorm van granulaten en als de TER, < 10, moet de acceptatie worden
onderzocht.

Effecten van secundaire vergiftiging

Voor een beslissing over de noodzaak van onderzoek naar de effecten
van secundaire vergiftiging moet het advies van deskundigen worden
gevraagd.

Effecten op aquatische organismen

De mogelijke effecten op aquatische organismen moeten worden on-
derzocht, tenzij de mogelijkheid kan worden uitgesloten dat aquatische
organismen zullen worden blootgesteld.

TER, en TERy moeten worden gerapporteerd, waarin:

TER,= acute LCsy (mg w.s./l) / realistische ,,worst case”-PECsw (ini-
ti€le of korte termijn, in mg w.s./l),

TER;= chronische NOEC (mg w.s./l) / lange-termijn-PECsw (mg w.
s./1).

Acute toxiciteit voor vissen, ongewervelde aquatische organismen of
effecten op groei van algen

Gevallen waarin de proef vereist is

In principe moeten proeven worden gedaan met een soort uit elk van
de drie groepen aquatische organismen waarvan sprake in bijlage II,
punt 8.2 (vissen, ongewervelde aquatische organismen en algen), wan-
neer het gewasbeschermingsmiddel zelf in het water terecht kan ko-
men. Wanneer op grond van beschikbare gegevens echter kan worden
geconcludeerd dat een van deze groepen duidelijk gevoeliger is dan de
andere twee, hoeft alleen de meest gevoelige soort te worden getest.

De proef moet worden uitgevoerd als:

— de acute toxiciteit van het gewasbeschermingsmiddel niet kan wor-
den voorspeld op basis van de gegevens over de werkzame stof,
wat met name het geval is als het preparaat twee of meer werk-
zame bestanddelen of andere componenten bevat, zoals oplosmid-
delen, emulgatoren, oppervlaktespanning verlagende stoffen, dis-
persiemiddelen, of kunstmeststoffen die de toxiciteit van de werk-
zame stof kunnen vergroten, of

— het preparaat ook bedoeld is om direct op water te worden toege-
past,

tenzij adequate studies zoals bedoeld in punt 10.2.4 beschikbaar zijn.
Proefomstandigheden en richtsnoeren

De relevante voorwaarden van de punten 8.2.1, 8.2.4 en 8.2.6 in
bijlage II zijn van toepassing.

Microkosmos- of mesokosmosstudie

Doel van de proef

De proeven moeten voldoende gegevens opleveren om belangrijke
effecten op aquatische organismen onder veldomstandigheden te kun-
nen evalueren.

Gevallen waarin de proef vereist is

Bij een TER, < 100 of eenTER;; < 10 moet deskundigen worden
gevraagd of een microkosmos- of mesokosmosstudie nodig is. Bij
deze beslissing moet rekening worden gehouden met aanvullende ge-
gevens, naast de gegevens die worden ge€ist in bijlage II, paragraaf 8,
punt 8.2, en in punt 10.2.1.
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10.2.3

10.2.4.

10.3.

Proefomstandigheden

Voordat met deze studies wordt begonnen, dient de aanvrager met de
bevoegde overheden overeen te komen welke de specifieke doelstel-
lingen van de studie zijn, en dus welk type studie moet worden uit-
gevoerd en onder welke omstandigheden.

In de studie moet ten minste de hoogste blootstelling worden getest die
in de praktijk kan voorkomen door directe toepassing, overwaaiing,
drainage of afspoeling. De studie moet lang genoeg worden uitgevoerd
om alle effecten te kunnen evalueren.

Richtsnoer voor de proef

Adequate richtsnoeren zijn te vinden in:

Setac-Guidance document on testing procedures for pesticides in fresh-
water mesocosms / Workshop Huntingdon, 3-4 July 1991,

of

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

Gegevens over residuen in vissen

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren om de mogelijkheid van
voorkomen van residuen in vissen te kunnen evalueren.

Gevallen waarin de proef vereist is

In het algemeen zijn er gegevens beschikbaar uit bioconcentratiestu-
dies bij vissen.

Als er bioconcentratie is vastgesteld in de studie die is uitgevoerd
volgens bijlage II, paragraaf 8, punt 8.2.3, moet deskundigen worden
gevraagd of het nodig is een langdurige microkosmos- of mesokos-
mosstudie uit te voeren om de te verwachten maximale residuwaarden
vast te stellen.

Richtsnoer voor de proef

Setac-Guidance document on testing procedures for pesticides in fresh-
water mesocosms / Workshop Huntingdon, 3-4 July 1991.

Aanvullende studies

De studies waarvan sprake is in bijlage II, punten 8.2.2 en 8.2.5,
kunnen nodig zijn voor bepaalde gewasbeschermingsmiddelen waar-
voor extrapolatie van gegevens uit corresponderende studies met de
werkzame stof niet mogelijk is.

Effecten op gewervelde terrestrische organismen, met uitzondering
van vogels

De mogelijke effecten op gewervelde organismen in het wild moeten
worden onderzocht, tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat het
niet waarschijnlijk is dat andere gewervelde terrestrische organismen
dan vogels direct of indirect zullen worden blootgesteld. De TER,,
TER en TER}, moeten worden gerapporteerd, waarin:

TER,= LDsq, (mg w.s./kg lichaamsgewicht) / ETE (mg w.s./kg li-
chaamsgewicht),

TERy= subchronische NOEL-waarde (mg w.s./kg voer) / ETE (mg w.
s./kg voer),

TER;= chronische NOEL (mg w.s./kg voer) / ETE (mg w.s./kg voer),
en

ETE= geschatte theoretische blootstelling.

In principe is de werkvolgorde voor de evaluatie van de risico's voor
deze soorten dezelfde als die voor vogels. In de praktijk is verder
testen dikwijls niet nodig, omdat de studies volgens bijlage II, para-
graaf 5, en bijlage III, paragraaf 7, waarschijnlijk de benodigde ge-
gevens opleveren.
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10.4.

10.4.1

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor een evaluatie van
de aard en de mate van de risico's voor andere gewervelde landdieren
dan vogels bij toepassing in de praktijk.

Gevallen waarin de proef vereist is

Bij een TER, en een TER,> 100 en als er geen risico's blijken uit
andere studies, hoeft niet verder te worden getest. In het andere geval
moet het advies van deskundigen worden gevraagd over de noodzaak
van verdere studies. Voor dat advies moet, waar nodig, rekening wor-
den gehouden met fourageergedrag, repellente eigenschappen, alterna-
tief voer, feitelijk residugehalte in voer, persistentie van de verbinding
in de vegetatie, afbraak van het geformuleerde produkt of van het
behandelde gewas, het aandeel van predatie in het voedsel, de accep-
tatie van lokaas, ganulaten of behandeld zaad en de mogelijkheid van
bioconcentratie.

Bij een TER, en een TER < 10 of een TER|; < 5 moeten studies in
kooien of onder veldomstandigheden of andere adequate studies wor-
den gerapporteerd.

Proefomstandigheden

Voordat met de studies wordt begonnen, dient de aanvrager met de
bevoegde overheden overeen te komen welk type studie moet worden
uitgevoerd en onder welke omstandigheden, en tevens of de effecten
van secundaire vergiftiging onderzocht moeten worden.

Effecten op bijen

De mogelijke effecten op bijen moeten worden onderzocht, behalve
wanneer preparaten met de werkzame stof uitsluitend worden gebruikt
in situaties waarin het onwaarschijnlijk is dat bijen ermee in aanraking
komen, zoals:

— bij opslag van voedsel in afgesloten ruimten;

— bij niet-systemische zaadbehandeling;

— bij niet-systemische preparaten voor bodembehandeling;

— bij niet-systemische dompelbehandeling van plantgoed en bollen;
— voor afdekking en genezing van wonden;

— als lokaas voor knaagdieren;

— bij gebruik in kassen zonder bestuiving door insekten.

De risicoquotiénten voor orale blootstelling en direct contact (Qyo en
Qpc) moeten worden gerapporteerd:

Quo= dosis / orale LDs, (ug w.s. per bij),
Quc= dosis / contact LDs, (ug w.s. per bij), waarin

dosis= maximaal gebruik waarvoor toelating wordt aangevraagd, in g
werkzame stof per hectare.

Acute orale toxiciteit en contacttoxiciteit
Doel van de proef

De proef moet de LDsg-waarden (bij orale blootstelling en bij direct
contact) opleveren.

Gevallen waarin de proef vereist is
Er moeten proeven worden gedaan wanneer:
— het produkt meer dan één werkzame stof bevat;

— van de toxiciteit van een nieuwe formulering niet op betrouwbare
wijze kan worden voorspeld dat deze gelijk zal zijn aan of lager
dan die van een formulering die eerder is getest volgens de eisen in
bijlage II, paragraaf 8, punt 8.3.1.1, of dit punt.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens EPPO Guideline 170.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 204

10.4.2.

10.4.3.

10.4.4.

Residuproef
Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van mo-
gelijke risico's voor fouragerende bijen door resten van gewasbescher-
mingsmiddelen op gewassen.

Gevallen waarin de proef vereist is

Bij een Qyc > 50 moet deskundigen worden gevraagd of het nodig is
de effecten van residuen te bepalen, tenzij er aanwijzingen zijn dat er
geen resten van betekenis op de gewassen achterblijven die ongunstig
zouden kunnen zijn voor fouragerende bijen of wanneer voldoende
gegevens beschikbaar zijn uit kooi-, tunnel- of veldproeven.

Proefomstandigheden

De mediane letale tijd (LTsp) (in uren) na 24 uur blootstelling aan
residuen op bladeren die acht uur van tevoren met het preparaat be-
handeld zijn, moet worden bepaald en gerapporteerd. Als de LTs,
meer dan acht uur bedraagt, hoeft niet verder te worden getest.

Kooiproeven

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van mo-
gelijke risico's van gewasbeschermingsmiddelen voor de overleving en
het gedrag van bijen.

Gevallen waarin de proef vereist is

Bij een Qo en Qyc< 50 hoeft niet verder te worden getest, tenzij er
significante effecten worden waargenomen in de voedertest met bijen-
broed of wanneer er aanwijzingen bestaan voor indirecte effecten zoals
vertraagde werking of beinvloeding van het gedrag van bijen; in zulke
gevallen moeten er kooien/of veldproeven worden gedaan.

Bij een Qpyo en Quc> 50 moeten kooi- en/of veldproeven worden
gedaan.

Als er volgens punt 10.4.4 veldproeven worden uitgevoerd en gerap-
porteerd, is het niet nodig kooiproeven te doen. Als er echter kooi-
proeven worden gedaan, moeten deze worden gerapporteerd.

Proefomstandigheden

De proef moet worden uitgevoerd met gezonde bijen. Wanneer de
bijen zijn behandeld, bij voorbeeld met een varroacide middel, moet
er vier weken worden gewacht voordat het bijenvolk mag worden
gebruikt.

Richtsnoer voor de proef

De proeven moeten worden uitgevoerd volgens EPPO Guideline 170.
Veldproeven
Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van mo-
gelijke risico's door gewasbeschermingsmiddelen voor het gedrag van
de bijen, de overleving en de ontwikkeling van het bijenvolk.

Gevallen waarin de proef vereist is

Er moeten veldproeven worden gedaan wanneer naar de mening van
deskundigen significante effecten worden gezien in kooiproeven, waar-
bij rekening wordt gehouden met de voorgenomen wijze van gebruik
en met het lot en het gedrag van de werkzame stof.

Proefomstandigheden

De proef moet worden uitgevoerd met gezonde bijenvolken van ver-
gelijkbare natuurlijke sterkte. Wanneer de bijen bij voorbeeld met een
varroacide middel zijn behandeld, moet er vier weken worden gewacht
voordat het bijenvolk mag worden gebruikt. De omstandigheden waar-
onder de proeven worden gedaan, moeten representatief zijn voor de
geadviseerde toepassing.
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10.4.5.

10.5.

10.5.1.

Het kan nodig zijn speciale effecten (toxiciteit voor larven, resteffecten
na lange tijd, desoriénterende effecten op bijen) die in veldproeven
worden vastgesteld, nader te onderzoeken met behulp van specifieke
methoden.

Richtsnoer voor de proef

De proeven moeten worden uitgevoerd volgens EPPO Guideline 170.
Tunnelproeven

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor het evalueren van
het effect op bijen die zich voeden met besmette honingdauw of
bloemen.

Gevallen waarin de proef vereist is

Wanneer bepaalde effecten niet in kooi- of veldproeven kunnen wor-
den onderzocht, moet een tunnelproef worden gedaan, bij voorbeeld
met gewasbeschermingsmiddelen die bedoeld zijn voor de bestrijding
van bladluizen of andere zuigende insekten.

Proefomstandigheden

De proef moet worden uitgevoerd met gezonde bijen. Wanneer de
bijen bij voorbeeld met een varroacide middel zijn behandeld, moet
er vier weken worden gewacht voordat het bijenvolk mag worden
gebruikt.

Richtsnoer voor de proef
De proef moet worden uitgevoerd volgens EPPO Guideline 170.
Effecten op andere geleedpotigen dan bijen

De effecten van gewasbeschermingsmiddelen op terrestrische niet-
doelgeleedpotigen (bij voorbeeld predators of parasitoiden van schade-
lijke organismen) moeten worden onderzocht. De voor deze soorten
verkregen gegevens kunnen ook worden gebruikt om een indruk te
krijgen van potentiéle toxiciteit voor andere niet-doelsoorten in het-
zelfde milieu.

Proeven in het laboratorium, op grotere laboratoriumschaal en onder
semi-veldomstandigheden

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van de
toxiciteit van het gewasbeschermingsmiddel voor geselecteerde soorten
geleedpotigen die relevant zijn voor de geadviseerde toepassing van
het produkt.

Gevallen waarin de proef vereist is

Testen is niet nodig wanneer ernstige toxiciteit (> 99 % effect op de
organismen, vergeleken met de referentie) kan worden voorspeld op
grond van beschikbare relevante gegevens, of wanneer het gewasbe-
schermingsmiddel uitsluitend wordt gebruikt in situaties waarin niet-
doelgeleedpotigen er niet mee in aanraking komen, zoals:

— bij opslag van voedsel in afgesloten ruimten;
— voor afdekking en genezing van wonden;
— als lokaas voor knaagdieren.

Er moet worden getest als in laboratoriumproeven volgens bijlage 11,
paragraaf 8, punt 8.3.2, bij toepassing van de maximale geadviseerde
dosis de effecten op geselecteerde organismen, vergeleken met de
referentie, significant zijn. Effecten op een bepaalde testsoort worden
significant geacht wanneer zij groter zijn dan de drempelwaarden in de
EPPO-tabellen voor beoordeling van gevaar voor het milieu, tenzij in
de respectieve richtsnoeren voor het uitvoeren van proeven soortspeci-
fieke drempelwaarden zijn vastgesteld.

Er moet ook worden getest, wanneer:

— het produkt meer dan één werkzame stof bevat;
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10.5.2.

— van de toxiciteit van een nieuwe formulering niet op betrouwbare
wijze kan worden voorspeld dat deze gelijk zal zijn aan of lager
dan die van een formulering die eerder is getest volgens de eisen in
bijlage II, paragraaf 8, punt 8.3.2, of dit punt;

— op grond van de aanbevolen toepassingswijze of op grond van de
lotgevallen en het gedrag continue of herhaalde blootstelling mag
worden verwacht;

— het gebruiksadvies significant veranderd is, bij voorbeeld van toe-
passing op landbouwgrond naar gebruik in boomgaarden, en nog
niet eerder proeven zijn gedaan met de soorten waarvoor de
nieuwe toepassing relevant is;

— de aanbevolen toepassingsdosis wordt verhoogd tot boven het eer-
der volgens bijlage Il onderzochte niveau.

Proefomstandigheden

Wanneer er in de studies volgens bijlage II, paragraaf 8, punt 8.3.2,
significante effecten zijn waargenomen of wanneer van toepassing
wordt veranderd, zoals overschakeling van akkerbouwgewassen naar
boomgaarden, moet de toxiciteit voor nog twee relevante soorten wor-
den onderzocht en gerapporteerd. Deze soorten moeten andere zijn dan
diegene die al zijn getest volgens bijlage II, paragraaf 8, punt 8.3.2.

Voor een nieuw mengsel of een nieuw preparaat moet de toxiciteit in
eerste instantie worden geévalueerd aan de hand van de twee soorten
die in eerdere studies het meest gevoelig zijn gebleken, en waarvoor
de drempelwaarde werd overschreden maar de effecten toch onder 99
% bleven. Op die manier kan er een vergelijking worden gemaakt; als
de toxiciteit van de nieuwe vorm significant hoger is, moeten twee
voor de geadviseerde toepassing relevante soorten worden getest.

De hoogste dosering waarvoor toelating op de markt wordt aange-
vraagd, moet worden getest. Er moet een sequentiéle testprocedure
worden gevolgd, d. w. z. eerst in het laboratorium en zo nodig op
uitgebreide laboratoriumschaal en/of onder semi-veldomstandigheden.

Wanneer het produkt meer dan eenmaal per seizoen wordt toegepast,
moet met tweemaal de aanbevolen dosering worden getest, tenzij ge-
gevens hierover al beschikbaar zijn uit studies volgens bijlage II,
paragraaf 8, punt 8.3.2.

Als op grond van het gebruiksadvies of de lotgevallen en het gedrag
continue of herhaalde blootstelling mag worden verwacht (zoals wan-
neer het produkt meer dan driemaal per seizoen wordt gebruikt met
een interval van 14 dagen of minder), moet het oordeel van deskun-
digen worden gevraagd of er na de eerste laboratoriumproeven nadere
proeven moeten worden gedaan onder omstandigheden die overeen-
komen met het geadviseerde gebruikspatroon. Deze proeven kunnen in
het laboratorium of onder semi-veldomstandigheden worden gedaan.
Bij uitvoering van de proeven in het laboratorium moet een realistisch
substraat worden gebruikt, zoals plantaardig materiaal of natuurlijke
grond. Het kan echter beter zijn veldproeven te doen.

Richtsnoer voor de proef

Eventuele proeven moeten worden uitgevoerd volgens de relevante
richtlijnen die ten minste voldoen aan de eisen voor het uitvoeren
van proeven, die zijn vastgesteld in Setac — Guidance document on
regulatory testing procedures for pesticides with no-target arthropods.

Veldproeven
Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren om onder veldomstan-
digheden de risico's van het gewasbeschermingsmiddel voor geleedpo-
tigen te kunnen evalueren.

Geval waarin de proef vereist is

Wanneer na blootstelling in het laboratorium of onder semi-veldom-
standigheden significante effecten worden gezien of wanneer op grond
van het gebruiksadvies of op grond van de lotgevallen en het gedrag
continue of herhaalde blootstelling mag worden verwacht, moet des-
kundigen worden gevraagd of uitvoerigere proeven nodig zijn voor een
nauwkeurige evaluatie van het risico.
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10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

10.6.1.3.

Proefomstandigheden

De proeven moeten worden uitgevoerd onder representatieve land-
bouwomstandigheden en overeenkomstig de gebruiksadviezen, zoda-
nig dat de studie plaatsvindt onder de meest ongunstige omstandig-
heden die in de praktijk kunnen voorkomen.

In alle proeven moet een toxische standaard worden meegenomen.

Richtsnoer voor de proef

Eventuele proeven moeten worden uitgevoerd volgens de relevante
richtlijnen die ten minste voldoen aan de eisen voor het uitvoeren
van proeven, die zijn vastgesteld in Setac — Guidance document on
regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthropods.

Effecten op regenwormen en andere mogelijk bedreigde niet-doel-
macro-organismen in de grond

Effecten op regenwormen

Het mogelijke effect op regenwormen moet worden gerapporteerd,
tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat blootstelling van regen-
wormen, direct of indirect, onwaarschijnlijk is.

De TER, en TER};; moeten worden vermeld, waarin:

TER,= LCsy (mg w. s./kg)/realistische ,,worst case”-PEC; (initi€le of
korte termijn, in mg w. s./kg),

TER;= NOEC (m w. s./kg)/lange-termijn/PEC, (mg w. s./kg).
Acute-toxiciteitsproeven

Doel van de proef

De proef moet de LCsq-waarde opleveren, waar mogelijk de hoogste
concentratie die niet tot mortaliteit leidt en de laagste concentratie die
tot 100 % mortaliteit leidt. Verder moeten ook de waargenomen mor-
fologische effecten en effecten op het gedrag worden gerapporteerd.

Gevallen waarin de proef vereist is
Er moeten alleen proeven worden gedaan als:
— het produkt meer dan één werkzame stof bevat;

— de toxiciteit van een nieuwe formulering niet op betrouwbare wijze
kan worden voorspeld uit de proeven voor het middel, die zijn
uitgevoerd volgens bijlage II, paragraaf 8, punt 8.4, of dit punt.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd volgens OECD Method 207.
Proeven op subletale effecten

Doel van de proef

De proef moet de NOEC-waarde opleveren, en de effecten op de groei,
de voortplanting en het gedrag.

Geval waarin de proef vereist is
Deze studies moeten alleen worden gedaan wanneer:
— het produkt meer dan één werkzame stof bevat;

— de toxiciteit van een nieuwe formulering niet betrouwbaar kan
worden voorspeld uit de proeven voor het middel, die zijn uitge-
voerd volgens bijlage 1I, paragraaf 8, punt 8.4, of dit punt;

— de aanbevolen toepassingsdosis wordt verhoogd tot boven het eer-
der onderzochte niveau.

Proefomstandigheden

De relevante bepalingen van bijlage I, punt 8.4.2, zijn van toepassing.

Veldstudies
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10.6.2.

10.7.
10.7.1.

10.7.2.

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren om de effecten op re-
genwormen onder veldomstandigheden te kunnen evalueren.

Gevallen waarin de proef vereist is

Bij een TER;< 5 moet een studie naar de effecten onder veldomstan-
digheden worden gedaan en gerapporteerd.

Voor de beslissing of het residugehalte in regenwormen moet worden
onderzocht, moet het advies van deskundigen worden gevraagd.

Proefomstandigheden

In de geselecteerde velden dient een redelijke populatie regenwormen
aanwezig te zijn. De proef moet worden uitgevoerd met de geadvi-
seerde maximale toepassing. In de proef moet een toxisch referentie-
produkt worden meegenomen.

Effecten op andere niet-doelmacro-organismen in de bodem

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van het
effect van het gewasbeschermingsmiddel op macro-organismen die een
bijdrage leveren aan de afbraak van dood organisch materiaal van
plantaardige en dierlijke oorsprong.

Gevallen waarin de proef vereist is

Er hoeft niet te worden getest, wanneer het op grond van bijlage III,
paragraaf 9, punt 9.1, duidelijk is dat de DTyy-waarden < 100 dagen of
het gewasbeschermingsmiddel van dien aard is en zo wordt toegepast
dat er geen blootstelling zoals bedoeld plaatsvindt of resultaten van
studies met de werkzame stof, uitgevoerd volgens de eisen in bijlage
II, paragraaf 8, punten 8.3.2, 8.4 en 8.5, aangeven dat er geen risico's
zijn voor regenwormen, macrofauna of microflora in de grond.

Het effect op de afbraak van organisch materiaal moet worden onder-
zocht en gerapporteerd, wanneer de bij veldstudies over verdwijning
uit de grond (paragraaf 9, punt 9.1) bepaalde DTgy-waarden >365
dagen zijn.

Effecten op niet-doelmicro-organismen in de bodem

Proeven in het laboratorium

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren voor evaluatie van het
effect van het gewasbeschermingsmiddel op micro-organismen in de
bodem in termen van stikstofbinding en de koolstofmineralisatie.

Gevallen waarin de proef vereist is

Bij DTgpr—waarden > 100 dagen, zoals bepaald in verdwijningsstu-
dies onder veldomstandigheden (paragraaf 9, punt 9.1), moet in het
laboratorium het effect op niet-doelmicro-organismen in de grond wor-
den onderzocht. Er hoeft echter niet te worden getest, wanneer in de
studies volgens bijlage II, paragraaf 8, punt 8.5, de afwijkingen van
referentiewaarden voor de metabole activiteit van de microbiéle bio-
massa na 100 dagen < 25 % zijn en deze gegevens relevant zijn voor
het gebruik, de aard en de eigenschappen van het specifieke preparaat
waarvoor toelating wordt gevraagd.

Richtsnoer voor de proef

Setac — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxi-
city of pesticides.

Aanvullend onderzoek

Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren om het effect van het
gewasbeschermingsmiddel op de microbi€le activiteit onder veldom-
standigheden te kunnen evalueren.
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10.8.

11.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Gevallen waarin de proef vereist is

Wanneer na 100 dagen de gemeten activiteit in de laboratoriumproef
meer dan 25 % afwijkt van de referentiewaarde, kan nader onderzoek
in het laboratorium, onder glas en/of in het veld nodig zijn.

Samenvatting van uit inleidend biologisch onderzoek beschikbare
gegevens

Er moet een samenvatting worden verstrekt van de beschikbare —
positieve of negatieve — gegevens uit inleidende proeven voor de
evaluatie van de biologische activiteit en het vaststellen van het dose-
ringsbereik die informatie kunnen geven over mogelijke effecten op
niet-doelsoorten, zowel flora als fauna. Ook moet een kritische eva-
luatie worden gegeven van de betekenis voor mogelijke effecten op
niet-doelsoorten.

Samenvatting en evaluatie van de paragrafen 9 en 10

Alle in de paragrafen 9 en 10 gepresenteerde gegevens moeten worden
samengevat en geé€valueerd overeenkomstig de door de bevoegde in-
stanties vastgestelde richtsnoeren voor zulke samenvattingen en eva-
luaties van de betrokken Lid-Staten. Dit behelst tevens een gedetail-
leerde en kritische evaluatie van de gegevens in de context van de
relevante evaluatie- en beslissingscriteria en richtlijnen, in het bijzon-
der met verwijzing naar de risico's voor het milieu en voor niet-doel-
soorten die ontstaan of kunnen ontstaan, en naar de uitvoerigheid,
kwaliteit en betrouwbaarheid van het gegevensbestand.

Hierbij dient vooral aandacht te worden geschonken aan de volgende
punten:

— het voorspellen van verdeling en de lotgevallen in het milieu, en
het tijdsverloop daarvan;

— het identificeren van niet-doelsoorten en bedreigde populaties, en
het voorspellen van de potenti¢le mate van blootstelling,

— de evaluatie van de risico's op korte en lange termijn voor niet-
doelsoorten — populaties, gemeenschappen of processen — voor
zover van toepassing,

— de evaluatie van het risico van vissterfte en van sterfte van grote
gewervelde dieren of terrestrische predators, ongeacht de effecten
op de populatie of de gemeenschap, en

— het aangeven van de voorzorgsmaatregelen om verontreiniging van

het milieu te voorkomen of zo gering mogelijk te maken en om
niet-doelsoorten te beschermen.

Verdere informatie

Informatie over toelatingen in andere landen.

Informatie over de in andere landen vastgestelde maximumwaarden
voor residuen (MRL).

Voorstellen met rechtvaardiging van de voorstellen voor de indeling en
het kenmerken overeenkomstig Richtlijn 67/548/EEG en Richtlijn
78/631/EEG

— Gevaarsymbo(o)l(en).

— Aanduiding van gevaren.

— Standaardzinnen betreffende gevaren.

— Standaardzinnen betreffende veiligheid.

Voorstellen voor standaardzinnen betreffende gevaar en veiligheid
overeenkomstig artikel 15, lid 1, onder g) en h), en voorgesteld etiket.

Specimina van voorgestelde verpakking.
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DEEL B
Inleiding

i) In dit deel worden de gegevens vastgesteld die moeten worden verstrekt om
een toelating te kunnen krijgen voor een gewasbeschermingsmiddel op basis
van preparaten van micro-organismen, met inbegrip van virussen.

De term ,,micro-organisme” wordt in dit deel in dezelfde betekenis gebruikt
als in bijlage II, deel B (voor de definitie: zie de inleiding van dat deel).

i) Als dit relevant is, moeten de gegevens worden geanalyseerd met behulp van
geschikte statistische methoden. Alle details van de statistische analyse moe-
ten worden vermeld (zo moeten bv. alle gemeten waarden worden gegeven
met betrouwbaarheidsintervallen en volstaat het niet te vermelden ,,significant
of niet significant”, maar moeten exacte p-waarden worden meegedeeld).

iii) In afwachting dat op internationaal niveau specifieke richtsnoeren worden
vastgesteld, moet de vereiste informatie worden verkregen door toepassing
van door de bevoegde autoriteit aanvaarde richtsnoeren voor de uitvoering
van proeven (bv. het USEPA-richtsnoer (!)); indien nodig moeten de in bij-
lage II, deel A, beschreven richtsnoeren voor de uitvoering van proeven zo
worden aangepast dat zij geschikt zijn voor micro-organismen. De proeven
moeten betrekking hebben op levensvatbare en, indien nodig, niet-levens-
vatbare micro-organismen, en moeten een blancocontrole omvatten.

iv) Als in een studie verschillende doseringen van een stof worden gebruikt,
moet informatic worden verstrekt over de relatie tussen de dosis en de
schadelijke effecten.

v) Wanneer proeven worden verricht, moet overeenkomstig sectie 1, punt 1.4,
een gedetailleerde beschrijving (specificatie) worden gegeven van het ge-
bruikte materiaal en de onzuiverheden daarvan.

vi) Bij een nieuw preparaat kan extrapolatie van bijlage II, deel B, worden
aanvaard op voorwaarde dat ook een evaluatiec wordt gemaakt van alle moge-
lijke effecten van de formuleringshulpstoffen en andere componenten, vooral
wat pathogeniteit en infectiviteit betreft.

1. IDENTIFICATIE VAN HET GEWASBESCHERMINGSMIDDEL

De verstrekte gegevens moeten, in samenhang met de voor het micro-
organisme verstrekte gegevens, toereikend zijn om de preparaten
nauwkeurig te identificeren en te defini€ren. Tenzij anders is aange-
geven, moeten de gevraagde gegevens worden verstrekt voor alle ge-
wasbeschermingsmiddelen. Zij moeten het mogelijk maken na te gaan
of er geen factoren zijn die de eigenschappen van het micro-organisme
als dusdanig, waarop bijlage II, deel B, van Richtlijn 91/414/EEG
betrekking heeft, kunnen wijzigen bij gebruik ervan als gewasbescher-
mingsmiddel.

1.1. Aanvrager

De naam en het adres van de aanvrager (vast adres binnen de Ge-
meenschap) moeten worden vermeld, evenals de naam, de functie, het
telefoonnummer en het faxnummer van de contactpersoon.

Als de aanvrager bovendien een kantoor, agent of vertegenwoordiger
heeft in de lidstaat waar de toelating wordt aangevraagd, moeten de
naam en het adres van dit kantoor of van deze agent of vertegenwoor-
diger worden vermeld, evenals de naam, de functie, het telefoonnum-
mer en het faxnummer van de contactpersoon.

1.2. Fabrikant van het preparaat en van het micro-organisme

De naam en het adres van de fabrikant van het preparaat en van elk
micro-organisme in het preparaat moeten worden vermeld, evenals de
naam en het adres van iedere fabriek waar het preparaat en het micro-
organisme worden geproduceerd.

Voor elke fabrikant moet een contactpunt (bij voorkeur een centraal
contactpunt, inclusief naam, telefoon- en faxnummer) worden vermeld.

Als het micro-organisme afkomstig is van een producent voor wie nog
geen gegevens zijn ingediend als bedoeld in bijlage II, deel B, moet
gedetailleerde informatie worden verstrekt over de naam en de soort,

(') USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, februari 1996 (http://
www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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zoals bedoeld in bijlage II, deel B, punt 1.3, en over onzuiverheden,
zoals bedoeld in bijlage 1I, deel B, punt 1.4.

1.3. Handelsnaam of voorgestelde handelsnaam en, indien van toepas-
sing, de door de fabrikant bij de ontwikkeling gebruikte codeaan-
duiding van het preparaat

Alle in het dossier voorkomende vroegere, huidige en voorgestelde
handelsnamen en bij de ontwikkeling gebruikte codeaanduidingen
van het preparaat moeten worden vermeld, evenals de huidige namen
en aanduidingen. Over eventuele verschillen moeten uitvoerige gege-
vens worden verstrekt. (De voorgestelde handelsnaam mag geen aan-
leiding geven tot verwarring met de handelsnaam van reeds toegelaten
gewasbeschermingsmiddelen.)

1.4. Uitvoerige kwantitatieve en kwalitatieve gegevens over de samen-
stelling van het preparaat

i) Elk micro-organisme waarvoor een aanvraag wordt ingediend,
moet worden geidentificeerd en met de soortnaam worden ver-
meld. Het micro-organisme moet worden gedeponeerd bij een er-
kende cultuurcollectie en een volgnummer krijgen. De wetenschap-
pelijke naam moet worden vermeld, alsmede de groep waartoe het
micro-organisme behoort (bacterie, virus, enz.) en eventuele andere
benamingen die voor het micro-organisme van belang zijn (bv.
stam, serotype). Voorts moet worden vermeld in welke ontwikke-
lingsfase het micro-organisme als gewasbeschermingsmiddel op de
markt wordt gebracht (bv. sporen, mycelium).

ii) Voor preparaten moeten de volgende gegevens worden verstrekt:

— het gehalte aan micro-organisme in het gewasbeschermings-
middel en het gehalte aan micro-organisme in het materiaal
dat voor de aanmaak van gewasbeschermingsmiddelen wordt
gebruikt. Hierbij moeten het maximumgehalte, het minimum-
gehalte en het nominale gehalte aan levensvatbaar en niet-le-
vensvatbaar materiaal worden vermeld;

— het gehalte aan formuleringshulpstoffen;

— het gehalte aan andere componenten (zoals bijproducten, con-
densaten, kweekmedium, enz.) en verontreinigende micro-orga-
nismen die tijdens het productieproces ontstaan.

De gehalten moeten worden uitgedrukt zoals aangegeven in artikel
6, lid 2, van Richtlijn 78/631/EEG als het gaat om chemische
stoffen, en op een andere adequate wijze (aantal actieve eenheden
per volume of gewicht, of op een andere voor het micro-organisme
relevante wijze) als het gaat om micro-organismen.

iii) Formuleringshulpstoffen moeten indien mogelijk worden geidenti-
ficeerd met hun in bijlage I bij Richtlijn 67/548/EEG vermelde
chemische naam of, als die niet in die bijlage vermeld is, zowel
met hun volgens TUPAC-regels opgestelde chemische naam als
met hun CA-naam. Hun structuur of structuurformule moet worden
vermeld. Van iedere component van de formuleringshulpstoffen
moeten het desbetreffende EG-nummer (Einecs of Elincs) en het
CAS-nummer worden vermeld, voorzover die zijn vastgesteld. Als
de verstrekte gegevens niet volstaan om een formuleringshulpstof
volledig te identificeren, moet een adequate specificatic worden
gegeven. Voorts moet de eventuele handelsnaam van de formule-
ringshulpstoffen worden vermeld.

iv) De functie van de formuleringshulpstoffen moet als volgt worden
omschreven:

— kleefstof (sticker)
— antischuimmiddel
— antivriesmiddel
— bindmiddel

— buffer

— draagstof (carrier)

— deodorans
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L.5.

1.6.

— dispergeermiddel

— kleurstof

— braakmiddel

— emulgeermiddel

— meststof

— reukstof

— parfumeermiddel

— conserveringsmiddel
— drijfgas

— afweermiddel (repellent)
— beschermstof (safener)
— oplosmiddel

— stabilisator

— synergistisch middel
— verdikkingsmiddel

— bevochtiger

— overige (specificeren).

iv) Identificatie van verontreinigende micro-organismen en andere
componenten die tijdens het productieproces ontstaan.

Verontreinigende micro-organismen moeten worden geidentifi-
ceerd als bepaald in bijlage II, deel B, sectie 1, punt 1.3.

Chemische stoffen (inerte componenten, bijproducten, enz.) moe-
ten worden geidentificeerd als bepaald in bijlage 11, deel A, sectie
1, punt 1.10.

Als de verstrekte gegevens niet volstaan om een component, bij-
voorbeeld een condensaat, een kweekmedium, enz., volledig te
identificeren, moeten voor die component nadere gegevens over
de samenstelling worden verstrekt.

Fysische vorm en aard van het preparaat

Aan het preparaat moet een type- en codeaanduiding worden toege-
wezen in overeenstemming met de ,,Catalogue of pesticide formulation
types and international coding system (GIFAP Technical Monograph
nr. 2, 1989)”.

Als een preparaat in deze publicatic niet exact is omschreven, moet
een volledige beschrijving van de fysische vorm en aard van het
preparaat worden gegeven, en moet een voorstel worden gedaan
voor een geschikte beschrijving van het type preparaat en voor de
definiéring ervan.

Functie

De biologische functie moet als volgt worden omschreven:
— bestrijding van bacterién,

— bestrijding van schimmels,

— bestrijding van insecten,

— bestrijding van mijten,

— bestrijding van weekdieren,

— bestrijding van nematoden,

— bestrijding van onkruid,

— overige (specificeren).
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2. FYSISCHE, CHEMISCHE EN TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN
VAN HET GEWASBESCHERMINGSMIDDEL

Er moet worden aangegeven in hoeverre gewasbeschermingsmiddelen
waarvoor een toelating wordt gevraagd, voldoen aan de desbetreffende
FAO-specificaties zoals opgesteld door de groep ,,Pesticide Specifica-
tions” van het ,,Panel of Experts on Pesticide Specifications, Registra-
tion Requirements and Application Standards” van de FAO. Afwijkin-
gen van de FAO-specificaties moeten uitvoerig worden beschreven en
worden verantwoord.

2.1. Voorkomen (kleur en geur)

Zowel de kleur en geur (indien aanwezig), als de fysische vorm van
het preparaat moeten worden beschreven.

2.2. Stabiliteit bij de opslag en houdbaarheid

2.2.1. Effecten van licht, temperatuur en vochtigheid op de technische ken-
merken van het gewasbeschermingsmiddel

i) De fysische en de biologische stabiliteit van het preparaat bij de
aanbevolen opslagtemperatuur moeten worden bepaald en gerap-
porteerd en er moet informatie worden verstrekt over de groei van
verontreinigende micro-organismen. De omstandigheden waarin de
proef is uitgevoerd, moeten worden verantwoord.

ii) Voor vloeibare preparaten moet daarnaast ook het effect van lage
temperaturen op de fysische stabiliteit worden bepaald en gerap-
porteerd overeenkomstig de daartoe best geschikte CIPAC (')-me-
thode (MT 39, MT 48, MT 51 of MT 54).

iii) De houdbaarheid van het preparaat bij de aanbevolen opslagtem-
peratuur moet worden vermeld. Als de houdbaarheid korter is dan
twee jaar, moet deze worden opgegeven in maanden, samen met
de desbetreffende temperatuurspecificaties. Nuttige informatie:
Monograph No. 17 van de GIFAP (%).

2.2.2. Andere factoren die de stabiliteit beinvioeden

Er moet worden nagegaan wat het effect is van blootstelling aan lucht,
verpakking, enz. op de stabiliteit van het product.

2.3. Explosiegevaar en oxiderende eigenschappen

Het explosiegevaar en de oxiderende eigenschappen moeten worden
vastgesteld overeenkomstig bijlage 111, deel A, sectie 2, punt 2.2, tenzij
kan worden aangetoond dat het op technische of wetenschappelijke
gronden niet nodig is dergelijke studies te verrichten.

2.4. Vlampunt en andere aanwijzingen voor ontvlambaarheid en zelf-
ontvlambaarheid

Het vlampunt en de ontvlambaarheid moeten worden vastgesteld over-
eenkomstig bijlage III, deel A, sectie 2, punt 2.3, tenzij kan worden
aangetoond dat het op technische of wetenschappelijke gronden niet
nodig is dergelijke studies te verrichten.

2.5. Aciditeit, alkaliciteit en zo nodig pH-waarde

De aciditeit, de alkaliciteit en de pH-waarde moeten worden vastge-
steld overeenkomstig bijlage III, deel A, sectie 2, punt 2.4, tenzij kan
worden aangetoond dat het op technische of wetenschappelijke gron-
den niet nodig is dergelijke studies te verrichten.

2.6. Viscositeit en oppervlaktespanning

De viscositeit en de oppervlaktespanning moeten worden vastgesteld
overeenkomstig bijlage 111, deel A, sectie 2, punt 2.5, tenzij kan wor-
den aangetoond dat het op technische of wetenschappelijke gronden
niet nodig is dergelijke studies te verrichten.

2.7. Technische kenmerken van het gewasbeschermingsmiddel
De technische kenmerken van het preparaat moeten worden vastgesteld

zodat kan worden uitgemaakt of het preparaat al dan niet aanvaardbaar

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(®) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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is. Als proeven moeten worden uitgevoerd, moet dit gebeuren bij
temperaturen waarbij het micro-organisme kan overleven.

2.7.1. Spuitbaarheid

De spuitbaarheid van vaste preparaten die worden verdund voor ge-
bruik (bv. spuitpoeders en in water dispergeerbare granulaten) moet
worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode
MT 53.3.

2.7.2. Schuimvorming

De schuimvorming van preparaten die met water moeten worden ver-
dund, moet worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-
methode MT 47.

2.7.3. Dispergeerbaarheid en stabiliteit van de dispersie

— Het zweefvermogen van in water dispergeerbare producten (bv.
spuitpoeders, in water dispergeerbare granulaten, suspensieconten-
traten) moet worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CI-
PAC-methode MT 15, M 161 of MT 168, naar gelang van het
geval.

— Voor in water dispergeerbare producten (bv. suspensieconcentraten
en in water dispergeerbare granulaten) moet de spontaniteit van de
dispersie worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CI-
PAC-methode MT 160 of 174, naar gelang van het geval.

2.74. Droge zeeftest en natte zeefiest

Om te garanderen dat de grootteverdeling van de poederdeeltjes in
stuifpoeders zodanig is dat het poeder gemakkelijk kan worden toege-
past, moet een droge zeeftest worden uitgevoerd en gerapporteerd
overeenkomstig CIPAC-methode MT 59.1.

In het geval van in water dispergeerbare producten moet een natte
zeeftest worden uitgevoerd en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-
methode MT 59.3 of MT 167, naar gelang van het geval.

2.7.5. Grootteverdeling van de deeltjes (stuif- en spuitpoeders, granulaten),
gehalte aan stof/niet-gegranuleerde deeltjes (granulaten), afslijting
door wrijving en brosheid (granulaten)

i) Bij poeders moet de verdeling van de deeltjes naar grootte worden
bepaald en gerapporteerd overeenkomstig OESO-methode 110.

De nominale verdeling naar grootte van gebruiksklare granulaten
moet worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-
methode MT 58.3, en die van in water dispergeerbare granulaten
overeenkomstig CIPAC-methode MT 170.

il

=

Het stofgehalte van de granulaten moet worden bepaald en ge-
rapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 171. Wanneer
dit relevant is voor het blootstellingsrisico voor de toediener,
moet de grootte van de stofdeeltjes worden bepaald en gerappor-
teerd overeenkomstig OESO-methode 110.

iii) De afslijting van de korrels door brosheid en wrijving moet wor-
den bepaald en gerapporteerd zodra hiervoor internationaal aan-
vaarde methoden beschikbaar zijn. Als reeds gegevens beschikbaar
zijn, moeten die worden gerapporteerd onder vermelding van de
toegepaste methode.

2.7.6. Emulgeerbaarheid, heremulgeerbaarheid, emulsiestabiliteit

i) De emulgeerbaarheid, emulsiestabiliteit en heremulgeerbaarheid
van preparaten die emulsies vormen, moeten worden bepaald en
gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 36 of MT 173,
naar gelang van het geval.

ii) De stabiliteit van verdunde emulsies en van preparaten die emulsies
zijn, moet worden bepaald en gerapporteerd overeenkomstig CI-
PAC-methode MT 20 of MT 173.

2.7.7. Stroombaarheid, gietbaarheid (afspoelbaarheid) en verstuifbaarheid

i) De stroombaarheid van granulaten moet worden bepaald en ge-
rapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 172.
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ii) De gietbaarheid (inclusief spoelingresidu) van suspensies (bv. sus-
pensieconcentraten en suspo-emulsies) moet worden bepaald en
gerapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 148.

iii) De verstuifbaarheid van stuifpoeders moet worden bepaald en ge-
rapporteerd overeenkomstig CIPAC-methode MT 34 of een andere
geschikte methode.

2.8. Fysische, chemische en biologische mengbaarheid met andere pro-
ducten, waaronder gewasbeschermingsmiddelen, als toelating voor
gecombineerd gebruik met die andere producten wordt beoogd

2.8.1. Fysische mengbaarheid

De fysische verenigbaarheid van aanbevolen tankmengsels moet wor-
den bepaald en gerapporteerd.

2.8.2. Chemische mengbaarheid

De chemische verenigbaarheid van aanbevolen tankmengsels moet
worden bepaald en gerapporteerd, tenzij onderzoek van de eigenschap-
pen van de afzonderlijke preparaten buiten iedere redelijke twijfel heeft
aangetoond dat er onmogelijk een reactie kan plaatsvinden. In derge-
lijke gevallen volstaat de verstrekking van die informatie als verant-
woording voor de niet-uitvoering van een praktijkbepaling van de
chemische verenigbaarheid.

2.8.3. Biologische mengbaarheid

De biologische verenigbaarheid van tankmengsels moet worden be-
paald en gerapporteerd. De effecten (bv. antagonisme, schimmeldo-
dend effect) op de activiteit van het micro-organisme na menging
met andere micro-organismen of chemische stoffen, moeten worden
beschreven. De mogelijke interactie van het gewasbeschermingsmid-
del, bij het beoogde gebruik van het preparaat, met andere chemische
producten die op de gewassen moeten worden toegepast, moet aan de
hand van gegevens over de doeltreffendheid worden onderzocht. De in
acht te nemen tussentijden tussen de toepassing van het biologische
bestrijdingsmiddel en chemische bestrijdingsmiddelen moeten, indien
van toepassing, worden gespecificeerd om verlies aan werkzaamheid te
voorkomen.

2.9. Hechting aan en verspreiding over zaden

In het geval van preparaten voor de behandeling van zaad, moeten de
hechting aan en de verspreiding over zaden worden onderzocht en
gerapporteerd; voor het onderzoek van de verspreiding moet CIPAC-
methode MT 175 worden toegepast.

2.10. Samenvatting en evaluatie van de in de punten 2.1 tot en met 2.9
voorgelegde gegevens

3. GEGEVENS INZAKE TOEPASSING

3.1 Beoogd gebruik

Het gebruik, bestaand en beoogd, van preparaten die het micro-orga-
nisme bevatten, moet als volgt worden omschreven:

— veldtoepassing, zoals landbouw, tuinbouw, bosbouw en wijnbouw,
— bedekte teelten (bv. in kassen),
— openbare groenvoorzieningen,
— onkruidbestrijding op onbeteelde terreinen,
— moestuinen,
— kamerplanten,
— opslag van plantaardige producten,
— overige (specificeren).
3.2. Werkingsmechanisme

De manier waarop het middel kan worden opgenomen (bv. via contact,
de maag of inhalatie) of de plaagbestrijdende werking (schimmeldo-
dende of schimmelgroei remmende werking, competitie om voedings-
stoffen) moet worden vermeld.
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Voorts moet worden aangegeven of er translocatie van het product in
gewassen optreedt en, waar relevant, of het daarbij een translocatie
betreft die apoplastisch, symplastisch of beide is.

3.3. Gedetailleerde gegevens over het beoogde gebruik

Er moeten gedetailleerde gegevens worden verstrekt over het beoogde
gebruik, bijvoorbeeld de soorten schadelijke organismen die worden
bestreden en/of de soorten planten of plantaardige producten die wor-
den beschermd.

Voorts moet melding worden gemaakt van de in acht te nemen inter-
vallen tussen de toepassing van het gewasbeschermingsmiddel met
micro-organismen en de toepassing van chemische bestrijdingsmidde-
len, of van een lijst met werkzame stoffen van chemische bestrijdings-
middelen die niet samen met het gewasbeschermingsmiddel dat micro-
organismen bevat, op hetzelfde gewas mogen worden gebruikt.

3.4. Toe te passen dosis

Voor iedere toepassingsmethode en voor ieder gebruik moet de dosis
per te behandelen eenheid (ha, m%, m3) worden aangegeven; voor het
preparaat moet dit gebeuren in gram, kilogram of liter, en voor het
micro-organisme in een adequate eenheid.

In het algemeen moeten doses worden uitgedrukt in g of kg/ha of in
kg/m3, en, indien van toepassing, in g of kg/ton; voor bedekte teelten
en gebruik in moestuinen moet de dosis worden uitgedrukt in g of
kg/100 m?, dan wel in g of kg/m?.

3.5. Gehalte aan micro-organisme in gebruikt materiaal (bv. in verne-
velingsspray, lokaas of behandeld zaad)

Het gehalte aan micro-organisme moet worden meegedeeld in actieve
eenheden per ml of g of in een andere relevante eenheid.

3.6. Toepassingsmethode

De voorgestelde toepassingsmethode moet volledig worden beschre-
ven, met vermelding van de eventueel te gebruiken apparatuur alsmede
het soort en de hoeveelheid oplosmiddel per oppervlakte- of volume-
eenheid.

3.7. Aantal toepassingen, tijdstip daarvan en duur van de bescherming

Het maximumaantal toepassingen moet worden vermeld, evenals het
tijdstip van die toepassingen. Indien relevant, moeten de groeistadia
van de te beschermen gewassen of planten en de ontwikkelingsstadia
van de schadelijke organismen worden aangegeven. Als dit nodig en
mogelijk is, moet worden vermeld hoeveel dagen er tussen twee toe-
passingen moeten liggen.

De duur van de bescherming die wordt geboden zowel bij één enkele
toepassing als bij het maximumaantal toepassingen, moet worden ver-
meld.

3.8. Noodzakelijke wachttijden of andere voorzorgsmaatregelen om
plantpathogene effecten op volggewassen te voorkomen

Waar relevant moeten de minimumwachttijden die tussen de laatste
toepassing en het zaaien of planten van volggewassen moeten worden
aangehouden om plantpathogene effecten op volggewassen te voorko-
men, worden aangegeven; deze moeten logisch voortvloeien uit de in
sectie 6, punt 6.6, verstrekte gegevens.

Als er beperkingen zijn inzake de keuze van de volggewassen, moeten
die worden aangegeven.
3.9. Voorgestelde gebruiksaanwijzing

Er moet een voorstel worden bijgevoegd voor de op etiketten en de
bijsluiters te drukken gebruiksaanwijzing.
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4. VERDERE GEGEVENS OVER HET GEWASBESCHERMINGS-
MIDDEL

4.1. Verpakking en geschiktheid van de voorgestelde verpakkingsma-
terialen voor het gewasbeschermingsmiddel

i) De beoogde verpakking moet volledig worden beschreven en ge-
specificeerd wat betreft de toe te passen materialen, de vervaardi-
gingswijze (bv. geéxtrudeerd, gelast enz.), het formaat, de inhoud,
de grootte van de opening, het type sluiting en de afdichting. De
verpakking moet zijn ontworpen in overeenstemming met de cri-
teria en richtsnoeren die zijn vastgesteld in de ,,Guidelines for the
Packaging of Pesticides” van de FAO.

il

=

De geschiktheid van de verpakking, inclusief sluitingen, wat be-
treft sterkte, lekdichtheid en bestendigheid tegen normaal vervoer
en normale hantering moet worden onderzocht en gerapporteerd
overeenkomstig ADR-methoden 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556 en 3558, of geschikte ADR-methoden voor middelgrote re-
cipiénten, en overeenkomstig ISO-standaard 8317 wanneer het
preparaten betreft die kinderveilige sluitingen vereisen.

iii) De bestendigheid van het verpakkingsmateriaal tegen de inhoud
van de verpakking moet worden gerapporteerd overeenkomstig
Monograph nr. 17 van de GIFAP.

4.2. Werkwijze voor het schoonmaken van de bij de toepassing ge-
bruikte apparatuur

Er moeten uitvoerige gegevens worden verstrekt over de werkwijze
voor het schoonmaken van zowel de bij de toepassing gebruikte ap-
paratuur als de bij de toepassing gedragen beschermende kleding. De
doeltreffendheid van de werkwijze voor het schoonmaken moet wor-
den vastgesteld, bijvoorbeeld aan de hand van biotests, en moet wor-
den gerapporteerd.

43. Vereiste wachttijden of andere voorzorgsmaatregelen ter bescher-
ming van mens, dier en milieu

De verstrekte gegevens moeten een logisch gevolg zijn op en worden
ondersteund door de gegevens die zijn verstrekt voor het micro-orga-
nisme en die welke zijn verstrekt in het kader van de secties 7 en 8.

1) Waar relevant moeten aan de oogst voorafgaande veiligheidster-
mijnen of na de toepassing van het product in acht te nemen
wachttijden worden vastgesteld die noodzakelijk zijn om de aan-
wezigheid van residuen in of op gewassen, planten en plantaardige
producten, dan wel in behandelde gebieden of ruimten, met het
oog op de bescherming van mensen en vee, tot een minimum te
beperken, bijvoorbeeld:

— aan de oogst voorafgaande wachttijd (in dagen) gedurende
welke het product niet mag worden toegepast op de betrokken
gewassen;

— na de toepassing van het product in acht te nemen wachttijd (in
dagen) gedurende welke het vee niet op het betrokken perceel
mag grazen;

— na de toepassing van het product in acht te nemen wachttijd (in
uren of dagen) gedurende welke de behandelde velden, gebou-
wen of ruimten niet door mensen mogen worden betreden;

— na de toepassing van het product in acht te nemen wachttijd (in
dagen) gedurende welke het voeder niet aan de dieren mag
worden gegeven;

— na de toepassing in acht te nemen wachttijd (in dagen) ge-
durende welke de behandelde producten niet mogen worden
gehanteerd.

ii) Eventueel moeten, athankelijk van de onderzoekresultaten, gege-
vens worden verstrekt over de specifieke teeltomstandigheden, fy-
tosanitaire omstandigheden en milieuomstandigheden waarin het
preparaat al dan niet mag worden gebruikt.
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4.4. Aanbevolen methoden en voorzorgsmaatregelen bij hantering, op-
slag, vervoer of brand

Er moet een (uitvoerige) beschrijving worden gegeven van de voor
opslag van de gewasbeschermingsmiddelen (zowel ten aanzien van het
magazijn als van de gebruiker), voor vervoer ervan en in geval van
brand aanbevolen voorzorgsmaatregelen en wijzen van hantering. In-
dien informatie beschikbaar is over verbrandingsproducten, moet die
worden verstrekt. Mogelijke risico's moeten worden gespecificeerd,
evenals de methoden om de gevaren te beperken. Er moet worden
aangegeven hoe afval of restanten kunnen worden voorkomen of tot
een minimum kunnen worden beperkt.

Indien van toepassing moet een beoordeling plaatsvinden overeenkom-
stig ISO TR 9122.

De aard en de kenmerken van de voorgestelde beschermende kleding
en uitrusting moeten worden vermeld. De gegevens moeten toereikend
zijn om de geschiktheid en de doeltreffendheid in reéle gebruiksom-
standigheden te kunnen inschatten (bv. op het land of in kassen).

4.5. Noodmaatregelen bij ongevallen

Er moet uitvoerig worden aangegeven hoe moet worden gehandeld als
zich bij vervoer, opslag of gebruik een noodsituatie voordoet. Deze
maatregelen moeten betrekking hebben op:

— insluiting van gemorste stoffen;
— decontaminatie van terreinen, voertuigen en gebouwen;

— het afvoeren van beschadigde verpakkingen, absorberende midde-
len en andere materialen;

— bescherming van hulpverleners en omstanders;
— eerste hulp bij ongevallen.

4.6. Werkwijze voor vernietiging of decontaminatie van het gewasbe-
schermingsmiddel en de verpakking

Er moeten werkwijzen voor de vernietiging en de decontaminatie
worden ontwikkeld, zowel voor kleine hoeveelheden (gebruiker) als
voor grote hoeveelheden (magazijn). Deze werkwijzen moeten aanslui-
ten bij de voorschriften die gelden voor de verwijdering van normaal
en giftig afval. De voorgestelde wijzen van verwijdering mogen geen
onaanvaardbaar effect op het milieu hebben en moeten de goedkoopste
en de meest praktische zijn.

4.6.1. Gecontroleerde verbranding

In veel gevallen is gecontroleerde verbranding in een erkende verbran-
dingsoven de te prefereren of de enige manier om gewasbeschermings-
middelen, en met name de formuleringshulpstoffen die erin zitten,
verontreinigde materialen of verontreinigd verpakkingsmateriaal veilig
te verwijderen.

De aanvrager moet uitvoerige instructies verstrekken voor een veilige
vernietiging.

4.6.2. Andere methoden

Wanneer andere methoden worden voorgesteld om gewasbescher-
mingsmiddelen, verpakkingen en verontreinigde materialen te verwij-
deren, moeten die volledig worden beschreven. Er moeten gegevens
worden verstrekt waarmee de doeltreffendheid en de veiligheid van
dergelijke methoden worden aangetoond.

S. ANALYSEMETHODEN
Inleiding

Deze sectie heeft uitsluitend betrekking op de analysemethoden die
vereist zijn voor de controle en monitoring na de toelating.

Het is wenselijk dat een gewasbeschermingsmiddel, indien mogelijk,
vrij is van contaminanten. Het aanvaardbare gehalte aan contaminanten
moet door de bevoegde autoriteit worden beoordeeld in het kader van
een risico-evaluatie.
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De aanvrager moet een voortdurende kwaliteitscontrole verrichten, zo-
wel op de productie als op het gewasbeschermingsmiddel. De kwali-
teitscriteria voor het gewasbeschermingsmiddel moeten worden ver-
meld.

Voor analysemethoden die worden gebruikt voor het verkrijgen van de
op grond van deze richtlijn te verstrekken gegevens of voor andere
doeleinden, moet de aanvrager de toegepaste methode verantwoorden;
zo nodig moeten voor dergelijke methoden specificke richtsnoeren
worden vastgesteld op basis van dezelfde eisen als die welke gelden
voor de methoden die voor de controle en monitoring na de toelating
worden toegepast.

In de beschrijving van de toegepaste methoden moeten nadere bijzon-
derheden worden gegeven van de apparatuur, de materialen en de
gebruiksomstandigheden. De toepasbaarheid van bestaande CIPAC-
methoden moet worden gerapporteerd.

Voorzover mogelijk moeten bij deze methoden de volgende uitgangs-
punten gelden: een zo eenvoudig mogelijke aanpak, zo laag mogelijke
kosten en het gebruik van algemeen beschikbare uitrusting en appara-
tuur.

In deze sectie wordt verstaan onder:

Onzuiverheden:: Bij de bereiding of door afbraak tijdens de
opslag verkregen componenten (inclusief
contaminerende micro-organismen en/of
chemische stoffen), andere dan het gespe-
cificeerde micro-organisme.

Relevante onzuiverheden:: Onzuiverheden, als hierboven omschreven,
die gevolgen kunnen hebben voor de ge-
zondheid van mens of dier en/of voor het
milieu.

Metabolieten:: Metabolieten omvatten producten die zijn
verkregen door afbraakreacties of biosyn-
thetische reacties in het micro-organisme
of andere organismen die gebruikt worden
bij de productie van het betrokken micro-
organisme.

Relevante metabolieten:: Metabolieten die gevolgen kunnen hebben
voor de gezondheid van mens of dier en/of
voor het milieu.

Residuen:: Levensvatbare micro-organismen en stof-
fen die in aanzienlijke hoeveelheden door
deze micro-organismen worden geprodu-
ceerd, die overblijven nadat de micro-orga-
nismen zijn verdwenen en die gevolgen
kunnen hebben voor de gezondheid van
mens of dier en/of voor het milieu.

Op verzoek moeten de volgende monsters ter beschikking worden
gesteld:

i) monsters van het preparaat;
il) monsters van het bereide micro-organisme;
iii) standaardmonsters van het zuivere micro-organisme;

iv) standaardmonsters van relevante metabolieten en van alle andere
componenten die onder de definitie van ,,residu” vallen;

v) indien beschikbaar, monsters van referentiestoffen voor de rele-
vante onzuiverheden.

5.1 Methoden voor de analyse van het preparaat

— Er moet een volledige beschrijving worden gegeven van de me-
thoden voor de identificatic en de bepaling van het gehalte aan
micro-organisme in het preparaat. Als het preparaat meer dan één
micro-organisme bevat, moeten de methoden worden vermeld
waarmee het gehalte aan elk micro-organisme kan worden geiden-
tificeerd en bepaald.
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— Methoden voor een regelmatige controle van het eindproduct (pre-
paraat) waarmee kan worden aangetoond dat het eindproduct geen
andere dan de vermelde organismen bevat en homogeen is.

— Methoden om eventuele contaminerende micro-organismen in het
preparaat op te sporen.

— Methoden om de stabiliteit bij de opslag en de houdbaarheid van
het preparaat vast te stellen.

5.2. Methoden voor de bepaling en de kwantificering van residuen

Er moeten analysemethoden voor de bepaling van residuen, als be-
doeld in bijlage II, deel B, sectic 4, punt 4.2, worden overgelegd,
tenzij kan worden aangetoond dat de informatie die reeds overeenkom-
stig bijlage 11, deel B, sectie 4, punt 4.2, is meegedeeld, toereikend is.

6. GEGEVENS OVER DE DEUGDELIJKHEID

De bepalingen inzake de gegevens over de deugdelijkheid zijn reeds
vastgesteld bij Richtlijn 93/71/EEG van de Commissie (').

7. EFFECTEN OP DE GEZONDHEID VAN DE MENS

Voor een juiste beoordeling van de toxiciteit van de preparaten, met
inbegrip van de mogelijke pathogeniteit en infectiviteit, moeten er
voldoende gegevens beschikbaar zijn over de acute toxiciteit van het
micro-organisme, de irriterende werking ervan en eventuele sensibilise-
ringsverschijnselen. Indien mogelijk moet er aanvullende informatie
betreffende de toxische werking, het toxicologische profiel en alle
andere bekende toxicologische aspecten van het micro-organisme wor-
den overgelegd. Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan de
co-formuleringshulpstoffen.

Tijdens de uitvoering van toxicologisch onderzoek moet worden gelet
op tekenen van besmetting of pathogeniteit. Toxicologisch onderzoek
moet ook klaringsonderzoek omvatten.

Gezien de invloed die onzuiverheden en andere componenten op het
toxicologische gedrag kunnen hebben, is het van wezenlijk belang dat
voor elk overgelegd onderzoek een gedetailleerde beschrijving (speci-
ficatie) van het gebruikte materiaal wordt gegeven. De proeven moeten
worden uitgevoerd met het gewasbeschermingsmiddel waarvoor toela-
ting wordt gevraagd. Het moet vooral duidelijk zijn dat het in het
preparaat gebruikte micro-organisme en de omstandigheden waarin
het wordt gekweekt, dezelfde zijn als die waarvoor in het kader van
bijlage II, deel B, gegevens worden verstrekt.

Voor het onderzoek van het gewasbeschermingsmiddel wordt een ge-
faseerd testsysteem gebruikt.

7.1. Basisstudies over acute toxiciteit

De te verstrekken en te evalueren onderzoeken, gegevens en informatie
moeten toereikend zijn om te bepalen welke effecten optreden na
eenmalige blootstelling aan het gewasbeschermingsmiddel, en, meer
in het bijzonder, om het volgende te kunnen vaststellen of aangeven:

— de toxiciteit van het gewasbeschermingsmiddel;

— de toxiciteit van het gewasbeschermingsmiddel met betrekking tot
het micro-organisme;

— het tijdsverloop en de kenmerken van het effect, met volledige
gegevens betreffende bedragsveranderingen en eventuele algemene
pathologische bevindingen bij autopsie;

— waar mogelijk de toxische werking, en
— het aan de verschillende blootstellingsroutes verbonden gevaar.

Hoewel de nadruk moet liggen op het inschatten van de toxiciteits-
niveaus, moet het aan de hand van de verkregen gegevens ook moge-
lijk zijn het gewasbeschermingsmiddel in te delen overeenkomstig
Richtlijn 78/631/EEG. De bij het onderzoek naar acute toxiciteit ver-
kregen gegevens zijn bijzonder nuttig bij de beoordeling van gevaren
die zich kunnen voordoen bij ongevallen.

(") PB L 221 van 31.8.1993, blz. 27.
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7.1.1. Acute orale toxiciteit
Gevallen waarin de proef vereist is

Er moet altijd een proef inzake acute orale toxiciteit worden uitge-
voerd, tenzij de aanvrager ten genoegen van de daarvoor bevoegde
instantie kan aantonen dat voldaan is aan artikel 3, lid 2, van Richtlijn
78/631/EEG.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd overeenkomstig methode B.1 of B.1
bis van Richtlijn 92/69/EEG van de Commissie (*).

7.1.2. Acute toxiciteit bij inhalatie
Doel van de proef

De proef moet gegevens verschaffen over de toxiciteit van het gewas-
beschermingsmiddel bij inhalatie door ratten.

Gevallen waarin de proef vereist is

De proef moet worden uitgevoerd als het gewasbeschermingsmiddel:
— wordt gebruikt in vernevelingsapparatuur,
— een aérosol is,

— een poeder is waarvan een significant deel (meer dan 1 ge-
wichtspercent) bestaat uit deeltjes met een doorsnede van min-
der dan 50 micromete,

— met behulp van vliegtuigen wordt verspreid voorzover er ge-
vaar is voor blootstelling door inhalatie,

— op zodanige wijze wordt gebruikt dat er verspreiding plaats-
vindt van een groot aantal deeltjes of druppeltjes met een door-
snede van minder dan 50 micrometer (meer dan 1 gewichts-
percent),

— voor meer dan 10 % uit vluchtige componenten bestaat.
Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd overeenkomstig methode B.2 van
Richtlijn 92/69/EEG.

7.1.3. Acute percutane toxiciteit
Gevallen waarin de proef vereist is

Er moet altijd een proef inzake acute percutane toxiciteit worden uit-
gevoerd, tenzij de aanvrager ten genoegen van de daarvoor bevoegde
instantie kan aantonen dat voldaan is aan artikel 3, lid 2, van Richtlijn
78/631/EEG.

Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd overeenkomstig methode B.3 van
Richtlijn 92/69/EEG.

7.2. Aanvullende studies inzake acute toxiciteit
7.2.1. Huidirritatie
Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren betreffende de mogelijke irriterende
werking van het gewasbeschermingsmiddel op de huid, met inbegrip
van de potenti€le reversibiliteit van de waargenomen effecten.

Gevallen waarin de proef vereist is

De irriterende werking van het gewasbeschermingsmiddel op de huid
moet altijd worden bepaald, tenzij de formuleringshulpstoffen naar alle
waarschijnlijkheid niet irriterend voor de huid zijn of is aangetoond dat
het micro-organisme niet irriterend voor de huid is, of tenzij ernstige
effecten op de huid waarschijnlijk kunnen worden uitgesloten, zoals
blijkt uit het richtsnoer voor de proef.

(") PB L 383 van 29.12.1992, blz. 113.
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Richtsnoer voor de proef

De proef moet worden uitgevoerd overeenkomstig methode B.4 van
Richtlijn 92/69/EEG.

7.2.2. Oogirritatie
Doel van de proef

De proef moet gegevens opleveren over de mogelijke irriterende werk-
ing van het gewasbeschermingsmiddel op de ogen, met inbegrip van
de potenti€le reversibiliteit van de waargenomen effecten.

Gevallen waarin de proef vereist is

De irriterende werking van het gewasbeschermingsmiddel op de ogen
moet worden bepaald wanneer wordt vermoed dat de formulerings-
hulpstoffen een oogirriterende werking hebben, tenzij het micro-orga-
nisme irriterend voor de ogen is of er zich waarschijnlijk ernstige
effecten op de ogen kunnen voordoen, zoals blijkt uit het richtsnoer
voor de proef.

Richtsnoer voor de proef

De oogirritatic moet worden vastgesteld overeenkomstig methode B.5
van Richtlijn 92/69/EEG.

7.2.3. Sensibilisatie van de huid
Doel van de proef

De proef moet voldoende gegevens opleveren om te kunnen beoorde-
len of het gewasbeschermingsmiddel sensibilisatiereacties van de huid
veroorzaakt.

Gevallen waarin de proef vereist is

De proef moet worden uitgevoerd wanneer wordt vermoed dat de
formuleringshulpstoffen huidsensibiliserende eigenschappen hebben,
tenzij bekend is dat het micro-organisme of de formuleringshulpstoffen
huidsensibiliserende eigenschappen hebben.

Richtsnoer voor de proef

De proeven moeten worden uitgevoerd overeenkomstig methode B.6
van Richtlijn 92/69/EEG.

7.3. Gegevens over blootstelling

De risico's voor degenen die in contact komen met gewasbescher-
mingsmiddelen (toedieners, omstanders, werknemers) zijn athankelijk
van de fysische, chemische en toxicologische eigenschappen van het
gewasbeschermingsmiddel, alsmede van het soort middel (verdund/on-
verdund), het formuleringstype en de route, mate en duur van de
blootstelling. Er moeten voldoende gegevens worden gegenereerd en
gerapporteerd om de mate van blootstelling aan het gewasbescher-
mingsmiddel, waarvan onder de voorgestelde gebruiksomstandigheden
waarschijnlijk sprake zal zijn, te kunnen beoordelen.

Wanneer, op basis van de informatie die in het kader van bijlage II,
deel B, sectie 5, over het micro-organisme of in het kader van deze
sectie van bijlage III, deel B, over het preparaat is verstrekt, vooral
rekening moet worden gehouden met mogelijke absorptie via de huid,
kan het nodig zijn verdere gegevens over deze absorptie te verstrek-
ken.

De resultaten van de monitoring van de blootstelling bij de productie
of bij het gebruik van het gewasbeschermingsmiddel moeten worden
meegedeeld.

De genoemde gegevens moeten het mogelijk maken de juiste bescher-
mingsmaatregelen te nemen, onder meer wat betreft de op het etiket te
vermelden persoonlijke beschermingsmiddelen die toedieners en werk-
nemers moeten gebruiken.
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7.4. Beschikbare toxicologische gegevens over niet-werkzame stoffen

Voor elke formulant moet een kopie worden overgelegd van de ken-
nisgeving en van het veiligheidsinformatieblad die zijn ingediend in
het kader van Richtlijn 1999/45/EG van het Europees Parlement en de
Raad (') en Richtlijn 91/155/EEG van de Commissie van 5 maart 1991
houdende beschrijving en vaststelling van de wijze van uitvoering voor
het systeem voor specifieke informatie inzake gevaarlijke preparaten
krachtens artikel 10 van Richtlijn 88/379/EEG van de Raad (?). Ook
alle overige beschikbare gegevens moeten worden verstrekt.

7.5. Aanvullend onderzoek naar combinaties van gewasbeschermings-
middelen

Doel van de proef

Als het etiket van het middel voorschriften bevat voor het gebruik van
het gewasbeschermingsmiddel in combinatie met andere gewasbe-
schermingsmiddelen en/of toe te voegen hulpstoffen (als tankmengsel),
kan het noodzakelijk zijn om het in de punten 7.1 tot en met 7.2.3
bedoelde onderzoek te verrichten voor combinaties van gewasbescher-
mingsmiddelen. De noodzaak tot het verrichten van aanvullend onder-
zoek moet van geval tot geval worden bekeken, rekening houdend met
de resultaten van het onderzoek van de acute toxiciteit van de afzon-
derlijke gewasbeschermingsmiddelen, de mogelijkheid van blootstel-
ling aan de combinatie van de betrokken producten en de beschikbare
gegevens over of de praktijkervaring met de betrokken producten of
soortgelijke producten.

7.6. Samenvatting en evaluatie van de gezondheidseffecten

Er moet een samenvatting worden overgelegd van alle in het kader van
de punten 7.1 tot en met 7.5 verstrekte gegevens; deze samenvatting
moet een gedetailleerde en kritische beoordeling van die gegevens
omvatten en zijn opgesteld aan de hand van relevante criteria en richt-
snoeren voor evaluatie en besluitvorming. In deze samenvatting moet
specifiek worden verwezen naar de gevaren die zich voor mens en dier
(kunnen) voordoen, alsmede naar de omvang, de kwaliteit en de be-
trouwbaarheid van het gegevensbestand.

8. RESIDUEN IN OF OP BEHANDELDE PRODUCTEN, LEVENS-
MIDDELEN EN DIERVOEDERS

Hiervoor gelden de bepalingen die in bijlage II, deel B, sectie 6, zijn
vastgesteld; de overeenkomstig deze sectie vereiste informatie moet
worden voorgelegd tenzij het residugedrag van het gewasbescher-
mingsmiddel kan worden geéxtrapoleerd uit de gegevens die over
het micro-organisme beschikbaar zijn. Er moet bijzondere aandacht
worden besteed aan de invloed van formuleringshulpstoffen op het
residugedrag van het micro-organisme en van de metabolieten daarvan.

9. GEDRAG EN LOTGEVALLEN IN HET MILIEU

Hiervoor gelden de in bijlage II, deel B, sectie 7, vastgestelde bepalin-
gen; de overeenkomstig deze sectie vereiste informatie moet worden
voorgelegd tenzij het gedrag en de lotgevallen van het gewasbescher-
mingsmiddel in het milieu kunnen worden geéxtrapoleerd uit de ge-
gevens die in het kader van bijlage II, deel B, sectie 7, zijn verstrekt.

10. EFFECTEN OP NIET-DOELORGANISMEN
Inleiding

i) De overgelegde gegevens moeten, samen met die over het
micro-organisme, toereikend zijn om het effect van het gewas-
beschermingsmiddel op niet-doelsoorten (flora en fauna), bij de
voorgestelde toepassing, te evalueren. De effecten kunnen het
gevolg zijn van eenmalige, langdurige of herhaalde blootstel-
ling en kunnen reversibel of irreversibel zijn.

ii) De organismen van de niet-doelsoort die geschikt zijn om de
milieueffecten te testen, moeten worden gekozen op basis van
de gegevens over het micro-organisme die overeenkomstig bij-
lage 11, deel B, moeten worden verstrekt en op basis van de
gegevens over formuleringshulpstoffen en andere componenten

(') PB L 200 van 30.7.1999, blz. 1.
() PB L 76 van 22.3.1991, blz. 35.



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 224

VM25

die overeenkomstig de secties 1 tot en met 9 van deze bijlage
moeten worden verstrekt. Aan de hand van deze informatie zou
het mogelijk moeten zijn geschikte testorganismen te kiezen,
bijvoorbeeld organismen die nauw verwant zijn met het doel-
organisme.

iii) In het bijzonder moeten de voor het gewasbeschermingsmiddel
overgelegde gegevens, samen met andere relevante gegevens,
en de voor het micro-organisme overgelegde gegevens vol-
doende zijn om:

— te bepalen welke gevaarsymbolen, gevaaraanduidingen en
standaardzinnen inzake risico's en veiligheid uit een oog-
punt van de bescherming van het milieu, op de verpakking
(containers) moeten worden aangebracht;

— de risico's op korte en lange termijn voor niet-doelsoorten
— naar gelang van het geval populaties, gemeenschappen
of processen — te kunnen evalueren,

— te kunnen evalueren of voor de bescherming van niet-doel-
soorten speciale voorzorgen moeten worden genomen.

iv) Alle potentieel schadelijke effecten die tijdens routineonder-
zoek van de milieueffecten worden vastgesteld, moeten worden
gerapporteerd. Tevens moeten aanvullende studies worden ver-
richt die nodig kunnen zijn om de betrokken mechanismen te
onderzoeken en het belang van deze effecten te evalueren; over
deze studies moet verslag worden uitgebracht.

v

~

Over het algemeen zal een groot deel van de gegevens over het
effect op niet-doelsoorten die vereist zijn om een toelating voor
de gewasbeschermingsmiddelen te verkrijgen, reeds zijn voor-
gelegd en geévalueerd met het oog op de opneming van het
micro-organisme in bijlage 1.

vi) Als gegevens over de blootstelling vereist zijn om te besluiten
of al dan niet een studie moet worden verricht, moeten de
gegevens worden gebruikt die zijn verkregen overeenkomstig
bijlage IlII, deel B, sectie 9.

Bij de evaluatie van de blootstelling van de organismen moet
rekening worden gehouden met alle relevante informatie over
het gewasbeschermingsmiddel en over het micro-organisme.
Als dit relevant is, moeten de in deze sectie gegeven parame-
ters worden gebruikt. Wanneer uit beschikbare gegevens blijkt
dat het gewasbeschermingsmiddel een groter effect heeft dan
het micro-organisme, moeten voor de berekening van de rele-
vante effect/blootstellingsratio's de gegevens inzake het effect
van het gewasbeschermingsmiddel op niet-doelorganismen
worden gebruikt.

vii) Om de betekenis van de testresultaten gemakkelijker te kunnen
evalueren, moeten bij de verschillende proeven betreffende het
effect op niet-doelorganismen, waar mogelijk, exemplaren van
dezelfde stam van de betrokken soort worden gebruikt.

10.1. Effecten op vogels

Als de effecten van het gewasbeschermingsmiddel niet kunnen wor-
den voorspeld op basis van de over het micro-organisme beschikbare
gegevens, moet de informatie worden meegedeeld als bedoeld in
bijlage 1I, deel B, sectie 8, punt 8.1, tenzij kan worden aangetoond
dat het onwaarschijnlijk is dat vogels aan het middel zullen worden
blootgesteld.

10.2. Effecten op aquatische organismen

Als de effecten van het gewasbeschermingsmiddel niet kunnen wor-
den voorspeld op basis van de over het micro-organisme beschikbare
gegevens, moet de informatie worden meegedeeld als bedoeld in
bijlage II, deel B, sectie 8, punt 8.2, tenzij kan worden aangetoond
dat het onwaarschijnlijk is dat aquatische organismen aan het middel
zullen worden blootgesteld.
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10.3. Effecten op bijen

Als de effecten van het gewasbeschermingsmiddel niet kunnen wor-
den voorspeld op basis van de over het micro-organisme beschikbare
gegevens, moet de informatie worden meegedeeld als bedoeld in
bijlage II, deel B, sectie 8, punt 8.3, tenzij kan worden aangetoond
dat het onwaarschijnlijk is dat bijen aan het middel zullen worden
blootgesteld.

10.4. Effecten op andere geleedpotigen dan bijen

Als de effecten van het gewasbeschermingsmiddel niet kunnen wor-
den voorspeld op basis van de over het micro-organisme beschikbare
gegevens, moet de informatie worden meegedeeld als bedoeld in
bijlage II, deel B, sectie 8, punt 8.4, tenzij kan worden aangetoond
dat het onwaarschijnlijk is dat andere geleedpotigen dan bijen aan het
middel zullen worden blootgesteld.

10.5. Effecten op aardwormen

Als de effecten van het gewasbeschermingsmiddel niet kunnen wor-
den voorspeld op basis van de over het micro-organisme beschikbare
gegevens, moet de informatie worden meegedeeld als bedoeld in
bijlage 1I, deel B, sectie 8, punt 8.5, tenzij kan worden aangetoond
dat het onwaarschijnlijk is dat aardwormen aan het middel zullen
worden blootgesteld.

10.6. Effecten op micro-organismen in de bodem

Als de effecten van het gewasbeschermingsmiddel niet kunnen wor-
den voorspeld op basis van de over het micro-organisme beschikbare
gegevens, moet de informatie worden meegedeeld als bedoeld in
bijlage 1I, deel B, sectie 8, punt 8.6, tenzij kan worden aangetoond
dat het onwaarschijnlijk is dat niet-doelmicro-organismen in de bo-
dem aan het middel zullen worden blootgesteld.

10.7. Aanvullend onderzoek

Of al dan niet aanvullend onderzoek nodig is, moet worden beoor-
deeld door een deskundige. Hij moet daarbij rekening houden met de
informatie die in het kader van deze en andere secties beschikbaar is,
en met name met gegevens over de specificiteit van het micro-orga-
nisme en over de verwachte blootstelling. Ook de waarnemingen in
het kader van de proeven inzake de deugdelijkheid kunnen nuttige
informatie bevatten.

Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan de mogelijke effec-
ten van in de natuur voorkomende of met opzet in de natuur gein-
troduceerde organismen die van belang zijn voor de geintegreerde
bestrijding van plagen. Met name moet worden nagegaan of het
middel verenigbaar is met de geintegreerde bestrijding van plagen.

Aanvullend onderzoek kan studies over extra soorten omvatten of
vervolgstudies in het kader van de getrapte benadering, zoals studies
op geselecteerde niet-doelorganismen.

Voordat met dergelijk onderzoek wordt begonnen, moet de aanvrager
met de bevoegde autoriteiten overeenkomen welk type onderzoek zal
worden uitgevoerd.

11. SAMENVATTING EN EVALUATIE VAN DE EFFECTEN OP
HET MILIEU

De samenvatting en evaluatie van de gegevens inzake de effecten op
het milieu moeten gebaseerd zijn op de door de bevoegde autoriteiten
van de lidstaten gegeven richtsnoeren terzake. Zij moeten onder an-
dere een gedetailleerde en kritische evalutatie bevatten van die ge-
gevens aan de hand van de relevante criteria en richtsnoeren voor
evaluatie en besluitvorming, waarbij vooral aandacht moet worden
besteed aan de risico's voor het milieu en voor niet-doelsoorten die
zich kunnen of zullen voordoen, en aan de omvang, kwaliteit en
betrouwbaarheid van het gegevensbestand. Met name moeten de vol-
gende problemen worden behandeld:

— verspreiding en lotgevallen in het milieu, en het betrokken tijds-
verloop;

— identificatie van niet-doelsoorten en risicopopulaties, en de om-
vang van de potentiéle blootstelling;
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— identificatie van de voorzorgsmaatregelen die nodig zijn om ver-
ontreiniging van het milieu te voorkomen of zoveel mogelijk te
beperken en om niet-doelsoorten te beschermen.
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BIJLAGE 1V

STANDAARDZINNEN VOOR BIJZONDERE GEVAREN VOOR MENS
OF MILIEU ALS BEDOELD IN ARTIKEL 16

INLEIDING

De volgende standaardzinnen worden vastgesteld ter aanvulling van de zinnen in
Richtlijn 1999/45/EG, die van toepassing is op gewasbeschermingsmiddelen. De
bepalingen van die richtlijn moeten ook worden toegepast op gewasbescher-
mingsmiddelen die micro-organismen of virussen als werkzame stof bevatten.
Voorts moet de etikettering van de middelen die deze werkzame stoffen bevatten,
in overeenstemming zijn met de bepalingen inzake het testen van de sensibilisatie
van de huid of de ademhalingsorganen die zijn vastgesteld in bijlage II, deel B,
en bijlage III, deel B, bij Richtlijn 91/414/EEG.

De geharmoniseerde zinnen vormen de basis voor aanvullende en specifieke
gebruiksinstructies en laten daarom alle andere elementen van artikel 16, en
met name artikel 16, punt 1, onder k) tot en met onder n), en artikel 16, punt

4, onverlet.
1. Standaardzinnen voor bijzondere gevaren
v M55
1.1.  Bijzondere gevaren voor de mens (RSh)
RSh 1
v M83
BG: TokcuyeH mpu KOHTAKT € OYHUTe.
v M55
ES: Toxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA: Giftig ved kontakt med ejnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET:  Miirgine silma sattumisel.
EL: TTo&ké otav £pBst o€ emagn pe To paTio.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT:  Toksiska patekus i akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezé.
MT: Tossiku meta jmiss ma’l-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL: Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Toéxico por contacto com os olhos.
v M83
RO: Toxic in contact cu ochii!
v M55
SK:  Jedovaty pri kontakte s o¢ami.
SL: Strupeno v stiku zo¢mi.
FI: Myrkyllisti joutuessaan silméin.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M83
BG: Moke na npuyuHu (OTOCEHCHOMIH3ALHUS.
v M55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.
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CS:  MizZe vyvolat fotosenzibilizaci.
DA: Kan give overfslsomhed over for sollys/UV-straling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht méglich.
ET:  Vaoib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mmopsi va pokaorécsl poTogvarcOntomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Puo causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT: Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU: Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista’jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL: Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé nadwrazliwos¢ na swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizac¢ao.
v M83
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Moze sposobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymisti valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M83
BG: KoHTaKTBLT ¢ mapure NPHYMHSABA H3rapsiHUsl Ha KoXKaTa M
0YnTe, KOHTAKTHT ¢ TEYHOCTTA NMPHYMHABA M3MPb3BaHHUSA.
v M55
ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca con-
gelacion.

CS:  Pri styku s parami zpusobuje poleptani kiiZze a o¢i a p¥i styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pi hud og ejne, og kon-
takt med veske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrierun-
gen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab pdletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga péhjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKaA£6OVV EYKOONATA 6TO OEPHO. Ko
oto paTien emwo@n pe To vYpé pmopei vo TPOKaAEcEL KPLO-
TOyNpRoT.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and con-
tact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pud causare con-
gelamento.

LV:  Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un sas-
kare ar $kidrumu izraisa apsaldéjumus.
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LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag goézével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
lését okozhatja, illetve a folyadékkal valé érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hrugq 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 skoéry i oczu, kon-
takt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY MS83

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VY MS5

SK:  Pri kontakte s parou spésobuje popaleniny pokozky a o¢i a
kontakt s kvapalinou spésobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koZe in o¢i, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pia hud och égon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

VY M45
1.2.  Bijzondere gevaren voor het milieu (RSe)

(geen)

2. Criteria voor het gebruik van de standaardzinnen voor bijzondere
gevaren

2.1.  Criteria voor het gebruik van de standaardzinnen betreffende de mens
RSh 1

Giftig bij oogcontact

Deze zin moet worden gebruikt als een oogirritatieproef overeenkomstig
punt 7.1.5 van deel A van bijlage III duidelijk wijst op systemische
toxiciteit (bijv. in verband met cholinesterase-inhibitie) of mortaliteit bij
de proefdieren, die waarschijnlijk worden veroorzaakt door absorptie van
de werkzame stof via de slijmvliezen van de ogen. De standaardzin voor
dit gevaar moet ook worden aangebracht als kan worden aangetoond dat
bij de mens systemische toxiciteit optreedt na oogcontact.

In deze gevallen moet worden vermeld welke oogbescherming moet
worden gedragen, zoals aangegeven in de algemene bepalingen van bij-
lage V.

RSh 2
Kan fotosensibilisatie veroorzaken

Deze zin moet worden gebruikt als experimentele systemen of met be-
wijsstukken gestaafde menselijke blootstelling duidelijk aantonen dat de
producten een fotosensibiliserende werking hebben. Voorts moet deze zin
worden aangebracht op producten die een bepaalde werkzame stof of een
bepaald formuleringsbestanddeel bevatten die fotosensibilisatie bij men-
sen veroorzaakt als dit fotosensibiliserend element in een concentratie van
1 gewichtsprocent of meer aanwezig is.

In deze gevallen moet worden vermeld welke persoonlijke beschermings-
maatregelen moeten worden genomen, zoals aangegeven in de algemene
bepalingen van bijlage V.
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RSh 3

Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan
huid en ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt
bevriezing

Deze zin moet, voorzover ze van toepassing is, worden aangebracht op
gewasbeschermingsmiddelen in de vorm van vloeibaar gas (bijv. methyl-
bromidepreparaten).

In deze gevallen moet worden vermeld welke persoonlijke beschermings-
maatregelen moeten worden genomen, zoals aangegeven in de algemene
bepalingen van bijlage V.

In de gevallen waarin overeenkomstig Richtlijn 1999/45/EG de standaard-
zinnen R34 of R35 worden toegepast, mag deze zin niet worden gebruikt.

2.2.  Criteria voor het gebruik van de standaardzinnen betreffende het milieu

(geen)
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V M45
BIJLAGE V

STANDAARDZINNEN VOOR VEILIGHEIDSADVIEZEN VOOR DE
BESCHERMING VAN MENS OF MILIEU ALS BEDOELD IN
ARTIKEL 16

INLEIDING

De volgende standaardzinnen worden vastgesteld ter aanvulling van de zinnen in
Richtlijn 1999/45/EG, die van toepassing is op gewasbeschermingsmiddelen. De
bepalingen van die richtliin moeten ook worden toegepast op gewasbescher-
mingsmiddelen die micro-organismen of virussen als werkzame stof bevatten.
Voorts moet de etikettering van de middelen die deze werkzame stoffen bevatten,
in overeenstemming zijn met de bepalingen inzake het testen van de sensibilisatie
van de huid of de ademhalingsorganen die zijn vastgesteld in bijlage II, deel B,
en bijlage III, deel B, bij Richtlijn 91/414/EEG.

De geharmoniseerde zinnen vormen de basis voor aanvullende en specificke
gebruiksinstructies en laten daarom alle andere elementen van artikel 16, en
met name artikel 16, punt 1, onder k) tot en met onder n), en artikel 16, punt
4, onverlet.

VM55
1. Algemene bepalingen

Op het etiket van de gewasbeschermingsmiddelen moet de volgende zin
worden aangebracht, die indien nodig door de tekst tussen haakjes moet
worden aangevuld:

SP 1
VY MS83
BG: /la He ce 3aMbpcsIBAT BOJMTE ¢ TO3M MPOAYKT WJIU C HEroBaTa
onakoBka. (/la He ce nouucmea U3NON36AHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxnocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3 OMMmMOYHU Kanaiu Ha epmu unu nomuuid.).
VY MS5

ES:  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 contaminacién a través de los sistemas
de evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  Neznelist'ujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplika¢ni zaftizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite kon-
taminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undga forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke sprgjteud-
styr neer overfladevand/Undga forurening via draen fra gards-
pladser og veje].

DE: Mittel und/oder dessen Behélter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Néihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und Straflenabliufe verhindern.)

ET: Viiltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lihedal mitte puhastada/Viltida saastamist libi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mnv poidvete 10 vepd pe T0 mPoiov 1| T1 ocvokevaosio Tov. [Na
pnv wAévete Tov £EO0TAMONG EQPAPUOYNG KOVTA GE EMPUVEINKA
véata/Na oamogevyBei m poélvven pécm® TOV GLGTNUATOV
amoyétevong omd Tic MOOcTPMTEG EMPAVEIES KUl TOVG OpO-
pnovg.]

EN: 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).

FR:  Ne pas polluer I’eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d’application prés des eaux de surface./
Eviter la contamination via les systémes d’évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.]

IT: Non contaminare I’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
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sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]

LV: Nepiesarnot iideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepak-
ojumu/netirit smidzinasanas tehniku tidenstilpju un idenste¢u
tuvumal/izsargaties no piesarnoSanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT:  NeuZtersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirSinio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartilyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelve-
zet6kon Keresztiil valo szennyezédést).

MT: 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 toroq).

NL:  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 ofwegen kan worden verontreinigd.]

PL:  Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT: Nao poluir a agua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacido perto de aguas de
superficie./Evitar contaminagdes pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploracdes agricolas e estradas.]

v Ms3
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sau (a
nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de
suprafati/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a
apelor din ferme sau drumuri)!

v M55
SK:  Neznecist’'ujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Nedistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych véd/Zabrariite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov z pol'no-
hospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnaZevati vode. (Na-
prav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini povrSins-
kih voda./Prepreciti onesnaZenje preko drenaznih in odto¢nih

FI: Ali saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali puh-
dista levityslaitteita pintaveden lihettyvilld./Vilti saastumista
piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare.
(Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning frin girdsplaner och vigar.)

V¥ M45

2. Specifieke veiligheidsadviezen

VY MS5S

2.1.  Veiligheidsadviezen voor toepassers (SPo)
Algemene bepalingen

1. De lidstaten kunnen aangeven over welke persoonlijke bescher-
mingsuitrusting de toepassers moeten beschikken, en specificke
onderdelen daarvan voorschrijven (bijv. overall, schort, hand-
schoenen, veiligheidsschoenen, rubberen laarzen, gelaatsbescher-
ming, gelaatsscherm, veiligheidsbril, helm, beschermkap of een
bepaald soort gasmasker). Dergelijke aanvullende veiligheidsad-
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VY M83

VY MS5S

viezen gelden onverminderd de standaardzinnen die van toepas-
sing zijn overeenkomstig Richtlijn 1999/45/EG.

2. De lidstaten kunnen een verdere omschrijving geven van de spe-
cifiecke taken waarvoor bijzondere beschermingsuitrusting nodig
is, zoals het mengen, laden of hanteren van het onverdunde mid-
del, het toedienen of sproeien van het verdunde middel, het han-
teren van recentelijk behandeld materiaal, zoals planten of grond,
en het betreden van recentelijk behandelde ruimten.

3. De lidstaten kunnen gegevens over technische veiligheidsmaat-
regelen toevoegen, zoals:

— gebruik voor het overgieten van het bestrijdingsmiddel uit de
verpakking in de spuittank met een gesloten transfersysteem;

— -de toepasser moet tijdens het sproeien in een gesloten cabine
[met airconditioning/met een luchtfiltersysteem] werken;

— technische veiligheidsmaatregelen kunnen de persoonlijke be-
schermingsuitrusting vervangen als zij minstens een even
goede bescherming bieden.

Specifieke bepalingen
SPo 1

BG: Ilpu KOHTAKT ¢ KOKaTa, IbPBO /1a ce OTCTPAHM MPOAYKTA ChC
cyxa KbpIIa U cJieJ TOBAa KO0XKaTa /1a ce U3MHe 00MIIHO ¢ BOJA.

ES:  En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasaZeni kiiZe pFipravek nejdiive odstraiite pomoci suché
latky a poté kiiZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en ter
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem troc-
kenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich Was-
ser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kdigepealt eemaldada vahend kuiva la-
piga ning seejiirel pesta nahka rohke veega.

EL: ’Yotepo omé esmopn pe To dEpud, aQUIpECTE TPAOTA TO TPOIOV
pe éva oTeYve Tavi KOl 6T1] GUVEYELD CEMAOVETE TO Oéppo ne
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Apres contact avec la peau, éliminer d’abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I’eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV:  Pec saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas lidze-
kli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar lielu
idens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU:  Bérrel valé érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezédott bort bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa nie-
xfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skora najpierw usunaé¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.
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PT:  Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.
VY M83
RO: Daci produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spalati cu multi apa!
VM55
SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraiite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite ve’kym mnoZstvom vody.
SL:  Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo
z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
VY M83
BG: HsauoTo 3amuTHO 00/1€KJI0 Aa ce H3Nepe cjex ynorpeda.
VM55
ES: Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouziti vyperte.
DA: Vask alle personlige vernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu Kaitseriietus pesta.
EL: ZEemhdvetre O0leg TIC TPOGTATEVTIKEG EVOVHOCIES NETA TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection apres utilisation.
IT: Lavare tutto ’equipaggiamento di protezione dopo I’impiego.
LV:  Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT: Po darbo iSskalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznalat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacido do produto, lavar todo o vestuario de
proteccio.
VY M83
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikacii ocistite.
SL: Po uporabi oprati vso zasc¢itno obleko.
FI: Kaikki suojavaatteet pestivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
SPo 3
VY M83
BG: Cuen 3amajiBaHe Ha NPOAYKTA /1a He ce BAMIIBA IUMa U Tpe-
THpPaHATa 30HA /A ce HAIyCHe He3adaBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustion del producto, abandénese in-
mediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
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CS:  Po vzniceni pFipravku nevdechujte koufi a ihned opust’te oSe-
tfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undgia at indinde regen og
forlad det behandlede omradesjeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET:  Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kiidel-
dud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Meta v ava@reén Tov Tpoidvrog pnv e16mveVGETE TOV KATVO
Ko amopakpuvleite apécwg amd TNV meproyn ypRione.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Apres déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fu-
mée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e ab-
bandonare immediatamente la zona trattata.

LV:  Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot di-
mus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UzZsidegus nejkvépti diimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtisa utin 6vakodjon a keletkezé fiist belé-
legzésétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab min-
nufih 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 ver-
laten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacio do produto, ndo inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VM83

RO:  Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti ime-

diat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamZite opustite
oSetrovany priestor.

SL:  Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmocdje.

FI: Tuotteen syttyessa viltettivd savun hengittimisti ja poistut-
tava kaisitellylti alueelta viipymatta.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in réken och limna det
behandlade omradet genast.

SPo 4

VY MS83
BG: OnakoBkara ga ce OTBOPHM Ha OTKPHTO W NMPH CYX0 BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

DE: Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedéffnet wer-
den.

ET: Pakend tuleb avada 6ues ning kuivades tingimustes.

EL: To doyeio mpémer va avoryfei oto vmabpo kK 6e covOikeg
Enpaoiag.
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EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
FR:  L’emballage doit étre ouvert a I’extérieur par temps sec.
IT: L’imballaggio deve essere aperto all’esterno e in condizioni di
tempo secco.
LV: Iepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.
LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegén, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah ffambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT: Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
VY M83
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscata!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL:  EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FIL: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhallan-
den.
SPo 5
VY MS83
BG: /la ce mpoBeTpsiT OCHOBHO/IA ce MOCOYM BpeMe/TpeTHPAHHUTE
IJIOLIM/OPAH:KEPHUTE 10 M3ChXBaHe HA Pa3TBOpA, NpeIu OT-
HOBO /Ia ce BJIe3e B THAX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS: Pred opétovnym vstupem oSetiené prostory/skleniky [dii-
kladné/uved'te dobu/do zaschnuti postfikového nanosu] vyvé-
trejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller an-
givelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], for man igen gar
ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Ge-
wichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrocknung
des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/miiratletud
aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: No ogpiocete TOoUg yOpovg/to  Ogppoknma  6mov
xpnopomomOnkay QuToPappaKka [TApmg/M vo Tpocdopilotel
N XPOVIKN TEPIOSOG/PEYPL VA GTEYVAGEL TO TTPOIOV] TTpwv Eavap-
neite.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be spe-
cified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu’au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d’y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all’essicca-
zione dello spray] le zone serre trattate prima di accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas riipigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais $kidrums noZuvis.
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VY M83

VY MS5S

2.2.

LT:  Gerai iSvédinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biiti nurodytas). leiti | apdorotus plotus leidZiama tik visis-
kai jiems iSdzitivus.

HU: A Kezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az el6irt id6n at/a per-
met felszaradasaig]| szelloztesse az oda valo visszatérés elott.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta’hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga’tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
tot de sproeistof is opgedroogd.

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wejsciem poczeka¢ do wysch-
nigcia 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/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK:  Pred d’alsim vstupom dékladne vyvetrajte oSetrovany pries-
tor/sklenik tak, aby rozpraSeny roztok pripravku zaschol/
uved’te potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrSine/
rastlinjake/dolo¢i se ¢as/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FIL: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyjid alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetdén tuuletusaika/kun-
nes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tillsprodukten torkat)
fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

Veiligheidsadviezen betreffende het milieu (SPe)
SPe 1

BG: C umea ona3zBaHe Ha MOJANOYBEHUTE BOIU/TIOYBOOOHTABAIIUTE
OpraHu3MH, Ja He ce MNpUjIara TO3M MJIM APYr HNPOAYKT,
CHIBPIKALL (0d ce NOCOUU AKMUBHOMO BCUECHIBO U ZPYRaAma
AKMUGHU 8ewecmea cnoped ciyuds) nopede ot (0a ce nocouu
cpoka unu yecmomama).

ES:  Para proteger [las aguas subterrineas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corres-
ponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS:  Za ucelem ochrany podzemnich vod/ptidnich organismi nea-
plikujte tento ani Zadny jiny piipravek obsahujici (uved'te
uéinnou latku nebo poptipadé skupinu G¢innych latek) déle/vice
neZz (uved'te urcitou lhiitu nebo Cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette pro-
dukt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet pa
aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke an-
vendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
»e..” oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirk-
stoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe
der Anwendungshéufigkeit in einem bestimmten Zeitraum) an-
wenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi likskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (maératleda
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vastavalt toimeaine vOi aine klass) rohkem Kui (periood vdi
médratletav sagedus).

EL: T vo mpootatéyeTe [To VIOYEWN VEPA/TOVS OPYOUVIGHOVS GTO
£0000c] v ypnopomorEite ovTO 1| 0TOL0INTOTE GALO TPOIOV
mov mePLEEL (TPOGdIOpioTE TN OPACTIKY ovGia 1) TNV Katnyopia
TOV OLCLOV OVOAOY®G) TEPLOGOTEPO 0md (VO TPOGAOPIoTEL M
¥POVIKN mePiodog N 1 cVXVOTNTA).

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 fre-
quency 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) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli ,,...” vai citu augu aizsardzibas Iidzekli,
kur§ satur ,,...”(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus nen-
audoti Sio ar bet Kkurio Kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikligja medziaga ar medziagy grupe, kaip tinka) daz-
niau kaip (laikas ar daznumas turi bati nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfeleld hatbanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazo
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt idStartam/
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tappli-
kax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-
sustanza jew klassi ta’sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (spe-
cifika 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) gebrui-
ken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizmow glebowych nie
stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancjg aktywna lub klasg substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okre$lony czas)/nie cze$ciej niz (okre$lona czgs-
totliwose).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que con-
tenha (indicar, consoante o caso, a substancia activa ou a familia
de substancias activas) durante mais de (periodo a precisar) ou
mais do que (frequéncia a precisar).

VY M83
- RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati sub-
stanta activa sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai mult
de (sa se specifice perioada de timp sau frecventa tratamen-
telor)!

VM55
SK:  Z dévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujuci (uved’te u¢innu latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
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VY M83

ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elibiden) suojelemiseksi viltettiva ti-
min tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltaa (tapauk-
sen mukaan tehoaine tai aineluokka), kidyttod useammin (ajan-
jakso tai kayttotiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), an-
vind inte denna produkt eller andra produkter innehallande
(ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange tid-
speriod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: /la He ca mpuiara npu (da ce nocouu muna no4eéa uiu cumy-
ayuama) NOYBH, C 1ieJl ONa3BaHe HA MOANOYBEHHUTE BOAN/BOJI-
HUTE OPraHU3MH.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acuati-
cos], no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS:  Za tifelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismi nea-
plikujte pripravek na padach (uved'te druh pudy nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
méa dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden ausb-
ringen.

ET:  Po6hjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méérat-
leda pinnasetiilip v3i olukord).

EL: T ve mpootatéyete [ta vroyewo vepa/tovg vopofrovopya-
VIGHOUG| unV YPNGLUOTOLEITE TO TTPOIOV 0 VTO o€ £daQN (TpOs-
dlopicte TOV TOTO TOV €3APOVG N TIG WLNiTEPES GUVONKEG).

EN: To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situazione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot (no-
rada augsnes tipu vai apstaklus) augsneés.

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus
nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipa ar situacija) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt ta-
lajtipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’l-ilma tapplikax
fhamrija (specifika t-tip ta’hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen]| te be-
schermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

PT:  Para proteccido [das aguas subterrineas/dos organismos aqua-
ticos], ndo aplicar este produto em solos (precisar a situagdo ou
o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!
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SK:  Z dévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov nea-
plikujte na (upresnite typ pody alebo situaciu) podu.

SL:  Zaradi za$¢ite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttda (tas-
mennetiddn maaperétyyppi tai tilanne) maaperiin.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), an-
vind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhél-
lande).

SPe 3

v M83
BG: [la ce ocurypu HeTperHpana OydepHa 30Ha 0T (da ce nocoyu
pascmoanuemo) 10 He3eMeAeJCKH 3eMH/TIOBbPXHOCTHH BOJM,
¢ meJ oma3BaHe HA BOJAHHWTE OPraHM3MHU/PAacTEeHUATA, KOUTO
He ca 00eKT HAa TpeTHPaHe/YJIeHeCTOHOTHTe, KOMTO He ca
00eKT Ha TpeTHPaHe/HACEKOMMHTe.

VM55
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tra-
tar una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin/ne-
cilovych c¢lenovei/hmyzu dodrZujte neoSetiené ochranné
pasmo (uvedte vzdalenost) vzhledem k nezemédélské pidé/
povrchové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzrmere end (angiv afstand) fra [vandmil-
joet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at beskytte
[organismer, der lever i vand/landlevende ikke-malorganis-
mer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Ober-
flichengewisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (méadratleda kaugus) péllumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: Thw vo mzpoototéyete [toug vopofiovg opyaviopovs/pn
otoyevopeva QUTA/pN otoyevopeva opOpdémoda/évropna] va
apioete oy ayékaotn (O mpootaciog (Tpoodopiote TV
amdotaon) péYpL [pn YEOPYIKY Y1/CONATO EMPUVELOKAY VOG-
TOV].

EN: To protect aquatic organisms/mon-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of (dis-
tance to be specified) to non-agricultural land/surface water
bodies.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non ci-
bles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une zone
non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la zone non
cultivée adjacente/aux points d’eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le 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].

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos au-
gus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot aiz-
sargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantoja-
mai zemei/iidenstilpém un tidenstecém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius biitina iSlaikyti apsaugos
zong (nurodyti atstuma) iki ne Zemés iikio paskirties Zemeés/
pavirsinio vandens telkiniy.
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HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi fold-
teriilettol/felszini vizekt6l (az eldirt tdvolsag) tavelsagban tart-
son meg egy nem permetezett biztonsagi dvezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immirati/
artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini hielsa
mill-bexx ta’(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/gha-
dajjar ta’l-ilma fil-wic¢.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opper-
vlaktewater| niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych ob-
iektem zwalczania konieczne jest okreSlenie strefy buforowej
w odleglosci (okreslona odlegtos¢) od terenéw nieuzytkowa-
nych rolniczo/zbiornikéw i ciekéw wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao
visadas/dos insectos/artrépodes ndo visados], respeitar uma
zona nao pulverizada de (distancia a precisar) em relagdo [as
zonas nio cultivadas/as aguas de superficie].

v Ms3
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinti/ar-
tropodelor/insectelor ne-tinta respectati o zonid tampon netra-
tati de (sa se specifice distanta) pina la terenul necultivat/apa
de suprafata!

v M55
SK: Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetrova-
nou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi vod-
nymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite dizku).

SL:  Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuZelk upoStevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrSine.

FI: (Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettiivi
(tdsmennetdén etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter in de
man avser att bekimpa/andra leddjur in de man avser att
bekiimpa/insekter), limna en sprutfri zon pé (ange avstand) till
(icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe4

v M83
BG: [la ne ce nmpujara BbpXy HeNpoONyCK/JIHBH NOBLPXHOCTH KaTO
acaiur, 0eTOH, NaBaK, ’eJe30IbTHH JUHUM U JIPYTd TAKUBA
¢ BHCOK PHMCK 32 OTTHYaHe, C 1ieJl OIa3BaHe HA BOJHUTE Op-
TaHU3MHU/PACTEHUATA, KOUTO He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe.

v M55
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el as-
falto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en
otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS:  Za tcfelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin nea-
plikujte pFipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt, be-
ton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’ nebo v jinych pripadech,
kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befaestede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-
off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever i
vand/planter, man ikke onsker at bekaempe].
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DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopf-
steinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

ET: Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada li-
bilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon, munakivi,
raudteeréodpad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

EL: T va mpoctatéyets [0dpofrovg opyoviepovg/un 6toysvopeva
QUTG] va pnv YPNGLUOTOLEITOL GE UOUTEPUGTES EMLPAVELES
0m®OG G6QuATO, oKVPOdENd, MOOGGTPpOTA [cLdNpPOTPOLES] KoL
GAheg EMPAVEIEG UE VYNAO Kivouvo amopponc.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobblesto-
nes, railway tracks and other situations with a high risk of
run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non ci-
bles], 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 impor-
tant.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersa-
glio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu oidens organismus/ar lietojumu nesaistitos au-
gus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlaidigas virs-
mas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un citas
vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidZiy pavirsiy tokiy kaip asfaltas, beto-
nas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar Kkitose situaci-
jose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliilleteken (pl. aszfalt, beton, utcakiovezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immirati tap-
plikax fuq uc¢uh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit, ¢anga-
turi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b’riskju kbir
ta’skul.

NL: Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, be-
ton [,/en] Kkasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych po-
wierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i in-
nych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nio
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho-
de-ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v Ms3
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment, pa-
vaj, cale ferati sau in alte situatii in care exista risc mare de
scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
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dlaZzobné kocky, kol’ajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvy-
Sené riziko stekania vody.

SL:  Zaradi zaS¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne upo-
rabljati na neprepustnih povrSinah kot so asfalt, beton, tlak,
ZelezniSki tiri in drugih povrSinah, kjer je velika nevarnost
odtekanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttdd lapidisemittomilld pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivilléi, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekimpa), anvind inte denna produkt pa hard-
gjorda ytor sasom asfalt, betong, Kkullersten, (jirnvigsspar)
och andra ytor med hog risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT Tpsi0Ba fa € HANILJHO HHKOPIOPHPAH B N0YBATa,
¢ [eJ oma3BaHe HAa NMTHIHMTE/INBHTe 003aliHUIM. YBepere ce,
Yye NMPOAYKTHLT € HA'bJIHO MHKOPIOPHPAH U B Kpasi Ha pelo-
BeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS:  Za ucelem ochrany ptaku/volné Zijicich saved musi byt pii-
pravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl pFipravek
zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysad-
bovych Fadki.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildekket for enden af rakkerne.

DE: Zum Schutz von (Végeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tiielikult mul-
laga iihinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: The va zwpocstotéyere [movid/aypre Onlactikd] To mpoiov
npémel va KohvgBei Tpog amd 10 £d0¢oc. BeformOeite
TOG TO TPOIOV £xel KaAvQOel TMPOG 6TIC GKPES TOV GVAU-
KLOV.

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 entiérement incorporé dans le sol; s’assurer 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 putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat Iidzekla pilnigu
iestradi augsné ar1 kultiiraugu rindu galos.

LT:  Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina pro-
dukty visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas biity
visiSkai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon é16 emlésok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.
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MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi Il-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f’tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi byé
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens], incorpo-
rar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos sul-
cos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor salbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ci produ-
sul este incorporat in totalitate la sfirsitul randurilor!

SK: Z dévodu ochrany vtiakov/dive Zijucich cicavcov sa musi vSe-
tok pripravok zakryt' pddou. Presvedéte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty podou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo po-
polnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vde-
lano v tla tudi na koncih vrst.

FIL: (Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi tuote
onsekoitettava maaperiin; varmistettava, ettii tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myoés vakojen paissi.

SV:  For att skydda (figlar/vilda diggdjur) méste produkten ned-
myllas helt och hallet i jorden; se till att produkten dven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: ,Z[a Ce OTCTPAHAT pasﬂeTnTe/pammleHuTe KoJu4ecTBa, € el
ona3BaHe Ha NTHIMTE/TMBUTE 0O3aWHMIIA.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savci odstraiite roz-
sypany nebo rozlity pripravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr]| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kérvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpoctatéyete [movhd/aypra (da] paléyte 660 mpoiov
éyer yubei kata Aabog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages], récupé-
rer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, noverst izslakstiSa-
nos.

LT:  Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus pasalinti pa-
biras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.
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MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi sel-
vaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakow/dzikich ssakow usuwaé rozlany/roz-
sypany produkt.

PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!

SK: Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijucich cicavcov odstraiite
nahodne rozsypany pripravok.

SL:  Zaradi zasCite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto
sredstvo.

FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi ympi-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

SV:  For att skydda (faglar/vilda daggdjur), avligsna spill.
SPe 7

BG: Jla He ce npuiara no BpeMe Ha pPa3sMHOKMTEJTHHSI NIepHOJ HA
NTULHUTE.

ES:  No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL:  Na pnv ypnoponoleitol Katd TV TEPiodo avamopaymynsg Tov
TOVAMADY.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR:  Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oi-
seaux.

IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV: Nelietot putnu vairo$anas perioda.

LT: Nenaudoti pauks¢iy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koéltési idoszaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta’l-ghasafar.

NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.

PT:  Naio aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.

RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasa-
rilor!

SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FIL: Ei saa kiyttii lintujen lisdéintymisaikaan.

SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hiickningsperiod.
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v M83
BG:  Onacen 3a nuesnunre//la He ce mpuJjiara npu KyJTYpu N0 BpeMe
Ha Ib(dTexK, ¢ 1eJ ona3BaHe HA MYeJUTe H IPYIH HACEKOMHU-
onpamuTesu//Ia He ce M3MO/I3Ba HA MeCTa, Kb/EeTO UMa aK-
THBHA nmama Ha muyeiu/Ilpemecrere nin mokpuiite myeTHUTE
KOLIEPU 10 BpeMe Ha TPEeTHPAHETO W 3a (da ce nocouu cpokK)
cienx Tperupane//la He ce mpuJara Npu HaJu4ue Ha WbQTAIA
njesesiHa pacrutejHoct/IlneBesnTe 1a ce YHMINOKAT Npeau
nbdre:ka um//la He ce mpuiara mpeau (da ce nocouu cpok).

v M55

ES: 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./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento y du-
rante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar cu-
ando las malas hierbas estén en floracion./Eliminense las ma-
las hierbas antes de su floracion./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpeény pro veely./Za ucelem ochrany véel a jinych hmy-
zich opylovacii neaplikujte na kvetouci plodiny./Neaplikujte
na mistech, na nichZ jsou vcely aktivni p¥i vyhledavani pot-
ravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uved’te dobu)
piemistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZe se na pozemku
vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraiite pred jejich kve-
tenim./Neaplikujte pFed (uved’te dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende afgre-
der./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildzek eller flyt bi-
kuber i behandlingsperioden og i (nzvn antal timer/dage) efter
behandlingen./Ma ikke anvendes i nzrheden af blomstrende
ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke anvendes in-
den (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen be-
stiubenden Insekten nicht auf bliihende Kulturen aufbrin-
gen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf
Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwen-
dung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt
oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden
Unkréiutern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen
entfernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET:  Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride oitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (miiratleda aeg) peale tootlemist tarud eemaldada voi
Kkatta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasu-
tada/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(maératleda aeg).

EL: Emxivdvvo Mo Tig péhocec. o va mpootatéyere Tic pého-
0eg Kol GAlo éviopa EMIKOVIOGNG MV YPNGINOTOIEITE TO
mpoiov o koAlépyeies  kotd TNV avBogopia./Mnv
APNOLUOTOLEITE TO TPOIOV KATA TNV TEPIS0 MOV 0L PEAIGGES
oVALEYOLV YOPN./ATOPOKPOVETE 1| KOAOWTE TIC KUWELES KATA
™ XP161 TOV TPOI6VTOG Kal EML (avopépaTE TO XPOVO) METE TN
xpnon./Mnv ypnowponoieite 10 7TPOIGV kAT TNV TEPiI0dO
avBogopiog Qilaviov./Aropaxpivere ta Qilavia mpwv amd v
avBogopia./Mnv to ypnopomoleite mptv (avapépate To xpovo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating in-
sects do not apply to crop plants when in flower./Do not use
where bees are actively foraging./Remove or cover beehives
during application and for (state time) after treatment./Do not
apply when flowering weeds are present./Remove weeds be-
fore flowering./Do not apply before (state time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et au-
tres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la florai-
son./Ne pas utiliser en présence d’abeilles./Retirer ou couvrir
les ruches pendant I’application et (indiquer la période) aprés
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traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur
sont présentes./Enlever les adventicesavant leur floraison./Ne
pas appliquer avant (indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti im-
pollinatori non applicare alle colture al momento della fiori-
tura./Non utilizzare quando le api sono in attivitd./Rimuovere
o coprire gli alveari durante ’applicazione 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).

LV: Bistams bitem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedeé$anas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nancius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uZdengti biciy
avilius purskimo metu ar (nurodyti laika) po purskimo./Nen-
audoti kai yra Zydin¢iy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki ju
Zydéjimo/Nenaudoti iki (nurodyti laika).

HU: Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok
védelme érdekében viragzasi idoszakban nem alkalmazhato/
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott idds-
zak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Viragzo
gyomnévények jelenléte esetén nem alkalmazhaté/Viragzas
elétt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idépont) elott
nem alkalmazhaté.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ué¢uh tar-raba’meta jkunu bil-fjur/
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti I-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika I-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax qa-
bel (specifika 1-hin).

NL:  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 plaat-
sen 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 on-
kruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet voor (geef
de datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczél i innych
owadow zapylajacych nie stosowaé na rosliny uprawne w cza-
sie kwitnienia/Nie uzywaé¢ w miejscach gdzie pszczoly maja
pozytek/Usuwaé lub przykrywaé ule podczas zabiegu i przez
(okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwit-
nace chwasty/Usuwaé¢ chwasty przed kwitnieniem/Nie stoso-
wa¢é przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para proteccio das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nio aplicar este produto du-
rante a floracdo das culturas./Nao utilizar este produto du-
rante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Rem-
over ou cobrir as colmeias durante a aplicacdo do produto e
durante (indicar o periodo) apos o tratamento./Nao aplicar este
produto na presenca de infestantes em floracio./Remover as
infestantes antes da floracido./Nao aplicar antes de (critério
temporal a precisar).

v M83
RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte in-

secte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul infloritu-

lui!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albine-
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2.3.

lor!/indepirtati sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (si se
specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati pro-
dusul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti buruie-
nile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (si se specifice
perioada de timp)!

SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany vciel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked’ sa v okoli nachadzaju vcely/Pocas aplikacie a
(uved’te Cas) po aplikacii ule prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachddzaju kvitnice bu-
riny/Odstraiite buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred
(uved’te cas).

SL:  Nevarno za Cebele./Zaradi zasCite Cebel in drugih Zuzelk op-
rasSevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v
Casu paSe Cebel./Med tretiranjem in (navede se Casovno ob-
dobje) po tretiranju odstraniti ali pokriti ¢ebelje panje./Ne
tretirati v prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel
pred cvetenjem./Ne tretirati pred (navede se ¢asovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kiyttidd viljelykasvien ku-
kinta-aikaan./Ei saa kiiyttid aikana, jolloin mebhiliiset lentiviit
aktiivisesti./Mehildispesit poistettava tai suojattava levittimi-
sen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jilkeen./Ei saa kiyttii,
jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikkakasvit en-
nen kukinnan alkua./Ei saa kiyttid ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pi blommande groda./
Far inte anvindas dér bin aktivt soker efter foda./Avligsna
eller tick over bikupor under behandling och under (ange
tidsperiod) efter behandling./Anvéind inte denna produkt da
det finns blommande ogras./Avldgsna ogris fore blomning./
Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

Veiligheidsadviezen in verband met goede landbouwpraktijken (SPa)
SPa 1

BG: [la He ce mpujara To3u WM IpPYr NPOAYKT, ChAbP:KAIL (da ce
nOCOYU AKMUGHOMO BEW{eCMEO UMW ZPYNAMA  AKMUGHU
eeuwjecmea cnopeo ciayuas) nopede OT (da ce nocouu Oposa Ha
npunodcenuama unu cpoka), 3a 1a ce uderse pazBUTHETO HA
Pe3HCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este pro-
ducto ni ningiin otro que contenga (indiquese la sustancia ac-
tiva o la clase de sustancias, segun corresponda) mas de (indi-
quese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uved'te Gc¢innou latku nebo po-
pifipad¢ skupinu ucinnych latek) vice/déle neZz (uvedte Cetnost
aplikaci nebo lhtitu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder ir-
gendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung des
Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthiilt, nicht mehr als
(Angabe der Héaufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht wer-
den.

ET: Resistentsuse tekkimise véltimiseks seda voi iikskoik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasutamiskordade
arv vOi madratletav periood), mis sisaldab (méiiratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).
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EL: IIpokewpévov va pnv  ovamtoyBei avriotaon  pnv
APNOLPOTOLEITE AVTO 1| 00100 TOTE GAAO TTPOIGV TOV TEPLEYEL
(npocdiopiote T SpacTIK) OvGi N TV KATyopio TOV 0VGIHV
avoAdY®C) TEPEGOTEPO OO (Vo TPOGOOPIoTEL 1 GLYVOTNTO)
popéc.

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 autrecontenant (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) piu di (numero di applicazioni o
durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot So vai jeb-
kuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ... (norada
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT: Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio pro-
dukto ar Kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti veikliaja
medziaga ar medziagu grupg) dazniau kaip (nurodyti apdorojimu
skaiCiy arba laikotarpi).

HU:  Rezisztancia kialakuldsanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfeleld hatdéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja (az el6irt kezelésszam
vagy id6szakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi pro-
dott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta’sustanzi
attivi kif imiss) aktar minn (I-ghadd ta’applikazzjonijiet jew il-
hin i ghandu jkun specifikat)

NL:  Om resistenticopbouw 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 toepassin-
gen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego
lub Zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢ sub-
stancj¢ aktywna lub klasg substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/mie czeSciej niz (okreslona czgstotliwo$é).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, niio aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
caso, a substancia activa ou a familia de substincias activas) mais
de (numero ou periodo de aplicagdes a precisar).

v M83
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sd se specifice substanta activid sau
clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd@ se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

v M55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujici (uved’te uc¢innu latku alebo skupinu latok)
dlhsie ako (upresnite pocet aplikacii alebo ¢asovy usek).

SL: 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).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttiid tita tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisaltda (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (kiyttotiheys).
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2.4.

SV:  For att undvika utveckling av resistens anviind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt
amne eller grupp av dmnen) mer fn (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).

Specifieke veiligheidsadviezen voor verdelgingsmiddelen voor knaagdie-
ren (SPr)

SPr 1

BG: IIpumamkuTe 1a ce MOCTABAT Taka, 4ye Aa OblIe cBeldeH 10
MHHMMYM PHCKa OT KOHCyManusi OT JPYrd KUBOTHH. Biok-
OBHTE NMPHMAMKH /Ia ce MOCTABIT TaKa, 4e Ja He MOrart jJa
0bJaT pa3HeceHH OT IpH3aYu.

ES:  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 llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sméa
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gangsy-
stem. Pas pa, at produkt i blokform ikke kan flyttes vaek af de
gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere ausb-
ringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch Nage-
tiere nicht maéglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusséodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: To dorodpata 0o tpénel va tomoBeTn000v pe Tpémo té€T010 TOV
va glhayretortom0gi n mOavoTnTe va KetavalowBodv and dile
{oa. Ac@oriote To H0LOPOTA £TCL AGTE VA PNV PTOPOVY VO
TO TOPAGVPOVY TO TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise 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 maniére a minimiser le
risque d’ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les appats
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 ro-
ditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevaretu aizvilkt.

LT: Jaukas turi biiti saugiai iSdéstytas taip, kad sumaZéty rizika
kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi biiti taip sau-
gomi, kad grauzikai negaléty juy iStampyti.

HU: A csalétket tigy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a lehetd
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbél mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket gy kell rogziteni, hogy azt a rage-
salok ne hurcolhassak el.

MT: IHixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma’jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
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Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdie-
ren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢
przynete w ten sposéb, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestio por
outros animais. Fixar os iscos, para que nio possam ser ar-
rastados pelos roedores.

v M83
RO: Momeala trebuie depozitati in conditii de securitate astfel
incit si se micsoreze riscul de a fi consumati de citre alte
animale! A se asigura momeala astfel incit sid nu poata fi
mutati de citre rozitoare!

v M55
SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady 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: Sydétit on sijoitettava siten, ettii ne eivit eiheuta riskii muille
eldimille. Sy6tit on Kkiinnitettiiva siten, ettd jyrsijit eiviit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena sa att de inte kan sldpas ivig av gnagare.

SPr 2

v M83
BG: Tperupanurte njomu Tpsi6Ba aa 0ObIaT 0003HAYeHU B NepH-
oxa Ha Tperupade. /la ce MOCOYM ONMACHOCTTA OT OTPaBsiHe
('bPBMYHO WJIH BTOPUYHO) ¢ AHTHKOATYJIAHTA H /1a ce yKaxKe
HeroBara NMpoTHBOOTPOBA.

VM55
ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetieni musi byt béhem oSetfovani ozna-
cena. Je tfeba upozornit na nebezpeci otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrade skal afmaerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primeer eller sekundzer) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal nzev-
nes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (primiren oder sekundi-
ren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegen-
mittel sollte erwihnt werden.

ET: Kiideldud ala tuleb Kiitlemisperioodiks mérgistada. Antiko-
agulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema fdra mainitud.

EL: H meproyn otnv omoia £xer ypnopomom0ei to wpoiov mpémer
va £xel onpadevtel Katd Ty mwepiodo ypnong. Oa mpémer vo
avaQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOVS 1] OEVTEPOYEVOVS) ONAN-
mpiaons omé T0 avTITNKTIKG KaOMS Kol To avTidoTo og mepi-
nToon dnintnpiaonc.

EN:  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 men-
tioned.

FR:  La zone de traitement doit faire I’objet d’un marquage pen-
dant la période de traitement. Le risque d’empoisonnement
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(primaire ou secondaire) par D’anticoagulant, ainsi que son
antidote doivent &tre mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all’anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu market. Noradit sain-
desanas (primaras vai sekundaris) apdraudéjumu ar antiko-
agulantu un ta antidotu.

LT: Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpj. Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu pa-
vojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kkezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun gieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’avvelenament (pri-
marju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode wor-
den gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secundaire)
vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden ver-
meld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno byé¢ wyszczegél-
nione.

PT: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com men-
¢io ao perigo de envenenamento (primario ou secundirio)
pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste ultimo.

RO: Zona de tratament trebuie marcati in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otravire (principal si secun-
dar) cu anticoagulant si antitodul specific!

SK:  Osetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moZnej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL:  Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznaciti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kisiteltivi alue on merkittivi kisittelyaikana. Antikoagulan-
tin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaari-
nen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omridet skall markeras under behandlings-
perioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MpbprBuTe rpuzaud Ja ce OTCTPaHSIBAT OT TpeTHpPaHATa
IJIOLI BCEKM /eH Ipe3 Leausi nmepuoj Ha Tperupane. [la He
ce M3XBBPJIAT B KO(H 32 GOKJIYK MJIM HA CMETHINA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de ba-
sura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pFipravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetisté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i Abne affaldsbeholdere.
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DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehiltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nérilised tuleb eemaldada Kiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse v6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: To vekpld TpokTIKG TTPEMEL VO ATOpOKPOVOVTOL KAONpEPIVA
amwd TV weProyn xpfons o€ 6AN TN Sdpkera ypnoponoinong
T0V TPOiovToc. Na punv TomoBeTovVTAL 6E KASOVS ATOPPIUNG-
TOV 00TE 6€ CAKOVAES GKOVTLOIDV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on rub-
bish tips.

FR:  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.

IT: 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.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aiz-
vakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai kaud-
zes.

LT: Zuve grauZikai turi biti surenkami i§ apdoroto ploto Kiek-
viena dieng viso naikinimo metu. Nemesti i SiukSliy déZes arba
sgvartynus.

HU: Az elhullott ragesalékat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrol. A tetemeket tilos hulladéktartilyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrat-
tat. Tarmihomx f’kontenituri taz-zibel jew fuq il-mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kaz-
dego dnia. Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw na Smieci i nie wy-
wozi¢ na wysypiska $mieci.

PT: Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

VY MS83
RO: Rozitoarele moarte trebuie sa fie indeparate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

VM55
SK:  Mrftve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den odstra-
nit’. NehadZte ich do odpadovych nidob alebo na smetisko.

SL: Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagaliS§¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijit on kerittiva Kisittelyaikana alueelta piivit-
tiin. Niiti ei saa heittia jitesiilidihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort frin behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte ldggas i soptunnor eller pa

soptipp.
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3. Criteria voor het gebruik van de standaardzinnen voor specifieke
veiligheidsadviezen

3.1.  Inleiding

In de regel worden gewasbeschermingsmiddelen slechts toegelaten voor
de vermelde toepassingen, die aanvaardbaar zijn op grond van een eva-
luatie overeenkomstig de in bijlage VI bij deze richtlijn vastgestelde
uniforme beginselen.

De bijzondere veiligheidsadviezen moeten, indien van toepassing, de re-
sultaten van die volgens de uniforme beginselen gemaakte evaluaties
weerspiegelen. Met name moeten zij worden gebruikt in die gevallen
waar risicobeperkende maatregelen nodig zijn om onaanvaardbare effec-
ten te vermijden.

3.2.  Criteria voor het gebruik van de standaardzinnen voor veiligheidsadvie-
zen voor toepassers

SPo 1

Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermingsmiddel
met een droge doek verwijderen en daarna de huid met veel water
wassen.

Deze zin moet worden gebruikt voor gewasbeschermingsmiddelen die
bestanddelen bevatten die bij contact met water hevige reacties kunnen
veroorzaken, zoals cyanidezouten of aluminiumfosfide.

SPo 2

Was alle beschermende kleding na gebruik.

Deze zin wordt aanbevolen als met het oog op de bescherming van de
toepassers beschermende kleding vereist is. Deze zin moet worden ge-
bruikt voor alle gewasbeschermingsmiddelen van de klasse T of T+.

SPo 3

Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet inademen
en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk verlaten.

Deze zin mag worden aangebracht op voor fumigatie gebruikte gewas-
beschermingsmiddelen als het gebruik van een ademmasker niet verplicht
is.

SPo 4

De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden ge-
opend.

Deze zin moet worden gebruikt voor gewasbeschermingsmiddelen die
werkzame stoffen bevatten die hetzij bij contact met water of vochtige
lucht hevige reacties kunnen veroorzaken, zoals aluminiumfosfide, hetzij
zelfontbrandend zijn, zoals (alkylene-bis-)dithiocarbamaten. Voorts mag
deze zin worden gebruikt voor vluchtige producten waarvoor de stan-
daardzinnen R20, R23 of R26 gelden. In individuele gevallen moet bij
het beoordelen of de eigenschappen van het preparaat en de verpakking
van dien aard zijn dat ze toepassers schade kunnen toebrengen, rekening
worden gehouden met het oordeel van deskundigen.

SPo 5

Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat, moet u
die [grondig ventileren/gedurende(geef de periode aan)ventileren/ven-
tileren tot de sproeistof is opgedroogd].

Deze zin mag worden gebruikt voor gewasbeschermingsmiddelen die
worden gebruikt in kassen of andere gesloten ruimten, bijv. opslagplaat-
sen.
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3.3.  Criteria voor het gebruik van de standaardzinnen voor veiligheidsadvie-
zen betreffende het milieu

SPe 1

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)be-
vatten, niet langer dan gedurende(geef de tijdsduur aan)gebruiken/ten
hoogste(geef de frequentie)gebruiken.

Deze zin moet worden gebruikt voor gewasbeschermingsmiddelen waar-
voor uit een volgens de uniforme beginselen gemaakte evaluatie blijkt dat
voor één of meer van de op het etiket vermelde toepassingen risicobe-
perkende maatregelen nodig zijn om opstapeling in de bodem, effecten op
aardwormen of andere bodemorganismen of op de bodemmicroflora en/of
verontreiniging van het grondwater te voorkomen.

SPe 2

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.

Deze zin mag als risicobeperkende maatregel worden gebruikt om moge-
lijke verontreiniging van kwetsbaar grondwater of oppervlaktewater
(kwetsbaar bijv. in verband met de grondsoort of de topografie, of omdat
het om gedraineerde bodems gaat) te voorkomen als uit een volgens de
uniforme beginselen gemaakte evaluatie blijkt dat voor één of meer van
de op het etiket vermelde toepassingen risicobeperkende maatregelen
nodig zijn om onaanvaardbare effecten te voorkomen.

SPe 3

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten beho-
rende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleedpotigen/de in-
secten] te beschermen mag u in een bufferzone van(geef de afstand
aan)rond [niet-landbouwgrond/oppervlaktewater] niet sproeien.

Deze zin moet worden gebruikt om niet tot de doelsoorten behorende
planten, niet tot de doelsoorten behorende geleedpotigen en/of in het
water levende organismen te beschermen als uit een volgens de uniforme
beginselen gemaakte evaluatie blijkt dat voor één of meer van de op het
etiket vermelde toepassingen risicobeperkende maatregelen nodig zijn om
onaanvaardbare effecten te voorkomen.

SPe 4

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten beho-
rende planten] te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton [,/en] kasseien [en
spoorlijnen,] of op andere plaatsen waar het product gemakkelijk
kan wegstromen.

Naar gelang van het gebruik dat van het gewasbeschermingsmiddel wordt
gemaakt, kunnen de lidstaten deze zin laten aanbrengen om het risico van
wegvloeiing te beperken en zo in het water levende organismen of niet
tot de doelsoorten behorende planten te beschermen.

SPe 5

Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het product
volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg ervoor dat het
product ook aan het voorend is ondergewerkt.

Deze zin moet worden gebruikt voor gewasbeschermingsmiddelen in de
vorm van korrels of pellets die moeten worden ondergewerkt om de
vogels of de wilde zoogdieren te beschermen.

SPe 6

Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u gemorst
product verwijderen.

Deze zin moet worden gebruikt voor gewasbeschermingsmiddelen in de
vorm van korrels of pellets om te voorkomen dat vogels of wilde zoog-
dieren ze oppikken. Voorts wordt deze zin aanbevolen voor alle vaste
formuleringen die onverdund worden gebruikt.
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VY M45
SPe 7
Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

Deze zin moet worden gebruikt wanneer uit een volgens de uniforme
beginselen gemaakte evaluatie blijkt dat voor één of meer van de op het
etiket vermelde toepassingen een dergelijke risicobeperkende maatregel
nodig is.

SPe 8

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 ge-
bruik van het product en gedurende(geef de tijdsduur aan)na de be-
handeling./Gebruik dit product niet in de buurt van in bloei staand
onkruid./Verwijder onkruid voordat het bloeit./Gebruik dit product
niet voor(geef de datum of de periode aan).

Deze zin moet worden gebruikt voor gewasbeschermingsmiddelen waar-
voor uit een volgens de uniforme beginselen gemaakte evaluatie blijkt dat
voor één of meer van de op het etiket vermelde toepassingen risicobe-
perkende maatregelen moeten worden genomen om de bijen of andere
bestuivende insecten te beschermen. Athankelijk van het gebruik dat van
het gewasbeschermingsmiddel wordt gemaakt of van andere van toepas-
sing zijnde nationale bepalingen kunnen de lidstaten de geschikte formu-
lering kiezen om het risico voor de bijen en andere bestuivende insecten
en hun broedsel te beperken.

3.4.  Criteria voor het gebruik van de standaardzinnen voor veiligheidsadvie-
zen in verband met goede landbouwpraktijken

SPa 1

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 gebrui-
ken dan(geef het aantal toepassingen aan)/miet langer gebruiken dan
(geef de tijdsduur aan).

Deze zin moet worden gebruikt als een dergelijke beperking noodzakelijk
blijkt om het risico van resistenticontwikkeling te beperken.

3.5.  Criteria voor het gebruik van de standaardzinnen voor specifieke veilig-
heidsadviezen betreffende verdelgingsmiddelen voor knaagdieren

SPr 1

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 weg-
gesleept.

Om ervoor te zorgen dat de toepassers dit voorschrift in acht nemen,
moet deze zin duidelijk zichtbaar op het etiket staan, zodat verkeerd
gebruik zoveel mogelijk wordt uitgesloten.

SPr 2

De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden ge-
markeerd. Het risico van een (primaire of secundaire) vergiftiging
door het antistollingsmiddel moet worden vermeld, alsmede het te-
gengif.

Deze zin moet duidelijk zichtbaar op het etiket worden vermeld om
accidentele vergiftiging zoveel mogelijk uit te sluiten.

SPr 3

Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit de
behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet in vuilnisbakken of
op storten.

Om secundaire vergiftiging van dieren te voorkomen moet deze zin wor-
den gebruikt voor alle verdelgingsmiddelen voor knaagdieren die antistol-
lingsmiddelen als werkzame stof bevatten.
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BIJLAGE VI

UNIFORME BEGINSELEN VOOR HET EVALUEREN EN TOELATEN
VAN GEWASBESCHERMINGSMIDDELEN

VY M60
DEEL I

UNIFORME BEGINSELEN VOOR HET EVALUEREN EN TOELATEN
VAN CHEMISCHE GEWASBESCHERMINGSMIDDELEN

VYM10

INHOUD
INLEIDING
B. EVALUATIE
1. Algemene beginselen
2. Specifieke beginselen
2.1. Werkzaamheid

2.2.  Afwezigheid van onaanvaardbare effecten op planten of plantaar-
dige producten

2.3. Effect op te bestrijden gewervelde dieren
2.4. Effect op de gezondheid van mens en dier
2.4.1. Effect van het gewasbeschermingsmiddel zelf
2.4.2. Effect van de residuen
2.5. Milieueffect
2.5.1.  Gedrag en verspreiding in het milieu
2.5.2. Effect op soorten die geen doelsoort zijn
2.6. Analysemethoden
2.7.  Fysische en chemische eigenschappen

C. BESLUITVORMING
1. Algemene beginselen
2. Specifieke beginselen
2.1. Werkzaamheid

2.2. Afwezigheid van onaanvaardbare effecten op planten of plantaar-
dige producten

2.3.  Effect op te bestrijden gewervelde dieren
2.4.  Effect op de gezondheid van mens en dier
2.4.1. Effect van het gewasbeschermingsmiddel zelf
2.4.2. Effect van de residuen
2.5. Milieueffect
2.5.1. Gedrag en verspreiding in het milieu
2.5.2. Effect op soorten die geen doelsoort zijn
2.6. Analysemethoden
2.7. Fysische en chemische eigenschappen

A. INLEIDING

1. De in deze bijlage nader uit te werken beginselen moeten ervoor
zorgen dat bij de evaluatie van gewasbeschermingsmiddelen en
bij het nemen van beslissingen betreffende het toelaten van deze
middelen, voorzover het om chemische preparaten gaat, alle lid-
staten de in artikel 4, lid 1, onder b), c), d) en e), van de onder-
havige richtlijn vastgestelde eisen op uniforme wijze toepassen
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om zodoende te komen tot een hoge mate van bescherming voor
mens, dier en milieu.

Bij het onderzoek van aanvragen en het verlenen van vergunnin-
gen, moeten de lidstaten:

a) — zich ervan vergewissen dat het ingediende dossier uiterlijk
op het tijdstip van de voltooiing van de aan de beslissing
voorafgaande evaluatie voldoet aan de in bijlage III vast-
gestelde voorschriften, onverminderd, in voorkomend ge-
val, het bepaalde in artikel 13, lid 1, onder a), lid 4 en lid
6, van de onderhavige richtlijn,

— zich ervan vergewissen dat de medegedeelde gegevens
aanvaardbaar zijn qua kwantiteit, kwaliteit, samenhang en
betrouwbaarheid en toereikend om het dossier op een
deugdelijke wijze te kunnen evalueren,

— in voorkomend geval, de door de aanvrager aangevoerde
redenen waarom hij bepaalde gegevens niet verstrekt, be-
oordelen;

b) rekening houden met de gegevens over de werkzame stof(fen)
in het gewasbeschermingsmiddel die krachtens bijlage II zijn
verstrekt met het oog op opneming van de betrokken werk-
zame stof in bijlage I en met de uitkomsten van de evaluatie
van deze informatie, onverminderd, in voorkomend geval, het
bepaalde in artikel 13, lid 1, onder b), lid 2, lid 3 en lid 6, van
de onderhavige richtlijn;

c) rekening houden met andere relevante technische en weten-
schappelijke informatie waarover zij redelijkerwijs kunnen be-
schikken in verband met de werking van het gewasbestrij-
dingsmiddel of de mogelijke schadelijke effecten van het ge-
wasbeschermingsmiddel zelf of de componenten of residuen
daarvan.

Wanneer in de specifiecke beginselen voor de evaluatie wordt
verwezen naar krachtens bijlage II te verstrekken gegevens,
moet hieronder worden verstaan: de in punt 2, onder b), bedoelde
gegevens.

Wanneer voldoende gegevens en informatie zijn verstrekt om de
evaluatie voor een van de voorgestelde toepassingen te kunnen
afronden, wordt de aanvraag onderzocht en wordt voor de voor-
gestelde toepassing een besluit genomen.

Rekening houdende met de aangevoerde argumenten en met later
verstrekte toelichtingen, wijzen de lidstaten de aanvragen af wan-
neer daarin de begeleidende gegevens ontbreken om de evaluatie
tot een goed einde te brengen en om tot een deugdelijk besluit te
kunnen komen voor ten minste een van de voorgestelde toepas-
singen.

In de loop van de evaluatie en de besluitvorming werken de lid-
staten met de aanvragers samen om eventuele problemen in ver-
band met het dossier snel op te lossen dan wel reeds in het
beginstadium vast te stellen welke bijkomende studies eventueel
vereist zijn om het dossier zo goed mogelijk te kunnen evalueren,
of om wijzigingen aan te brengen in de voorgestelde gebruiks-
aanwijzing dan wel de aard of samenstelling van het gewasbe-
schermingsmiddel te wijzigen zodat volledig aan de eisen van
deze bijlage of van deze richtlijn wordt voldaan.

De lidstaten moeten normaliter uiterlijk twaalf maanden na de
datum waarop zij over een in technisch opzicht compleet dossier
beschikken, tot een gemotiveerd besluit komen. Een in technisch
opzicht compleet dossier is een dossier dat voldoet aan de voor-
schriften van bijlage III.

Aan de in het kader van de evaluatie en de besluitvorming door
de bevoegde autoriteiten van de lidstaten genomen beslissingen
moeten bij voorkeur internationaal erkende (bijvoorbeeld door de
Plantenbeschermingsorganisatie voor Europa en het gebied van de
Middellandse Zee (EPPO)) wetenschappelijke principes en des-
kundige adviezen ten grondslag liggen.
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B.

EVALUATIE

1.

Algemene beginselen

1.

De lidstaten evalueren de in deel A, punt 2, bedoelde infor-
matie overeenkomstig de stand van wetenschap en techniek; ze
moeten met name:

a) voor elke toepassing waarvoor een vergunning wordt aan-
gevraagd, een onderzoek doen naar de werkzaamheid en de
fytotoxiciteit van het gewasbeschermingsmiddel; en

b) een onderzoek doen naar de gevaren van elk middel, eva-
lueren hoe ernstig die zijn en nagaan welke de vermoede-
lijke risico's zullen zijn voor mens, dier of milieu.

Overeenkomstig artikel 4 van deze richtlijn, waarin onder meer
is bepaald dat de lidstaten rekening moeten houden met alle
normale omstandigheden waaronder het gewasbeschermings-
middel kan worden gebruikt, en met de gevolgen van dat ge-
bruik, zien de lidstaten erop toe dat bij de te verrichten eva-
luaties van de aanvragen rekening wordt gehouden met de
omstandigheden waaronder het middel in de praktijk wordt
gebruikt, inzonderheid met het doel van het gebruik, de dose-
ring van het product, de wijze, de frequentie en het tijdstip van
de toepassing, alsmede de aard en de samenstelling van het
preparaat. De lidstaten houden daar waar mogelijk ook reke-
ning met de principes van de geintegreerde bestrijding.

Bij de evaluatie van de ingediende aanvragen houden de lid-
staten rekening met de agronomische, fytosanitaire en milieu-
omstandigheden (inclusief het klimaat) in de gebieden waar het
middel gebruikt zal worden.

Bij het interpreteren van de evaluatie-uitkomsten houden de
lidstaten in voorkomend geval rekening met het feit dat de
in het kader van de evaluatie verkregen informatie nog onze-
kerheden kan bevatten, zodat de kans dat schadelijke effecten
over het hoofd worden gezien of onderschat worden zo klein
mogelijk wordt gehouden. De besluitvorming zal worden door-
gelicht met het oog op identificatie van kritische punten of
kritische gegevens die, als geen volledige zekerheid bestaat,
tot gevolg kunnen hebben dat de risico's verkeerd worden
ingeschat.

De eerste evaluatie die wordt verricht, moet steunen op de
beste gegevens of schattingen die beschikbaar zijn en die re-
alistische omstandigheden waarin het gewasbeschermingsmid-
del zal worden gebruikt, weergeven.

Daarna volgt een ,,repeat”-evaluatie, waarbij mogelijke twijfel
met betrekking tot de kritische gegevens wordt ingebouwd en
rekening wordt gehouden met een reeks gebruiksomstandig-
heden die zich vermoedelijk zullen voordoen, hetgeen een
realistisch ,,worst case”-scenario moet opleveren, dit om na
te gaan of de eerste evaluatie significant anders had kunnen
uitvallen.

Wanneer de in deel B, punt 2, vastgestelde specifieke begin-
selen voorzien in het gebruik van rekenmodellen voor de eva-
luatie van een gewasbeschermingsmiddel, moeten deze model-
len:

— alle relevante processen zo goed mogelijk incalculeren,
uitgaande van realistische parameters en veronderstellin-
gen;

— worden geanalyseerd zoals is aangegeven in deel B, punt
1.4;

— deugdelijk worden onderbouwd via metingen die worden
uitgevoerd onder passende gebruiksomstandigheden; en

— relevant zijn voor de omstandigheden in de gebieden waar
het middel zal worden toegepast.

Wanneer in de specificke beginselen gewag wordt gemaakt
van metabolieten en afbraak- en reactieproducten, moeten al-
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2.1
2.1.1.

leen producten in aanmerking worden genomen die relevant
zijn voor het beoogde criterium.

Specifieke beginselen

Voor de evaluatie van de gegevens en de informatie die ter sta-
ving van de aanvragen worden overgelegd, passen de lidstaten,
onverminderd de algemene beginselen van punt 1, de volgende
beginselen toe.

Werkzaamheid

Als de voorgestelde toepassing betrekking heeft op de bestrijding
van of de bescherming tegen een organisme, evalueren de lid-
staten de mogelijke schadelijkheid van dit organisme onder de
agronomische, fytosanitaire en milieuomstandigheden (met inbe-
grip van het klimaat) in het gebied waarvoor de toepassing van
het middel wordt voorgesteld.

Als de voorgestelde toepassing betrekking heeft op andere effec-
ten dan de bestrijding van of de bescherming tegen een orga-
nisme, gaan de lidstaten na of zich onder de agronomische, fyto-
sanitaire en milieuomstandigheden (met inbegrip van het klimaat)
in het gebied waarvoor de toepassing van het middel wordt voor-
gesteld, aanzienlijke schade, verliezen of ongemakken kunnen
voordoen als het gewasbeschermingsmiddel er niet wordt ge-
bruikt.

De lidstaten evalueren de gegevens over de werkzaamheid van het
gewasbeschermingsmiddel overeenkomstig bijlage III, en houden
daarbij rekening met de gewenste bestrijdingsintensiteit of de ge-
wenste omvang van het effect en met relevante proefomstandig-
heden zoals:

— keuze van het gewas of de cultivar;

— agronomische en milieuomstandigheden (met inbegrip van het
klimaat);

— aanwezigheid en densiteit van het schadelijke organisme;

— ontwikkelingsfase van het gewas en het organisme;

— gebruikte hoeveelheid gewasbeschermingsmiddel,

— hoeveelheid toegevoegde hulpstof, indien op het etiket vereist;
— frequentie en tijdstip van de toepassing;

— te gebruiken apparatuur.

De lidstaten evalueren de werking van het gewasbeschermings-
middel onder een reeks agronomische, fytosanitaire en milieuom-
standigheden (met inbegrip van het klimaat) die zich in de prak-
tijk vermoedelijk zullen voordoen in het gebied waarvoor de toe-
passing van het middel wordt voorgesteld, en met name:

i) de intensiteit, de uniformiteit en de persistentic van de be-
oogde effecten naar gelang van de dosering, in vergelijking
met een of meer geschikte referentiemiddelen en een onbe-
handeld controlegewas;

ii) indien van toepassing, het effect op het rendement of de ver-
mindering van verliezen bij opslag (kwantitatief en/of kwalita-
tief), in vergelijking met een of meer geschikte referentiemid-
delen en een onbehandeld controlegewas.

Als er geen geschikt referentiemiddel bestaat, evalueren de lid-
staten de werking van het gewasbeschermingsmiddel om te be-
palen of het onder de agronomische, fytosanitaire en milicuom-
standigheden (met inbegrip van het klimaat) in het gebied waar-
voor de toepassing van het middel wordt voorgesteld, een con-
sistent en duidelijk aanwijsbaar voordeel oplevert.

Als in de etikettekst wordt voorgeschreven om het gewasbescher-
mingsmiddel gemengd met andere gewasbeschermingsmiddelen
en/of met hulpstoffen te gebruiken, verrichten de lidstaten de in
de punten 2.1.1 tot 2.1.4 bedoelde evaluaties voor de over dat
mengsel verstrekte informatie.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.23.

2.3.

Als in de etikettekst wordt aanbevolen om het gewasbescher-
mingsmiddel gemengd met andere gewasbeschermingsmiddelen
en/of met hulpstoffen te gebruiken, evalueren de lidstaten de
deugdelijkheid van en de gebruiksvoorwaarden voor dat mengsel.

Afwezigheid van onaanvaardbare effecten op planten of plantaar-
dige producten

De lidstaten evalueren de nadelige effecten op het behandelde
gewas nadat het gewasbeschermingsmiddel op de voorgestelde
wijze is gebruikt, en, indien van toepassing, maken zij een ver-
gelijking met een of meer geschikte referentiemiddelen, indien
deze bestaan, en/of een onbehandeld controlegewas:

a) Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmer-
king worden genomen:

i) de in bijlage III bedoelde gegevens over de werkzaambheid,

ii) andere relevante informatie over het gewasbeschermings-
middel, zoals aard van het preparaat, dosering, toepas-
singsmethode, aantal en tijdstip van de toepassingen;

iii) alle relevante informatie over de werkzame stof zoals be-
doeld in bijlage II, met inbegrip van werkingswijze, damp-
spanning, vluchtigheid en oplosbaarheid in water.

b) Deze evaluatie moet betrekking hebben op:

i) de aard, de frequentie, de intensiteit en de duur van de
geconstateerde fytotoxische effecten, alsmede de agrono-
mische, fytosanitaire en milieuomstandigheden (met inbe-
grip van het klimaat) die hierop van invloed zijn;

ii) de verschillen tussen de belangrijkste cultivars inzake ge-
voeligheid voor fytotoxische effecten;

iii) het deel van het behandelde gewas of de behandelde plant-
aardige producten warvoor fytotoxische effecten zijn waar-
genomen;

iv) het nadelige effect op de kwantiteit en/of de kwaliteit van
de opbrengst van het behandelde gewas of de behandelde
plantaardige producten;

v) het nadelige effect op behandelde planten of plantaardige
producten die voor vermeerdering worden gebruikt, bij-
voorbeeld inzake levensvatbaarheid, kiemkracht, scheut-
vorming, beworteling en vermogen om aan te slaan;

vi) het nadelige effect op naburige gewassen indien het om
vluchtige producten gaat.

Als uit de beschikbare gegevens blijkt dat de werkzame stof of
belangrijke metabolieten en afbraak- en reactieproducten ervan in
significante mate in de bodem en/of in of op plantaardige stoffen
aanwezig blijven nadat het gewasbeschermingsmiddel volgens de
voorgestelde bepalingen is gebruikt, evalueren de lidstaten de
nadelige effecten op volgende gewassen. Deze evaluatiec wordt
uitgevoerd zoals aangegeven in punt 2.2.1.

Als in de etikettekst wordt voorgeschreven om het gewasbescher-
mingsmiddel gemengd met andere gewasbeschermingsmiddelen
of hulpstoffen te gebruiken, wordt de in punt 2.1.1 beschreven
evaluatie voor de over dat mengsel verstrekte informatie verricht.

Effect op te bestrijden gewervelde dieren

Als de voorgestelde toepassing van het gewasbeschermingsmiddel
gericht is op bestrijding van gewervelde dieren, evalueren de lid-
staten het mechanisme dat dit effect tot stand brengt en het waar-
genomen effect op het gedrag en de gezondheid van de dieren van
de doelsoort; als het middel bestemd is om het dier van de doel-
soort te doden, evalueren zij de tijd die daarvoor nodig is en de
omstandigheden waaronder de dood intreedt.

Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmerking
worden genomen:
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24.
2.4.1.
24.1.1.

i) alle relevante informatie zoals bedoeld in bijlage II, en de
resultaten van de evaluatie daarvan, met inbegrip van toxico-
logische onderzoeken en onderzoeken van het metabolisme;

i) alle relevante informatie over het gewasbeschermingsmiddel
zoals bedoeld in bijlage III, met inbegrip van toxicologische
onderzoeken en gegevens over de werkzaamheid.

Effect op de gezondheid van mens en dier
Effect van het gewasbeschermingsmiddel zelf

De lidstaten evalueren het effect, op de personen die het middel
toepassen, van de blootstelling aan de werkzame stof en/of toxi-
cologisch belangrijke verbindingen in het gewasbeschermings-
middel dat zich, als de voorgestelde gebruiksaanwijzing wordt
gevolgd, vooral wat betreft dosis, wijze van toepassing en klima-
tologische omstandigheden, naar verwachting zal voordoen. Hier-
toe gebruiken de lidstaten bij voorkeur op de realiteit gebaseerde
gegevens over de blootstelling en, indien deze niet beschikbaar
zijn, een adequaat en beproefd rekenmodel.

a) Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmer-
king worden genomen:

i) de toxicologische onderzoeken en onderzoeken van het
metabolisme zoals bedoeld in bijlage II, en de resultaten
van de evaluatie daarvan, met inbegrip van een ,,Accepta-
ble Operator Exposure Level” (AOEL, aanvaardbaar ni-
veau van blootstelling van degenen die het middel toepas-
sen). De AOEL is de maximale hoeveelheid werkzame
stof waaraan de toediener kan worden blootgesteld zonder
dat dit aanleiding geeft tot schadelijke effecten voor diens
gezondheid. De AOEL wordt uitgedrukt in mg chemisch
middel per kg lichaamsgewicht van de toediener. Voor het
bepalen van de AOEL wordt uitgegaan van het waarge-
nomen hoogste ,,no-effect-level” bij de proeven bij de
meest gevoelige geschikte diersoort, of, indien adequate
gegevens beschikbaar zijn, bij de mens;

ii) andere relevante informatie over de werkzame stoffen,
zoals de fysische en chemische eigenschappen daarvan;

iii) de toxicologische onderzoeken zoals bedoeld in bijlage
III, met inbegrip van onderzoeken inzake opneming via
de huid, indien van toepassing;

iv) andere relevante informatie zoals bedoeld in bijlage III,
bijvoorbeeld:

— samenstelling van het preparaat,

— aard van het preparaat,

— grootte, bouw en soort verpakking,

— toepassingsgebied en aard van gewas of doelsoort,

— voorschriften voor de toepassing, ook voor het mani-
puleren van het middel, het mengen ervan en het vul-
len van de recipiénten,

— aanbevolen maatregelen om de blootstelling te vermin-
deren,

— aanbevelingen inzake beschermende kleding,
— maximale dosering,

— op het etiket vermelde minimale hoeveelheid voor toe-
passing in sprayvorm,

— aantal en tijdstip van de toepassingen.

b) Deze evaluatie wordt verricht voor elk type van toepassings-
methode en -apparatuur dat voor het gebruik van het gewas-
beschermingsmiddel wordt voorgesteld, en voor de verschil-
lende typen en grootten van de te gebruiken recipiénten. Hier-
bij wordt rekening gehouden met het mengen, het vullen en
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2.4.1.2.

2.4.13.

2.4.1.4.

24.2.
24.2.1.

het toepassen van het gewasbeschermingsmiddel en het reini-
gen en het routineonderhoud van de apparatuur.

De lidstaten zien toe op de informatie over de aard en de ken-
merken van de voorgestelde verpakking, vooral wat de volgende
aspecten betreft:

— het soort verpakking;
— formaat en capaciteit;
— grootte van de opening;
— type sluiting;

— sterkte, lekdichtheid en bestand zijn tegen normaal vervoer en
normale behandeling;

— bestand zijn tegen en geschiktheid voor de inhoud.

De lidstaten zien toe op de aard en de kenmerken van de voor-
gestelde beschermende kleding en apparatuur, vooral wat de vol-
gende aspecten betreft:

— of deze artikelen gemakkelijk aan te schaffen zijn en geschikt
zijn voor het beoogde gebruik;

— of zij zonder ongemakken kunnen worden gedragen of ge-
bruikt, rekening houdend met de fysieke belasting en de kli-
matologische omstandigheden.

De lidstaten evalueren de mogelijke blootstelling van andere
mensen (omstanders of werkers die na de toepassing van het
gewasbeschermingsmiddel worden blootgesteld) of dieren aan
de werkzame stof en/of andere toxicologisch belangrijke verbin-
dingen in het gewasbeschermingsmiddel bij toepassing overeen-
komstig de voorgestelde gebruiksaanwijzing.

Bij deze evaluatic moeten de volgende gegevens in aanmerking
worden genomen:

i) de toxicologische en stofwisselingsonderzoeken inzake de
werkzame stof, zoals bedoeld in bijlage II, en de resultaten
van de evaluatie daarvan, met inbegrip van het aanvaardbaar
niveau van blootstelling van degenen die het middel toepas-
sen;

ii) de toxicologische onderzoeken zoals bedoeld in bijlage III,
met inbegrip van onderzoeken inzake opneming via de huid,
indien van toepassing;

iii) andere relevante informatie over het gewasbeschermingsmid-
del zoals bedoeld in bijlage III, bijvoorbeeld:

— terugkeertijden, noodzakelijke wachttijden of andere
voorzorgsmaatregelen om mensen en dieren te bescher-
men,

— toepassingsmethode, met name voor sprays,

— maximale dosering,

— maximale hoeveelheid voor toepassing in sprayvorm,
— samenstelling van het preparaat,

— residuen die na behandeling op de planten en plantaardige
producten achterblijven,

— andere activiteiten waarbij werkers worden blootgesteld.
Effect van de residuen

De lidstaten evalueren de specifieke toxicologische gegevens be-
doeld in bijlage II, met name:

— de vastgestelde aanvaardbare dagelijkse inname (ADI);

— de geconstateerde afbraak-en reactieproducten en metabolie-
ten in behandelde planten of plantaardige producten;
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2422,

2.4.23.

2424

2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.

— het gedrag van de residuen van de werkzame stof en de
metabolieten ervan vanaf het tijdstip van toepassing tot de
oogst of, bij toepassing na de oogst, tot de uitslag van opge-
slagen plantaardige producten.

Voor de lidstaten de bij de gerapporteerde proeven of in produc-
ten van dierlijke oorsprong geconstateerde residugehalten evalu-
eren, onderzoeken zij de volgende informatie:

— gegevens inzake de voorgestelde goede landbouwtechnische
praktijk, waaronder gegevens over de toepassing zoals be-
doeld in bijlage III, en de voorgestelde wachttijden voor de
oogst voor de beoogde toepassingen of, bij toepassing na de
oogst, de voorgestelde wachttijden voor het op de markt
brengen of opslagperiodes;

— aard van het preparaat;
— analysemethoden en residubepaling.

De lidstaten evalueren de bij de gerapporteerde proeven gecon-
stateerde residugehalten en houden daarbij rekening met ge-
schikte statistische modellen. Deze evaluatie wordt gemaakt
voor elke voorgestelde toepassing en houdt rekening met de vol-
gende gegevens:

i) de voorgestelde gebruiksaanwijzing voor het gewasbescher-
mingsmiddel;

ii) de specifieke informatie over residuen in of op behandelde
planten, plantaardige producten, levensmiddelen en diervoe-
ders, zoals bedoeld in bijlage III en de verdeling van residuen
in residuen in eetbare en niet-ectbare delen;

iii) de specifieke informatie over residuen in of op behandelde
planten, plantaardige producten, levensmiddelen en diervoe-
ders, zoals bedoeld in bijlage II en de resultaten van de
evaluatie daarvan;

iv
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de realistische mogelijkheden van extrapolatic van de gege-
vens tussen teelten.

De lidstaten evalueren de residugehalten in producten van dier-
lijke oorsprong en houden daarbij rekening met de in bijlage III,
deel A, punt 8.4, bedoelde informatie en met de residugehalten
afkomstig van andere toepassingen.

De lidstaten evalueren de mogelijke blootstelling van de consu-
menten via de voeding of anderszins en gebruiken daartoe een
geschikt rekenmodel. Bij deze evaluatie zal, in voorkomend ge-
val, rekening worden gehouden met andere informatiebronnen,
bijvoorbeeld gegevens over andere toegelaten gewasbescher-
mingsmiddelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen doen ontstaan.

De lidstaten evalueren, in voorkomend geval, de mogelijke bloot-
stelling van dieren en houden daarbij rekening met de residuge-
halten in behandelde planten of plantaardige producten die voor
vervoedering zijn bestemd.

Milieueffect
Gedrag en verspreiding in het milieu

Bij de evaluatic van het gedrag en de verspreiding van het ge-
wasbeschermingsmiddel in het milieu besteden de lidstaten aan-
dacht aan alle compartimenten van het milieu, inclusief fauna en
flora, en in het bijzonder aan de hiernagenoemde compartimen-
ten.
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2.5.1.1. De lidstaten evalueren of en in hoeverre het gewasbeschermings-
middel in de bodem kan terechtkomen als het overeenkomstig de
voorgestelde gebruiksaanwijzing wordt toegepast. Als deze mo-
gelijkheid bestaat, evalueren zij de afbraaksnelheid en de afbraak-
route in de bodem, de beweeglijkheid van het product in de
bodem en de verandering van de totale concentratie (extraheer-
baar en niet-extraheerbaar (*)) van de werkzame stof en van de
metabolieten, afbraaken reactieproducten die in het betrokken ge-
bied in de bodem kunnen voorkomen bij toepassing van het ge-
wasbeschermingsmiddel overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.

Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmerking
worden genomen:

i) specifieke, in bijlage II bedoelde gegevens over verspreiding
en gedrag in de bodem, en de resultaten van de betrokken
evaluatie;

ii) andere relevante gegevens over de werkzame stof, zoals:
— moleculaire massa,
— oplosbaarheid in water,
— verdelingscoéfficiént octanol/water,
— dampspanning,
— vervluchtigingspercentage,
— dissociatieconstante,

— snelheid van fotodegradatie en juiste aard van de afbraak-
producten,

— hydrolysesnelheid naar gelang van de pH en juiste aard
van de afbraakproducten;

iii) alle relevante, in bijlage III bedoelde gegevens over het ge-
wasbeschermingsmiddel, inclusief gegevens over de versprei-
ding en afbraak in de bodem;

iv) waar dit van toepassing is, gegevens over ander toegelaten
gebruik, in het betrokken gebied, van gewasbeschermings-
middelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen geven.

2.5.1.2. De lidstaten evalueren of en in hoeverre het gewasbeschermings-
middel in het grondwater kan terechtkomen als het overeenkom-
stig de gebruiksaanwijzing wordt toegepast. Als deze mogelijk-
heid bestaat, moeten zij met behulp van een geschikt en op
communautair niveau beproefd rekenmodel de concentratie eva-
lueren van de werkzame stof en van de metabolieten, afbraaken
reactieproducten die in het grondwater op de betrokken plaats
voorkomen bij toepassing overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.

Zoland er geen op communautair niveau beproefd rekenmodel is
vastgesteld, baseren de lidstaten hun evaluatie in het bijzonder op
de resultaten van de onderzoeken naar beweeglijkheid en persi-
stentie in de bodem als bedoeld in de bijlagen II en IIL

Bij deze evaluatie worden eveneens de volgende gegevens in
aanmerking genomen:

i) specifieke, in bijlage II bedoelde gegevens over het gedrag
in de bodem en in het water, en de resultaten van de be-
trokken evaluatie;

ii) andere relevante gegevens over de werkzame stof, zoals:
— moleculaire massa,

— oplosbaarheid in water,

(*) Niet-extraheerbare residuen in planten en bodem worden gedefinieerd als chemische

stoffen die afkomstig zijn van volgens goede landbouwkundige praktijk toegepaste be-
strijdingsmiddelen en niet kunnen worden geéxtraheerd met methoden die de chemische
aard van deze residuen niet significant veranderen. Deze niet-extraheerbare residuen
worden geacht geen fragmenten te omvatten die via stofwisselingsprocessen worden
omgezet in natuurlijke producten.
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2.5.1.3.

— verdelingscoéfticiént octanol/water,
— dampspanning,
— vervluchtigingspercentage,

— hydrolysesnelheid naar gelang van de pH en juiste aard
van de afbraakproductten,

— dissociatieconstante;

iii) alle relevante, in bijlage III bedoelde gegevens over het ge-
wasbeschermingsmiddel, inclusief gegevens over de ver-
spreiding en afbraak in bodem en in water;

iv) waar dit van toepassing is, gegevens over ander toegelaten
gebruik, in het betrokken gebied, van gewasbeschermings-
middelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen opleveren;

v) waar dit van toepassing is, gegevens over de afbraak, inzon-
derheid omzetting en absorptie in het verzadigde gebied;

vi) waar dit van toepassing is, gegevens over de wijze waarop in
het gebied waar de gewasbeschermingsmiddelen zullen wor-
den toegepast, drinkwater wordt gewonnen en behandeld;

vii) in voorkomend geval, de bewakingsgegevens die afkomstig
zijn van het toezicht op de aan- of afwezigheid van de werk-
zame stof en relevante metabolieten, afbraak- en reactiepro-
ducten in het grondwater als gevolg van vroeger gebruik van
gewasbeschermingsmiddelen die die werkzame stof bevatten,
of dat dezelfde residuen oplevert; deze bewakingsgegevens
moeten op een consequente wetenschappelijke wijze worden
geinterpreteerd.

De lidstaten evalueren of en in hoeverre het gewasbeschermings-
middel in het oppervlaktewater kan terechtkomen als het over-
eenkomstig de gebruiksaanwijzing wordt toegepast. Als deze mo-
gelijkheid bestaat, moeten zij, met behulp van een geschikt en op
communautair niveau beproefd rekenmodel, een evaluatie maken
van de op korte en lange termijn verwachte concentratie van de
werkzame stof en van de metabolieten, afbraak- en reactieproduc-
ten die in het oppervlaktewater op de betrokken plaats voorko-
men bij toepassing overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.

Bij ontstentenis van een op communautair niveau beproefd re-
kenmodel baseren de lidstaten hun evaluatie in het bijzonder op
de resultaten van de onderzoeken naar beweeglijkheid en persi-
stentie in de bodem alsmede op de gegevens over afspoeling en
drift als bedoeld in de bijlagen II en IIL

Bij deze evaluatie moeten eveneens de volgende gegevens in
aanmerking worden genomen:

i) de specifieke, in bijlage II bedoelde gegevens over de situatie
en het gedrag in bodem, water en lucht en de resultaten van
de betrokken evaluatie;

ii) andere relevante gegevens over de werkzame stof, zoals:
— moleculaire massa,
— oplosbaarheid in water,
— verdelingscoéfficiént octanol/water,
— dampspanning,
— vervluchtigingspercentage,

— hydrolysesnelheid naar gelang van de pH en juiste aard
van de afbraakproducten,

— dissociatieconstante;

iii) alle relevante, in bijlage III bedoelde gegevens over het ge-
wasbeschermingsmiddel inclusief gegevens over de versprei-
ding en afbraak in bodem en water;



199110414 — NL — 01.02.2007 — 016.001 — 267

2.5.1.4.

2.5.1.5.

2.5.2.

2.5.2.1.

iv) wijze waarop het middel in het oppervlaktewater kan terecht-
komen:

— drift,

— afspoeling,

— ,,overspray”,

— losing via de afwatering,
— uitloging,

— atmosferische neerslag;

v) waar dit van toepassing is, gegevens over ander toegelaten
gebruik, in het betrokken gebied, van gewasbeschermings-
middelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen opleveren;

vi) waar dit van toepassing is, gegevens over de wijze waarop in
het gebied waar de gewasbeschermingsmiddelen zullen wor-
den toegepast, drinkwater wordt gewonnen en behandeld.

De lidstaten evalueren of en in hoeverre het gewasbeschermings-
middel in de lucht kan terechtkomen als het overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing wordt toegepast. Als deze mogelijkheid be-
staat, moeten zij, zo nodig, met behulp van een geschikt en be-
proefd rekenmodel, zo goed mogelijk de concentratic evalueren
van de werkzame stof en van de metabolieten, afbraak- en reac-
tieproducten die in de lucht kunnen voorkomen bij toepassing
overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.

Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmerking
worden genomen:

i) specifieke, in bijlage II bedoelde gegevens over het gedrag in
bodem en water, en de resultaten van de betrokken evaluatie;

i) andere relevante gegevens over de werkzame stof, zoals:
— dampspanning,
— oplosbaarheid in water,

— hydrolysesnelheid naar gelang van de pH en juiste aard
van de afbraakproducten,

— fotochemische afbraak in water en lucht en juiste aard
van de afbraakproducten,

— verdelingscoéfficiént octanol/water;

iii) alle relevante, in bijlage III bedoelde gegevens over het ge-
wasbeschermingsmiddel, inclusief gegevens over de versprei-
ding en afbraak in de lucht.

De lidstaten gaan na of voor vernietiging of decontaminatie van
het gewasbeschermingsmiddel en de verpakking daarvan een ge-
schikte methode wordt gevolgd.

Effect op soorten die geen doelsoort zijn

Bij de berekening van de blootstellingscoéfficiént voor toxiciteit
houden de lidstaten rekening met de toxiciteit voor het meest
gevoelige relevante organisme dat bij de proeven gebruikt is.

De lidstaten evalueren of en in hoeverre het mogelijk is dat
vogels en andere gewervelde landdieren aan het gewasbescher-
mingsmiddel worden blootgesteld als dit overeenkomstig de
voorgestelde gebruiksaanwijzing wordt toegepast. Als deze mo-
gelijkheid bestaat, moeten zij evalueren hoeveel risico het gewas-
beschermingsmiddel op korte en lange termijn voor deze dieren,
onder meer voor hun voortplanting, kan hebben bij toepassing
overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.

a) Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmer-
king worden genomen:

i) specificke gegevens betreffende toxicologische onderzoe-
ken op zoogdieren en de effecten op vogels en andere
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gewervelde landdieren die geen doelsoort zijn, inclusief
effecten op de voortplanting, en andere relevante gege-
vens over de werkzame stof als bedoeld in bijlage II en
de resultaten van de betrokken evaluatie;

ii) alle relevante, in bijlage III bedoelde gegevens over het
gewasbeschermingsmiddel, inclusief de gegevens over de
effecten op vogels en andere gewervelde landdieren die
geen doelsoort zijn;

iii) waar dit van toepassing is, gegevens over ander toegelaten
gebruik, in het betrokken gebied, van gewasbeschermings-
middelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen opleveren.

b) Deze evaluatie dient te omvatten:

i) een evaluatie van het gedrag en de verspreiding, inclusief
de persistentie en de bioconcentratie, van de werkzame
stof en van de metabolieten, afbraak- en reactieproducten
in de relevante componenten van het milieu bij toepassing
van het gewasbeschermingsmiddel,

ii) een raming van de blootstelling van de soorten die waar-
schijnlijk zullen worden blootgesteld tijdens het gebruik
van het middel of in de periode waarin residuen aanwezig
zijn, waarbij rekening wordt gehouden met alle relevante
manieren waarop de dieren worden blootgesteld, zoals
ingestie van het middel of van behandeld voedsel, het
eten van gewervelde of ongewervelde prooidieren, contact
bij ,,overspray” of met behandelde vegetatie;

iii) de berekening van de blootstellingscoéfficiént voor acute
toxiciteit, kortetermijntoxiciteit en, waar nodig, langeter-
mijntoxiciteit. Deze coéfficiénten worden gedefinieerd als
het quotiént van respectievelijk LDsy3, LCsy en NOEC
voor een werkzame stof en de geschatte blootstelling in
mg/kg lichaamsgewicht.

2.5.2.2. De lidstaten evalueren of het mogelijk is dat aquatische organis-
men aan het gewasbeschermingsmiddel worden blootgesteld als
dit overeenkomstig de voorgestelde gebruiksaanwijzing wordt
toegepast. Als deze mogelijkheid bestaat, evalueren zij het risico
dat aquatische organismen op korte en lange termijn kunnen
lopen bij toepassing overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.

a) Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmer-
king worden genomen:

i) de specifieke, in bijlage Il bedoelde gegevens inzake de
effecten op aquatische organismen, en de resultaten van
de betrokken evaluatie;

ii) andere relevante gegevens over de werkzame stof, zoals:
— oplosbaarheid in water,
— verdelingscoéfficiént octanol/water,
— dampspanning,
— vervluchtigingspercentage,
— Koc,

— biodegradatie in het aquatische milieu, en in het bij-
zonder de onmiddellijke biologische afbreckbaarheid,

— snelheid van fotodegradatie en juiste aard van de af-
braakproducten,

— hydrolysesnelheid naar gelang van de pH en juiste
aard van de afbraakproducten;

iii) relevante, in bijlage III bedoelde gegevens over het ge-
wasbeschermingsmiddel, en met name de effecten ervan
op aquatische organismen;

iv) waar dit van toepassing is, gegevens over het toegelaten
gebruik, in het betrokken gebied, van gewasbeschermings-
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middelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen opleveren.

b) Deze evaluatie dient te omvatten:

i) een evaluatie van het gedrag en de verspreiding van resi-
duen van de werkzame stof en van de metabolieten, af-
braak- en reactieproducten in water, sediment en in vissen;

ii) de berekening van de blootstellingscoéficiént voor acute
toxiciteit voor vis en Daphnia. Deze coéfficiént wordt ge-
definieerd als het quotiént van acute LCs, respectievelijk
ECs, en de verwachte kortetermijnconcentratie in het mi-
lieu;

iii) de berekening van de blootstellingscoéfficiént voor rem-
ming van de groei van algen. Deze coéfficiént wordt ge-
definieerd als het quotiént van ECsy, en de verwachte
kortetermijnconcentratie in het milieu;

iv) de berekening van de blootstellingscoéficiént voor lange-
termijntoxiciteit voor vis en Daphnia. Deze coéfficiént
wordt gedefinieerd als het quotiént van NOEC en de ver-
wachte langetermijnconcentratie in het milieu;

v) waar dit van toepassing is, een evaluatie van de biocon-
centratie in vis en de mogelijke blootstelling daardoor van
vispredatoren, waaronder de mens;

vi) als het gewasbeschermingsmiddel rechtstreeks op opper-
vlaktewater moet worden toegepast, een evaluatie van de
daardoor teweeggebrachte verandering van de kwaliteit
van het oppervlaktewater ten aanzien van bijvoorbeeld
de pH of het gehalte aan opgeloste zuurstof.

2.5.2.3. De lidstaten evalueren of en in hoeverre het mogelijk is dat ho-
ningbijen aan het gewasbeschermingsmiddel worden blootgesteld
als dit overeenkomstig de gebruiksaanwijzing wordt toegepast.
Als deze mogelijkheid bestaat, moeten zij het risico evalueren
dat de bijen op korte en lange termijn kunnen lopen bij toepas-

sing overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.

a) Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmer-

king worden genomen:

i) specifieke, in bijlage II bedoelde gegevens inzake de toxi-
citeit voor honingbijen en de resultaten van de betrokken
evaluatie;

ii) andere relevante gegevens over de werkzame stof, zoals:
— oplosbaarheid in water,
— verdelingscoéfficiént octanol/water,
— dampspanning,

— snelheid van fotodegradatie en juiste aard van de af-
braakproducten,

— werkingswijze (bijvoorbeeld regulerend effect op de
groei van insecten);

iii) alle relevante, in bijlage III bedoelde gegevens over het
gewasbeschermingsmiddel, inclusief de toxiciteit ervan
voor honingbijen;

iv) waar dit van toepassing is, gegevens over ander toegelaten
gebruik, in het betrokken gebied, van gewasbeschermings-
middelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen opleveren.

b) Deze evaluatie dient te omvatten:

i) de berekening van de verhouding tussen de maximaal toe
te passen dosis, in gram, van de werkzame stof per hectare
en de contact- en orale LDs, in pg werkzame stof per
honingbij (gevaarscoéfficiénten) en, waar nodig, een eva-
luatie van de persistentie van residuen op of, waar dit van
toepassing is, in de behandelde planten;
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2.5.2.5.

ii) waar dit van toepassing is, een evaluatie van de effecten
op de larven van de honingbij, het gedrag van de honing-
bij, de overlevingskans en de ontwikkeling van de kolonie
bij toepassing van het gewasbeschermingsmiddel overeen-
komstig de gebruiksaanwijzing.

De lidstaten evalueren of en in hoeverre het mogelijk is dat
andere nuttige geleedpotigen dan honingbijen aan het gewasbe-
schermingsmiddel worden blootgesteld als dit overeenkomstig de
voorgestelde gebruiksaanwijzing wordt toegepast. Als deze mo-
gelijkheid bestaat, moeten zij evalueren welke letale en subletale
effecten het bestrijdingsmiddel op deze organismen kan hebben
en in hoeverre hun activiteit vermindert bij toepassng overeen-
komstig de gebruiksaanwijzing.

Bij deze evaluatie dienen de volgende gegevens in aanmerking te
worden genomen:

i) specifieke, in bijlage Il bedoelde gegevens inzake de toxi-
citeit voor honingbijen en andere nuttige geleedpotigen, en de
resultaten van de betrokken evaluatie;

ii) andere relevante gegevens over de werkzame stof, zoals:
— oplosbaarheid in water,
— verdelingscoéfficiént octanol/water,
— dampspanning,

— snelheid van fotodegradatie en juiste aard van de afbraak-
producten,

— werkingswijze (bijvoorbeeld regulerend effect op de groei
van insecten);

iii) alle relevante, in bijlage III bedoelde gegevens over het ge-
wasbeschermingsmiddel, zoals:

— de effecten op andere nuttige geleedpotigen dan bijen,
— de toxiciteit voor honingbijen,

— de beschikbare gegevens opgeleverd door een biologische
primaire screening,

— maximaal toe te passen dosis,
— maximumaantal toepassingen en toepassingstijdstip;

iv

~

waar dit van toepassing is, gegevens over ander toegelaten
gebruik, in het betrokken gebied, van gewasbeschermings-
middelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen opleveren.

De lidstaten beoordelen of regenwormen en andere bodemmacro-
organismen die geen doelsoort zijn aan het gewasbeschermings-
middel blootgesteld kunnen worden wanneer de voorgestelde ge-
bruiksaanwijzing wordt toegepast; indien deze mogelijkheid be-
staat, moeten zij nagaan hoe groot het op korte en op lange
termijn te verwachten risico bij deze organismen is na toepassing
van het gewasbeschermingsmiddel volgens de voorgestelde ge-
bruiksaanwijzing.

a) Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmer-
king worden genomen:

i) de specifieke gegevens in verband met de toxiciteit van de
werkzame stof voor regenwormen en andere bodemmacro-
organismen zoals aangegeven in bijlage Il en de resultaten
van de betreffende evaluatie;

ii) andere relevante gegevens over de werkzame stof, zoals:
— oplosbaarheid in water,
— verdelingscoéfficiént octanol/water,
— Kd voor de absorptie,

— dampspanning,
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— hydrolysesnelheid naar gelang van de pH en de juiste
aard van de afbraakproducten,

— snelheid van fotodegradatic en de juiste aard van de
afbraakproducten,

— DTjsq en DTy, voor de afbraak in de bodem;

iii) alle relevante gegevens over het gewasbeschermingsmid-
del zoals aangegeven in bijlage III, met inbegrip van de
effecten op regenwormen en andere bodemmacro-organis-
men die geen doelsoort zijn;

iv) waar dit van toepassing is, gegevens over ander toegelaten
gebruik, in het betrokken gebied, van gewasbeschermings-
middelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen opleveren.

b) Deze evaluatie moet omvatten:
i) de letale en de subletale effecten;

i) de te verwachten kortetermijnconcentratie en langetermijn-
concentratie in het milieu;

iii) een berekening van de blootstellingscoéfficiént voor acute
toxiciteit (gedefinieerd als het quotiént van LCs, en de te
verwachten beginconcentratie in het milieu) en van de
blootstellingscoéfficiént voor langetermijntoxiciteit (gede-
finieerd als het quotiént van de NOEC en de te verwach-
ten langetermijconcentratie in het milieu);

iv) waar dit van toepassing is, de bioconcentratic en persi-
stentie van residuen in regenwormen.

2.5.2.6. Indien de in deel B, punt 2.5.1.1, bedoelde evaluatie niet de

2.6.

2.6.1.

mogelijkheid uitsluit dat het gewasbeschermingsmiddel bij toe-
passing van de gebruiksaanwijzing in de bodem doordringt, moe-
ten de lidstaten het effect daarvan op de microbiéle activiteit
evalueren, zoals het effect op de stikstof- en koolstofmineralisa-
tieprocessen in de bodem na toepassing van het gewasbescher-
mingsmiddel volgens de gebruiksaanwijzing.

Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmerking
worden genomen:

i) alle relevante gegevens over de werkzame stof, met inbegrip
van de specifieke gegevens in verband met de effecten op
bodemmicro-organismen die geen doelsoort zijn, zoals aan-
gegeven in bijlage Il en de resultaten van de betreffende
evaluatie;

i) alle relevante informatie over het gewasbeschermingsmiddel,
zoals aangegeven in bijlage III, oder meer de effecten op
bodemmicro-organismen die geen doelsoort zijn;

iii) waar dit van toepassing is, gegevens over ander toegelaten
gebruik, in het betrokken gebied, van gewasbeschermings-
middelen die dezelfde werkzame stof bevatten of dezelfde
residuen opleveren;

iv) de beschikbare informatie uit biologisch primair onderzoek.
Analysemethoden

De lidstaten evalueren de analysemethoden die met het oog op
toezicht en controle na goedkeuring van het middel worden voor-
gesteld ter bepaling van:

Wat de analyse van samenstelling betreft:

aard en hoeveelheid van de werkzame stof(fen) in het gewasbe-
schermingsmiddel en, indien van toepassing, in toxicologisch,
ecotoxicologisch of ecologisch opzicht significante onzuiverhe-
den en hulpstoffen.

Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmerking
worden genomen:
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2.6.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

i) de gegevens over de analysemethoden aangegeven in bijlage
II en de resultaten van de betreffende evaluatie;

ii) de gegevens over de analysemethoden aangegeven in bijlage
III en met name:

— de specificiteit en de lineariteit van de voorgestelde me-
thoden,

— de omvang van de interferenties,

— de precisie van de voorgestelde methoden (herhaalbaar-
heid in hetzelfde laboratorium en reproduceerbaarheid in
ander laboratorium);

iii) de detectie- en de bepalingsgrens van de voorgestelde me-
thoden wat de onzuiverheden betreft.

Wat de analyse van residuen betreft:

de residuen van de werkzame stof, metabolieten, afbraak- of
reactieproducten bij de toegelaten toepassing van het gewasbe-
schermingsmiddel voorzover zij uit toxicologisch, ecotoxicolo-
gisch of ecologisch oogpunt significant zijn.

Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmerking
worden genomen:

i) de gegevens over de analysemethoden aangegeven in bijlage
II en de resultaten van de betreffende evaluatie;

ii) de gegevens over de analysemethoden aangegeven in bijlage
III en met name:

— de specificiteit van de voorgestelde methoden,

— de precisie van de voorgestelde methoden (herhaalbaar-
heid in hetzelfde laboratorium en reproduceerbaarheid in
ander laboratorium),

— de opbrengst van de voorgestelde methoden bij adequate
concentraties;

iii) de detectiegrens van de voorgestelde methoden;
iv) de bepalingsgrens van de voorgestelde methoden.
Fysische en chemische eigenschappen

De lidstaten evalueren het werkelijke gehalte van de werkzame
stof in het gewasbeschermingsmiddel en de stabiliteit ervan tij-
dens de bewaring.

De lidstaten evalueren de fysische en de chemische eigenschap-
pen van het gewasbeschermingsmiddel, en met name:

— indien er een adequate FAO-specificatie bestaat, de fysische
en chemische eigenschappen waarnaar in deze specificatie
wordt verwezen;

— indien er geen adequate FAO-specificatie bestaat, alle rele-
vante fysische en chemische eigenschappen voor de formule-
ring zoals aangegeven in de ,,Manual on the development and
use of FAO specifications for plant protection products”.

Bij deze evaluatie moeten de volgende gegevens in aanmerking
worden genomen:

i) de gegevens over de fysische en chemische eigenschappen
van de werkzame stof zoals aangegeven in bijlage II en de
resultaten van de betreffende evaluatie;

ii) de gegevens over de fysische en chemische eigenschappen
van de werkzame stof zoals aangegeven in bijlage III.

Als in de voorgestelde etikettering wordt voorgeschreven of aan-
bevolen om het gewasbeschermingsmiddel samen met andere ge-
wasbeschermingsmiddelen of hulpstoffen als tankmix te gebrui-
ken, moeten de lidstaten de fysische en chemische verenigbaar-
heid van de middelen in het mengsel evalueren.
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C. BESLUITVORMING
1. Algemene beginselen

1. De lidstaten leggen zo nodig voorwaarden en beperkingen op
bij het verlenen van toelatingen. De aard en de mate van de
dwingende werking van dergelijke maatregelen moeten zijn
afgestemd op de aard en omvang van de voordelen en de
risico's die te verwachten zijn.

2. De lidstaten zorgen ervoor dat bij besluiten tot verlening van
toelatingen zo nodig rekening wordt gehouden met de agro-
nomische, fytosanitaire en milieuomstandigheden (met inbe-
grip van het klimaat) in het gebied waar het gebruik van het
middel wordt overwogen. Op grond van dergelijke overwe-
gingen kunnen zij ertoe genoopt worden specifieke voorwaar-
den en beperkingen inzake de toepassing van het middel vast
te stellen of zelfs bepaalde gebieden van het nationale grond-
gebied van de vergunning uit te sluiten.

3. De lidstaten zorgen ervoor dat, wat dosering en gebruiksfre-
quentie betreft, zo gering mogelijke hoeveelheden worden toe-
gestaan om het gewenste effect te bereiken, zelfs wanneer
hogere hoeveelheden niet zouden leiden tot onaanvaardbare
risico's voor de gezondheid van mens en dier of voor het
milieu. De geoorloofde hoeveelheden moeten worden gediffe-
rentieerd naar gelang van de agronomische, fytosanitaire en
milieuvomstandigheden (met inbegrip van het klimaat) in het
gebied waarvoor de toelating wordt verleend en op die om-
standigheden worden afgestemd. De te gebruiken doses en de
gebruiksfrequentie mogen evenwel geen ongewenste effecten
veroorzaken, zoals het opbouwen van resistentie.

4. De lidstaten zorgen ervoor dat de besluiten worden genomen
met inachtneming van de beginselen van de geintegreerde
bestrijding wanneer het product bestemd is om gebruikt te
worden in de situatie waarin dergelijke beginselen worden
toegepast.

5. Aangezien de evaluatie gebaseerd is op gegevens betreffende
een berperkt aantal representatieve soorten, moeten de lidsta-
ten erop toezien dat de toepassing van gewasbeschermings-
middelen op lange termijn geen gevolgen heeft voor de rijk-
dom en de diversiteit van de andere soorten dan de doelsoor-
ten.

6. Alvorens de lidstaten de toelating verlenen, zien zij erop toe
dat het etiket van het product:

— voldoet aan de eisen van artikel 16 van deze richtlijn;

— de door de gebruiker te nemen voorzorgsmaatregelen ver-
meldt, ter uvitvoering van de EG-voorschriften inzake de
bescherming van de werknemers;

— in het bijzonder, overeenkomstig de punten 1, 2, 3,4 en 5,
de gebruiksomstandigheden en -beperkingen van het ge-
wasbeschermingsmiddel vermeldt.

In de toelating worden de gegevens vermeld die voorkomen
in artikel 6, lid 2, onder g) en h), lid 3 en lid 4, van Richtlijn
78/631/EEG van de Raad van 26 juni 1978 betreffende de
onderlinge aanpassing van de wettelijke bepalingen in de lid-
staten inzake de indeling, de verpakking en het kenmerken
van gevaarlijke preparaten (bestrijdingsmiddelen) (') en in ar-
tikel 16, onder g), en h), van Richtlijn 91/414/EEG.

7. Alvorens de lidstaten de toelating verlenen, zien zij erop toe
dat:

a) de voorgestelde verpakking voldoet aan Richtlijn 78/631/
EEG;

b) — de methoden voor vernietiging van het gewasbescher-

mingsmiddel,

(") PB L 206 van 29. 7. 1978, blz. 13. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 92/32/EEG
(PB L 154 van 5. 6. 1992, blz. 1).
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— de methoden voor het neutraliseren van de schadelijke
werking van het middel bij accidentele verspreiding, en

— de methoden voor decontaminatie en vernietiging van
de verpakkingen,voldoen aan de desbetreffende voor-
schriften.

8. Een toelating mag slechts worden verleend, wanneer aan alle

in deel C, punt 2, bedoelde eisen is voldaan. Wanneer echter:

a) niet volledig aan een of meer in deel C, de punten 2.1, 2.2,
2.3 of 2.7, bedoelde specificke eisen voor het nemen van
een besluit is voldaan, mag een toelating alleen worden
verleend als de voordelen van het gebruik van het gewas-
beschermingsmiddel overeenkomstig de voorgestelde ge-
bruiksaanwijzing zwaarder wegen dan de mogelijke nade-
lige effecten ervan. De eventuele beperkingen die aan het
gebruik van het product zijn gesteld vanwege het niet
voldoen aan bepaalde bovengenoemde eisen, moeten op
het etiket vermeld worden en het niet voldoen aan de eisen
van punt 2.7 mag het goede gebruik van het product niet
in gevaar brengen. Deze voordelen kunnen zijn:

— bevordering van en verenigbaarheid met geintegreerde
bestrijdingsmaatregelen of organisch-biologische land-
bouwmethoden,

— het vergemakkelijken van strategieén om de opbouw
van resistentie zoveel mogelijk te beperken,

— de beschikbaarheid van een grotere diversiteit van
soorten werkzame stoffen of biochemische werkings-
mechanismen voor de toepassing van strategieén om
versnelde afbraak in de bodem te vermijden,

— vermindering van de risico's voor toedieners en consu-
menten,

— vermindering van de milieuverontreiniging en van het
effect op niet-doelsoorten;

b

~

niet volledig aan de in deel C, punt 2.6, bedoelde criteria
kan worden voldaan omdat de stand van de wetenschappe-
lijke en technische kennis zulks niet toelaat, wordt een
toelating voor een beperkte duur verleend, indien de ter
beoordeling voorgelegde methoden op afdoende wijze aan
het doel blijken te beantwoorden. In dit geval wordt aan de
aanvrager een termijn gegeven om de analysemethoden die
in overeenstemming zijn met bovenbedoelde criteria te
ontwikkelen en voor te leggen. De toelating wordt bij
afloop van deze termijn opnieuw bezien;

¢) de reproduceerbaarheid van de voorgestelde analysemetho-
den als bedoeld in punt 2.6 slechts in twee laboratoria is
getest, wordt een toelating voor één jaar verleend, teneinde
de aanvrager in staat te stellen de reproduceerbaarheid van
deze methodes volgens erkende normen aan te tonen.

. Indien een toelating overeenkomstig de in deze bijlage be-
paalde eisen is verleend, kunnen de lidstaten, uit hoofde van
artikel 4, lid 6:

a) waar mogelijk, bij voorkeur in nauwe samenwerking met
de aanvrager, maatregelen aanwijzen om de werking van
het gewasbeschermingsmiddel te verbeteren en/of

b) waarmogelijk, in nauwe samenwerking met de aanvrager,
maatregelen aanwijzen om de risico's van blootstelling tij-
dens en na gebruik van het gewasbeschermingsmiddel ver-
der te verminderen.

De lidstaten stellen de aanvragers in kennis van de onder a)
en b) bedoelde maatregelen en vragen hun de nodige aanvul-
lende gegevens en inlichtingen te verstrekken om de werk-
zaamheid van het product of mogelijke risico's in de gewij-
zigde gebruiksomstandigheden te preciseren.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

222.

2.2.3.

Specifieke beginselen

De specifieke beginselen zijn van toepassing onverminderd de
algemene beginselen van deel C, punt 1.

Werkzaamheid

Indien het voorgestelde gebruik aanbevelingen bevat in verband
met de bestrijding van/of bescherming tegen organismen die op
basis van de ervaring en de wetenschappelijke knowhow niet
schadelijk worden geacht onder de normale agronomische, fyto-
sanitaire en milieuomstandigheden (met inbegrip van het klimaat)
in de gebieden waar het gebruik van het middel wordt voorge-
steld, of wanneer de andere beoogde effecten onder deze omstan-
digheden niet van enig nut worden geacht, mag voor dat gebruik
geen toelating worden verleend.

Inzake intensiteit, uniformiteit en persistentie van bestrijding, be-
scherming of andere gewenste effecten moeten soortgelijke resul-
taten worden bereikt als bij toepassing van geschikte referentie-
middelen. Als er geen geschikt referentiemiddel bestaat, moet
worden aangetoond dat het gewasbeschermingsmiddel een onmis-
kenbaar voordeel biedt wat betreft intensiteit, uniformiteit en per-
sistentie van bestrijding, bescherming of andere gewenste effec-
ten onder de agronomische, fytosanitaire en milieuomstandighe-
den (met inbegrip van het klimaat) in het gebied waarvoor de
toepassing van het middel wordt voorgesteld.

Indien van toepassing, moeten inzake ontwikkeling van het ren-
dement bij gebruik van het product en inzake vermindering van
de verliezen bij opslag, kwantitatief en/of kwalitatief vergelijk-
bare resultaten worden bereikt als bij het gebruik van geschikte
referentiemiddelen. Wanneer geen geschikt referentiemiddel be-
staat, moeten worden aangetoond dat het gewasbeschermingsmid-
del inzake ontwikkeling van het rendement en vermindering van
de verliezen bij opslag, kwantitatief en/of kwalitatief, een onmis-
kenbaar voordeel biedt onder de agronomische, fytosanitaire en
milieuomstandigheden (met inbegrip van het klimaat) in het ge-
bied waarvoor de toepassing van het middel wordt voorgesteld.

Conclusies betreffende werkzaamheid van het preparaat moeten
gelden voor alle gebieden van de lidstaat waarvoor de toelating is
aangevraagd, en moeten opgaan voor alle omstandigheden waar-
voor het gebruik wordt voorgesteld, behalve wanneer op het
voorgestelde etiket is aangegeven dat het preparaat bestemd is
voor gebruik in welbepaalde omstandigheden (bijvoorbeeld min-
der ernstige plagen, bijzondere bodemtypen, bijzondere teeltom-
standigheden).

Als in de etikettering wordt voorgeschreven om het preparaat
samen met andere specifiecke gewasbeschermingsmiddelen of
hulpstoffen als tankmix te gebruiken, moet het mengsel het be-
oogde effect tot stand brengen en aan de in de punten 2.1.1 tot en
met 2.1.4 uiteengezette beginselen voldoen.

Als in de etikettering wordt aanbevolen om het preparaat samen
met andere specifieke gewasbeschermingsmiddelen op hulpstof-
fen als tankmix te gebruiken, aanvaarden de lidstaten de aanbeve-
ling alleen als zij goed gefundeerd is.

Afwezigheid van onaanvaardbare effecten op planten of plant-
aardige producten

Het middel mag geen relevante fytotoxische effecten op behan-
delde planten of plantaardige producten hebben, tenzij op het
etiket beperkingen ten aanzien van het gebruik zijn vermeld.

Bij toepassing van het gewasbeschermingsmiddel mag de oogst
vanwege fytotoxische effecten niet kleiner zijn dan zonder het
gebruik van dat middel het geval zou zijn, tenzij de kleinere
oogst wordt gecompenseerd door andere voordelen zoals een
verbetering van de kwaliteit van de behandelde planten of plant-
aardige producten.

Het middel mag geen onaanvaardbare nadelige effecten op de
kwaliteit van de behandelde planten of plantaardige producten
hebben, behalve wanneer de nadige effecten betrekking hebben
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2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

op de verwerking en in de voorgestelde etikettering is aangege-
ven dat het preparaat niet mag worden toegepast op voor ver-
werking bestemde gewassen.

Het middel mag geen onaanvaardbare nadelige uitwerking heb-
ben op behandelde, voor vermeerdering of voortplanting be-
stemde planten of plantaardige producten, zoals bijvoorbeeld op
de levensvatbaarheid, kiemkracht, scheutvorming, beworteling en
het vermogen om aan te slaan, tenzij op het voorgestelde etiket is
aangegeven dat het preparaat niet op voor vermeerdering of
voortplanting bestemde planten of plantaardige producten mag
worden toegepast.

Het middel mag geen onaanvaardbare uitwerking hebben op vol-
gende gewassen, tenzij op het etiket is aangegeven dat bepaalde
gewassen die aangetast zouden kunnen worden niet onmiddellijk
na het behandelde gewas geteeld mogen worden.

Het middel mag geen onaanvaardbare effecten hebben op nabu-
rige gewassen, tenzij op het etiket is aangegeven dat het preparaat
niet mag worden toegepast wanneer bepaalde gevoelige gewassen
in de onmiddellijke nabijheid voorkomen.

Wanneer op het etiket wordt voorgeschreven om het preparaat
samen met andere gewasbeschermingsmiddelen of hulpstoffen als
tankmix te gebruiken, moet ten aanzien van het mengsel aan de
in de punten 2.2.1 tot en met 2.2.6 uiteengezette beginselen
worden voldaan.

De voorgestelde instructies voor het reinigen van de toedienings-
apparatuur moeten zowel duidelijk als doeltreffend zijn, zodat
deze gemakkelijk kunnen worden toegepast en de laatste sporen
van het gewasbeschermingsmiddel die later nog schade zouden
kunnen veroorzaken worden verwijderd.

Effect op te bestrijden gewervelde dieren

Voor een gewasbeschermingsmiddel ter bestrijding van gewer-
velde dieren wordt slechts een toelating verleend indien:

— de dood samenvalt met het verlies van het bewustzijn;

— de dood onmiddellijk intreedt; of

— er een geleidelijke vermindering is van de vitale functies, die
niet gepaard gaat met tekenen van kennelijk lijden.

Bij afweermiddelen moet het beoogde effect worden bereikt zon-
der bij de dieren van de doelsoort onnodig lijden te veroorzaken.

Effect op de gezondheid van mens en dier
Effect van het gewasbeschermingsmiddel zelf

Er mag geen toelating worden verleend indien de mate van bloot-
stelling van de toediener bij het omgaan met en het toepassen van
het gewasbeschermingsmiddel overeenkomstig de voorgestelde
gebruiksaanwijzing (met name de dosering en de toepasingsme-
thode) het AOEL overschrijdt.
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Bovendien is de toelating afhankelijk van de naleving van de
vastgestelde grenswaarde voor de werkzame stof en/of de toxi-
cologisch relevante verbinding(en) van het product, overeenkom-
stig Richtlijn 80/1107/EEG van de Raad van 27 november 1980
betreffende de bescherming van werknemers tegen de risico's van
blootstelling aan chemische, fysische en biologische agentia op
het werk ('), en overeenkomstig Richtlijn 90/394/EEG van de
Raad van 28 juni 1990 betreffende de bescherming van de werk-
nemers tegen de risico's van blootstelling aan carcinogene agentia
op het werk (zesde bijzondere richtlijn in de zin van artikel 16,
lid 1, van Richtlijn 89/391/EEG (?)).

2.4.1.2. Indien de voorgestelde gebruiksaanwijzing beschermende kleding
en apparatuur voorschrijft, mag alleen toelating worden verleend
indien deze efficiént zijn, voldoen aan de communautaire bepa-
lingen terzake, voor de gebruiker gemakkelijk te verkrijgen zijn
en indien het mogelijk is ze in de gebruiksomstandigheden van
het gewasbeschermingsmiddel, met name rekening houdend met
de klimatologische omstandigheden, te dragen of te gebruiken.

2.4.1.3. Voor gewasbeschermingsmiddelen die, wegens bijzondere eigen-
schappen en indien er niet op de juiste wijze mee wordt omge-
gaan, een groot risico zouden kunnen opleveren, moeten bijzon-
dere beperkingen worden vastgesteld met name ten aanzien van
de grootte van de verpakking, het type van de formulering, de
distributie en de gebruiksaanwijzing. Gewasbeschermingsmidde-
len die als zeer giftig worden aangemerkt, mogen bovendien niet
worden toegelaten voor gebruik door niet-professionelen.

2.4.1.4. Op de veiligheid gerichte wachttijden en terugkeertijden of an-
dere voorzorgsmaatregelen moeten zodanig zijn dat bij blootstel-
ling van omstanders of toedieners na de toepassing van het ge-
wasbeschermingsmiddel, noch de AOEL-waarden die zijn vast-
gesteld voor de werkzame stof of de toxicologisch relevante
verbinding(en) in het gewasbeschermingsmiddel, noch de even-
tuele grenswaarden die voor deze verbindingen zijn vastgesteld
volgens de bepalingen van de Gemeenschap bedoeld in punt
2.4.1.1 worden overschreden.

2.4.1.5. Op de veiligheid gerichte wachttijden en terugkeertijden of an-
dere voorzorgsmaatregelen moeten zodanig zijn dat de bestrij-
dingsmiddelen geen ongunstig effect op dieren kunnen hebben.

2.4.1.6. Op de veiligheid gerichte wachttijden en terugkeertijden of an-
dere voorzorgsmaatregelen die garanderen dat de AOEL-waarden
en de grenswaarden niet worden overschreden, moeten realistisch
zijn; indien noodzakelijk moeten speciale voorzorgsmaatregelen
worden vastgesteld.

2.4.2. Effect van de residuen

2.4.2.1. De toelatingen moeten garanderen dat eventuele residuen afkom-
stig zijn van de minimale hoeveelheden gewasbeschermingsmid-
delen die volgens goede landbouwkundige praktijken noodzake-
lijk zijn voor een adequate behandeling, op zodanige wijze toe-
gepast (met inbegrip van de wachttijd, opslagperiode of veilig-
heidstermijn v6or de oogst) dat de residuen bij de oogst, het
slachten of na opslag, naargelang van het geval, zo gering moge-
lijk zijn.

(') PB L 327 van 3. 12. 1980, blz. 8. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 88/642/EEG
(PB L 356 van 24. 12. 1988, blz. 74).

() PB L 196 van 26. 7. 1990, blz. 1. Richtlijn gewijzigd bij Richtlijn 97/42/EG (PB L 179
van 8. 7. 1997, blz. 4).
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2.4.2.2. Indien er geen communautaire maximumwaarde voor residuen
(MRL) (*) of geen (nationale of communautaire) voorlopige
MRL bestaat, stellen de lidstaten, overeenkomstig artikel 4, lid
1, onder f), van deze richtlijn een voorlopige MRL vast; de
conclusies met betrekking tot de vastgestelde niveaus moeten
geldig zijn in alle omstandigheden die het residugehalte in het
gewas kunnen beinvloeden, zoals het toepassingstijdstip, de dose-
ring, de frequentie en de wijze van toepassing.

2.4.2.3. Indien de nieuwe aanwijzingen omtrent het gebruik van een ge-
wasbeschermingsmiddel niet overeenstemmen met de voorwaar-
den waaronder voordien een voorlopige (nationale of communau-
taire) MRL is vastgesteld, verlenen de lidstaten geen toelating
voor het gewasbestrijdingsmiddel, tenzij de aanvrager kan bewij-
zen dat de betrokken MRL niet zal worden overschreden bij de
aanbevolen toepassing van het middel of tenzij, overeenkomstig
artikel 4, lid 1, onder f), van deze richtlijn door de lidstaat of de
Commissie een nieuwe voorlopige MRL wordt vastgesteld.

2.4.2.4. Wanneer een communautaire MRL bestaat, mogen de lidstaten
geen toelating voor het gewasbeschermingsmiddel verlenen, ten-
zij de aanvrager kan bewijzen dat de betrokken MRL niet zal
worden overschreden bij de aanbevolen toepassing van het mid-
del, of tenzij volgens de procedures van de desbetreffende com-
munautaire regelgeving een nieuwe communautaire MRL is vast-
gesteld.

2.4.2.5. In de in de punten 2.4.2.2 en 2.4.2.3 hierboven bedoelde gevallen
moet elke aanvraag voor toelating vergezeld gaan van een risico-
evaluatie waarbij rekening wordt gehouden met de maximale
blootstelling, van consumenten in de betrokken lidstaat, binnen
het kader van de goede landbouwkundige praktijken.

Rekening houdend met alle geregistreerde gebruikstoepassingen
mag de voorgestelde toepassing niet worden toegestaan indien de
best mogelijke schatting van blootstelling van de consument de
ADI overschrijdt.

2.4.2.6. Indien de aard van de residuen tijdens de verwerking wordt ge-
wijzigd, kan een afzonderlijke risico-evaluatie, uitgevoerd onder
de omstandigheden zoals hierboven onder punt 2.4.2.5 is be-
schreven, nodig zijn.

2.4.2.7. Indien de behandelde planten of plantaardige producten bestemd
zijn om te worden vervoederd aan dieren, mogen de hierin voor-
komende residuen geen nadelige effecten hebben op de gezond-
heid van de dieren.

(*) Een communautaire MRL is een MRL die is vastgesteld ingevolge Richtlijn 76/895/EEG
van de Raad van 23 november 1976 betreffende de vaststelling van de maximale hoe-
veelheden residuen van bestrijdingsmiddelen in en op groenten en fruit ('), Richtlijn
86/362/EEG van de Raad van 24 juli 1986 tot vaststelling van maximumgehalten aan
residuen van bestrijdingsmiddelen in en op granen (%), Richtlijn 86/363/EEG van de
Raad van 24 juli 1986 tot vaststelling van maximumgehalten aan residuen van bestrij-
dingsmiddelen in en op levensmiddelen van dierlijke oorsprong (*), Verordening (EEG)
nr. 2377/90 van de Raad van 26 juni 1990 houdende een communautaire procedure tot
vaststelling van maximumwaarden voor residuen van geneesmiddelen voor diergenees-
kundig gebruik in levensmiddelen van dierlijke oorsprong (*), Richtlijn 90/642/EEG van
de Raad van 27 november 1990 tot vaststelling van maximumgehalten aan residuen van
bestrijdingsmiddelen in en op bepaalde producten van plantaardige oorsprong, met in-
begrip van groenten en fruit (°) of Richtlijn 91/132/EEG van de Raad van 4 maart 1991
tot wijziging van Richtlijn 74/63/EEG inzake ongewenste stoffen en producten in dier-
voeding (°).

(") PB L 340 van 9. 12. 1976. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 97/41/EG (PB
L 184 van 12. 7. 1997, blz. 33).

() PB L 221 van 7. 8. 1986, blz. 37. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 97/41/
EG (PB L 184 van 12. 7. 1997, blz. 33).

(®) PB L 221 van 7. 8. 1986, blz. 43. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richlijn 97/41/
EG (PB L 184 van 12. 7. 1997, blz. 33).

() PB L 224 van 18. 8. 1990, blz. 1. Verordening laatstelijk gewijzigd bij Verordening
(EG) nr. 749/97 van de Commissie (PB L 110 van 26. 4. 1997, blz. 24).

(®) PB L 350 van 14. 12. 1990, blz. 71. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn
97/41/EG (PB L 184 van 12. 7. 1997, blz. 33).

(°) PB L 66 van 13. 3. 1991, blz. 16.
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2.5. Milieu-effect
2.5.1.  Gedrag en verspreiding in het milieu

2.5.1.1. Er wordt geen toelating verleend wanneer de werkzame stof en,
indien deze toxicologisch, ecotoxicologisch of ecologisch signi-
ficant zijn, de metabolieten, afbraak- of reactieproducten van het
gewasbeschermingsmiddel na toepassing volgens de voorgestelde
gebruiksaanwijzing:

— bij veldproeven in de grond aanwezig blijven gedurende meer
dan een jaar (dat wil zeggen DTyy> 1 jaar en DT5,> 3maan-
den); of

— bij laboratoriumproeven gebonden residuen vormen in hoe-
veelheden groter dan 70 % van de begindosis na 100 dagen,
samen met een mineralisatiesnelheid lager dan 5 % binnen
100 dagen.

Dit is niet van toepassing indien op wetenschappelijk verant-
woorde wijze wordt aangetoond dat er, onder relevante veldom-
standigheden, in de grond geen accumulatie plaatsvindt tot dus-
danige gehalten dat niet-aanvaardbare residugehalten in volgende
gewassen voorkomen en/of dat zich niet-aanvaardbare fytotoxi-
sche effecten op de volgende gewassen voordoen en/of dat zich
een niet-aanvaardbare invloed voordoet op de niet-doelsoorten
overeenkomstig de desbetreffende eisen zoals aangegeven in
deel C, de punten 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 en 2.5.2.

2.5.1.2. Er wordt geen toelating verleend wanneer kan worden verwacht
dat, ten gevolge van het gebruik van het gewasbeschermingsmid-
del volgens de voorgestelde gebruiksvoorschriften, de concentra-
tie in grondwater van de werkzame stof of van relevante metabo-
lieten, afbraak- of reactieproducten de kleinste van de hieronder
vermelde concentraties overschrijdt:

i) de maximaal toelaatbare concentratie die is vastgesteld bij
Richtlijn 80/778/EEG van de Raad van 15 juli 1980 betref-
fende de kwaliteit van voor menselijke consumptie bestemd
water (!); of

ii) de maximumconcentratie die de Commissie bij de opneming
van de werkzame stof in bijlage I op basis van geéigende, in
het bijzonder toxicologische gegevens heeft vastgesteld of,
indien geen dergelijke concentratie is vastgesteld, de concen-
tratie die overeenkomt met een tiende van de ADI die is
vastgesteld bij de opneming van de werkzame stof in bijlage
L

Dit is niet van toepassing indien op wetenschappelijk verant-
woorde wijze wordt aangetoond dat, onder relevante veldomstan-
digheden, de kleinste concentratie niet wordt overschreden.

2.5.1.3. Er wordt geen toelating verleend als, na toepassing van het ge-
wasbeschermingsmiddel volgens de gebruiksaanwijzing, in het
oppervlaktewater een concentratie van de werkzame stof of van
de metabolieten, afbraak- of reactieproducten verwacht kan wor-
den:

— die indien het oppervlaktewater in of uit het gebied waar het
gewasbeschermingsmiddel zal worden gebruikt, bestemd is
voor onttrekking van drinkwater, de overeenkomstig Richtlijn
75/440/EEG van de Raad van 16 juni 1975 betreffende de
vereiste kwaliteit van het oppervlaktewater dat is bestemd
voor productie van drinkwater in de lidstaten (*) vastgestelde
waarden overschrijdt; of

— die een onaanvaardbaar geacht effect heeft op niet-doelsoor-
ten, met name dieren, overeenkomstig de desbetreffende eisen
als vermeld in deel C, punt 2.5.2.

De voorgestelde gebruiksaanwijzing, met inbegrip van de voor-
schriften voor het schoonmaken van de toepassingsapparatuur,

(") PB L 229 van 30. 8. 1980, blz. 11. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 91/692/
EEG (PB L 377 van 31. 12. 1991, blz. 43).

(®» PB L 194 van 25. 7. 1975, blz. 34. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 91/692/
EEG (PB L 377 van 31. 12. 1991, blz. 43).
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.522.

2.5.2.3.

2.52.4.

moet zodanig zijn dat het risico van accidentele verontreiniging
van oppervlaktewater minimaal wordt gehouden.

Er wordt geen toelating verleend wanneer de in de lucht aanwe-
zige concentratie van de werkzame stof bij de voorgestelde ge-
bruiksomstandigheden zo hoog is dat de AOEL of de grenswaar-
den voor toedieners, omstanders of arbeiders als aangegeven in
deel C, punt 2.4.1, worden overschreden.

Effect op soorten die geen doelsoort zijn

Indien de mogelijkheid bestaat dat vogels en andere gewervelde
landdieren die geen doelsoort zijn, worden blootgesteld, mag
geen toelating worden verleend indien:

— de berekening van de blootstellingscoéfficiént voor acute en
kortetermijn-toxiciteit voor vogels en andere gewervelde land-
dieren die geen doelsoort zijn, lager is dan 10 op basis van
LDso of de blootstellingscoéfficiént voor langetermijntoxici-
teit lager is dan 5, tenzij door een adequate risico-evaluatie
duidelijk is aangetoond dat zich onder veldomstandigheden
geen onaanvaardbare effecten voordoen na toepassing van
het gewasbeschermingsmiddel volgens de voorgestelde ge-
bruiksaanwijzing;

— de bioconcentratiefactor (BCF betrokken op het vetweefsel)
groter is dan 1, tenzij door een adequate risico-evaluatie dui-
delijk is aangetoond dat zich onder veldomstandigheden geen
onaanvaardbare effecten — rechtstreekse of indirecte — voor-
doen na toepassing van het gewasbeschermingsmiddel vol-
gens de voorgestelde gebruiksaanwijzing.

Indien de mogelijkheid bestaat dat waterorganismen zullen wor-
den blootgesteld, wordt geen toelating verleend indien:

— de blootstellingscoéfficiént voor acute toxiciteit voor vis en
Daphnia lager is dan 100 en voor chronische toxiciteit lager
dan 10;

— de blootstellingscoéfficiént voor algengroeiremming lager is
dan 10; of

— de maximale bioconcentratiefactor (BCF) groter is dan 1 000
voor gewasbeschermingsmiddelen die werkzame stoffen be-
vatten welke gemakkelijk biologisch afbreekbaar zijn, of gro-
ter dan 100 voor die stoffen welke niet gemakkelijk biolo-
gisch afbreekbaar zijn,

tenzij door een adequate risico-evaluatie duidelijk is aangetoond
dat er geen onaanvaardbare effecten zijn op de levensvatbaarheid
van blootgestelde soorten, rechtstreekse en indirecte (predatoren),
na toepassing van het gewasbeschermingsmiddel volgens de
voorgestelde gebruiksaanwijzing.

Indien de mogelijkheid bestaat dat honingbijen zullen worden
blootgesteld, wordt geen toelating verleend indien het gevaarquo-
tiént voor orale en contactblootstelling van honingbijen groter is
dan 50, tenzij door een adequate risico-evaluatie duidelijk is
aangetoond dat er, onder veldomstandigheden, na toepassing
van het gewasbeschermingsmiddel volgens de voorgestelde ge-
bruiksaanwijzing, geen onaanvaardbare effecten zijn op de larven
en het gedrag van de honingbij, de overlevingskans van de kolo-
nie en de ontwikkeling hiervan.

Indien de mogelijkheid bestaat dat nuttige geleedpotigen, andere
dan honingbijen, zullen worden blootgesteld, wordt geen toela-
ting verleend voor gebruik, indien meer dan 30 % van de proef-
organismen zijn aangetast bij letale of subletale laboratoriumproe-
ven, uitgevoerd bij de maximale voorgestelde toedieningsdose-
ring, tenzij door een adequate risico-evaluatie duidelijk is aange-
toond dat er, onder veldomstandigheden, geen onaanvaardbare
effecten zijn op deze organismen na toepassing van het gewas-
beschermingsmiddel volgens de voorgestelde gebruiksaanwijzing.
Wanneer aanspraak wordt gemaakt op selectiviteit van het middel
en het middel wordt voorgesteld voor gebruik in het kader van
geintegreerde bestrijding van plagen, moeten de nodige gegevens
ter staving worden voorgelegd.
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2.5.25.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Indien de mogelijkheid bestaat dat regenwormen zullen worden
blootgesteld, wordt geen toelating verleend indien de blootstel-
lingscoéfficiént voor acute toxiciteit voor regenwormen kleiner is
dan 10 of de blootstellingscoéfficiént voor langetermijntoxiciteit
lager is dan 5, tenzij door een adequate risico-evaluatie duidelijk
is aangetoond dat onder veldomstandigheden, na toepassing van
het gewasbeschermingsmiddel volgens de voorgestelde gebruiks-
aanwijzing, regenwormen geen gevaar lopen.

Indien de mogelijkheid bestaat dat bodemmicro-organismen die
geen doelsoort zijn, zullen worden blootgesteld, wordt geen toe-
lating verleend indien de stikstof- of koolstofmineralisatieproces-
sen in laboratoriumproeven na 100 dagen voor meer dan 25 %
worden aangetast, tenzij door een adequate risico-evaluatie dui-
delijk is aangetoond dat er, onder veldomstandigheden, geen on-
aanvaardbare effecten op de microbiéle activiteit zijn na toepas-
sing van het gewasbeschermingsmiddel volgens de voorgestelde
gebruiksaanwijzing, rekening houdend met het voortplantingsver-
mogen van de micro-organismen.

Analysemethoden

De voorgestelde methoden moeten overeenstemmen met de stand
van de techniek. Om de erkenning van de analysemethoden die
voor de controle en het toezicht na de registratiec worden voorge-
steld, mogelijk te maken, moet aan de volgende criteria worden
beantwoord.

Voor de analyse van de samenstelling:

de methode moet geschikt zijn om de werkzame stoff(en) en, zo
nodig, de toxicologisch of ecotoxicologisch significante onzuiver-
heden en hulp- of vulstoffen te identificeren en het gehalte hier-
van te bepalen.

Voor de analyse van residuen:

i) de methode moet het mogelijk maken residuen van toxico-
logische of ecotoxicologische of ecologische significantie te
identificeren en het gehalte ervan te bepalen;

ii) de gemiddelde opbrengsten moeten tussen 70 % en 110 %
liggen met een relatieve standaardafwijking van ten hoogste
20 %;

iii) voor residuen in levensmiddelen moet de herhaalbaarheid
onder de volgende waarden liggen:

Residuniveau Verschil Verschil
mg/kg mg/kg in %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

Tussenliggende waarden worden vastgesteld door interpolatie
via een log-loggrafiek;

iv) voor residuen in levensmiddelen moet de reproduceerbaar-
heid onder de volgende waarden liggen:

Residuniveau Verschil Verschil
mg/kg mg/kg in %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Tussenliggende waarden worden vastgesteld door interpolatie
via een log-loggrafiek;

v) bij analyse van residuen in behandelde planten, plantaardige
producten, levensmiddelen, diervoeders of producten van
dierlijke oorsprong, moet de gevoeligheid van de voorge-
stelde methoden, behalve als de vastgestelde of voorgestelde
MRL dicht tegen de bepalingsgrens aanligt, voldoen aan de
volgende criteria:

Bepalingsgrens in relatie tot de voorgestelde, voorlopige of
communautaire MRL:

mg/kg mg/kg

>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02

<0,05 MRL x 0,5

Fysische en chemische eigenschappen

Indien er een adequate FAO-specificatie bestaat, moet aan deze
specificatie worden voldaan.

Indien er geen adequate FAO-specificatie bestaat, moeten de
fysische en chemische eigenschappen voldoen aan het volgende:

a) Chemische eigenschappen:

Het verschil tussen het opgegeven en het werkelijke gehalte
aan de werkzame stof van het gewasbeschermingsmiddel mag
tijdens de gehele houdbaarheidsperiode de volgende waarden
niet overschrijden:

Opgegeven lgfiejh;l(;eoicn g/kg of g/l Tolerantie

<25 £ 15 % homogene formule-
ring
+ 25 % niet-homogene for-
mulering

> 25 tot 100 +10 %

>100 tot 250 +6 %

>250 tot 500 +5%

>500 + 25 g/kg of + 25 g/

b) Fysische eigenschappen:

Het gewasbeschermingsmiddel moet voldoen aan de fysische
criteria (met inbegrip van de stabiliteit bij het bewaren) die
voor het desbetreffende formuleringstype zijn vastgesteld in
de ,,Manual on the development and use of FAO specifica-
tions for plant protection products”.

Indien in de voorgestelde etikettering wordt voorgeschreven of
aanbevolen om het preparaat tegelijk met andere gewasbescher-
mingsmiddelen als een tankmix te gebruiken en/of indien de
voorgestelde etikettering aanwijzingen bevat betreffende de ver-
enigbaarheid van het preparaat met andere gewasbeschermings-
middelen als een tankmix, moeten deze middelen fysisch en
chemisch verenigbaar zijn in de tankmix.
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V¥ Mo0

DEEL I

UNIFORME BEGINSELEN VOOR HET EVALUEREN EN TOELATEN
VAN GEWASBESCHERMINGSMIDDELEN DIE MICRO-ORGANISMEN

BEVATTEN

INHOUD

A. INLEIDING

B. EVALUATIE

1.

2.
2.1.
2.1.1.

2.1.2.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.
23.1.

23.2.
2.4.
2.5.
2.5.1.
2.5.2.
2.6.
2.6.1.
2.6.2.
2.7.
2.8.
2.9.

Algemene beginselen
Specifieke beginselen
Identiteit

Identiteit van het micro-organisme in het gewasbeschermingsmid-
del

Identiteit van het gewasbeschermingsmiddel
Biologische, fysische, chemische en technische eigenschappen

Biologische eigenschappen van het micro-organisme in het
gewasbeschermingsmiddel

Fysische, chemische en technische eigenschappen van het
gewasbeschermingsmiddel

Verdere informatie

Kwaliteitscontrole op de productie van het micro-organisme in het
gewasbeschermingsmiddel

Kwaliteitscontrole op het gewasbeschermingsmiddel
Werkzaamheid

Methoden voor identificatie/detectie en kwantificering
Analysemethoden voor het gewasbeschermingsmiddel
Analysemethoden voor de bepaling van residuen

Effect op de gezondheid van mens of dier

Effecten die verband houden met het gewasbeschermingsmiddel
Effecten die verband houden met residuen

Lot en gedrag in het milieu

Effecten op en blootstelling van organismen van niet-doelsoorten

Conclusies en voorstellen

C. BESLUITVORMING

1.

2.
2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.6.1.
2.6.2.
2.7.
2.8.

Algemene beginselen

Specifieke beginselen

Identiteit

Biologische en technische eigenschappen

Verdere informatie

Werkzaamheid

Methoden voor identificatie/detectie en kwantificering
Effect op de gezondheid van mens en dier

Effecten die verband houden met het gewasbeschermingsmiddel
Effecten die verband houden met residuen

Lot en gedrag in het milieu

Effecten op organismen van niet-doelsoorten
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V¥ Mo0
A. INLEIDING

1. De in deel II van deze bijlage uitgewerkte beginselen moeten
ervoor zorgen dat evaluaties van gewasbeschermingsmiddelen
en beslissingen over toelating ervan, voorzover het om micro-
bi€le gewasbeschermingsmiddelen gaat, van dien aard zijn dat
alle lidstaten bij de toepassing van de in artikel 4, lid 1, onder
b), c), d) en e), van deze richtlijn vastgestelde eisen een hoge
mate van bescherming van de gezondheid van mens en dier en
van het milieu bereiken.

2. Bij de evaluatie van aanvragen van toelatingen moeten de lid-
staten:
a) — zich ervan vergewissen dat de ingediende dossiers over

microbiéle gewasbeschermingsmiddelen bij de voltooiing
van de evaluatie ten behoeve van de besluitvorming, aan
de in bijlage III, deel B, gestelde eisen voldoen, onver-
minderd, indien relevant, het bepaalde in artikel 13, lid 1,
onder a), lid 4 en lid 6, van deze richtlijn,

— zich ervan vergewissen dat de verstrekte gegevens aan-
vaardbaar zijn uit het oogpunt van kwantiteit, kwaliteit,
samenhang en betrouwbaarheid, en toereikend zijn om het
dossier deugdelijk te kunnen evalueren,

— indien relevant, de redenen evalueren die de aanvrager
aanvoert voor het achterwege laten van bepaalde gege-
vens;

b

=

rekening houden met de gegevens over de uit micro-organis-
men (inclusief virussen) bestaande werkzame stof in het ge-
wasbeschermingsmiddel die overeenkomstig bijlage II, deel
B, zijn verstrekt met het oog op opneming van het betrokken
micro-organisme in bijlage I, en met de resultaten van de
evaluatie van die gegevens, onverminderd, indien relevant,
het bepaalde in artikel 13, lid 1, onder b), lid 2, lid 3 en
lid 6, van deze richtlijn;

c) rekening houden met andere relevante technische of weten-
schappelijke informatie waarover zij redelijkerwijs kunnen
beschikken met betrekking tot de werking van het gewasbe-
schermingsmiddel of de mogelijk schadelijke effecten van het
gewasbeschermingsmiddel of van de componenten of metabo-
lieten/toxinen daarvan.

3. Waar in de specifieke beginselen voor de evaluatie wordt ver-
wezen naar de overeenkomstig bijlage II, deel B, te verstrekken
gegevens, moeten daaronder de gegevens zoals bedoeld in punt
2, onder b), worden verstaan.

4. Wanneer er voldoende gegevens en informatie zijn verstrekt om
de evaluatie voor een van de voorgestelde toepassingen te kun-
nen voltooien, moet de betrokken aanvraag worden geévalueerd,
en moet over de voorgestelde toepassing een besluit worden ge-
nomen.

Rekening houdend met de aangevoerde argumenten en met even-
tuele latere verduidelijkingen, wijzen de lidstaten aanvragen af
waarin zoveel gegevens ontbreken dat het niet mogelijk is om
voor ten minste één van de voorgestelde toepassingen de eva-
luatie te voltooien en tot een deugdelijk besluit te komen.

5. Tijdens het evaluatie- en besluitvormingsproces werkt de lidstaat
met de aanvragers samen om eventuele problemen in verband
met het dossier snel op te lossen of om in een vroeg stadium
aan te geven welk aanvullend onderzoek eventueel nodig is voor
een behoorlijke evaluatie van het dossier, of om in de voorge-
stelde gebruiksvoorwaarden voor het gewasbeschermingsmiddel
wijzigingen aan te brengen, of de aard of samenstelling van het
gewasbeschermingsmiddel te veranderen opdat volledig aan de
eisen van deze bijlage of van deze richtlijn wordt voldaan.

De lidstaten dienen normaliter binnen twaalf maanden na ont-
vangst van een technisch volledig dossier tot een met redenen
omkleed besluit te komen. Een technisch volledig dossier is een
dossier dat voldoet aan alle in bijlage III, deel B, gestelde eisen.
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6. De oordelen die de bevoegde autoriteiten van de lidstaten tijdens
het evaluatie- en besluitvormingsproces vellen, moeten tot stand
komen op basis van bij voorkeur internationaal erkende weten-
schappelijke beginselen, en met gebruikmaking van deskundig
advies.

7. Een microbieel gewasbeschermingsmiddel kan levensvatbare en
niet-levensvatbare micro-organismen (inclusief virussen) en for-
muleringsingrediénten bevatten. Ook kan het relevante metabo-
lieten/toxinen die tijdens de groei zijn geproduceerd, residuen
van het groeimedium en microbi€le contaminanten bevatten.
Het micro-organisme, de relevante metabolieten/toxinen en het
gewasbeschermingsmiddel met de daarin aanwezige residuen
van het groeimedium en microbiéle contaminanten moeten alle
worden geévalueerd.

8. De lidstaten moeten rekening houden met de documenten met
richtsnoeren waarvan nota is genomen in het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid.

9. In het geval van genetisch gemodificeerde micro-organismen
moet rekening worden gehouden met Richtlijn 2001/18/EG van
het Europees Parlement en de Raad van 12 maart 2001 (). De
beoordeling die in het kader van die richtlijn is uitgevoerd, moet
worden meegedeeld en er moet rekening mee worden gehouden.

10. Definities en toelichting bij microbiologische termen

Antibiose: relatie tussen twee of meer soorten waarbij één soort
actief wordt benadeeld (bijvoorbeeld door toxinen die door de
schadelijke soort worden geproduceerd).

Antigeen: stof die, doordat zij in aanraking komt met geschikte
cellen, na een latentieperiode (dagen tot weken) een toestand van
sensibiliteit en/of immunorespons opwekt en die, in vivo of in
vitro, aantoonbaar reageert met antilichamen en/of immuuncellen
van het gesensibiliseerde subject.

Antimicrobieel: antimicrobiéle agentia zijn van nature voorko-
mende, halfsynthetische of synthetische stoffen die antimicrobi€le
activiteit vertonen (dit wil zeggen micro-organismen doden of de
groei ervan verhinderen).

Het begrip ,,antimicrobiéle agentia” omvat:

— antibiotica: dit zijn door micro-organismen geproduceerde of
van micro-organismen afgeleide stoffen, en

— anticoccidia: dit zijn stoffen die werkzaam zijn tegen Cocci-
dia (eencellige protozoaire parasieten).

KVE: kolonievormende eenheid; een of meer cellen die uit-
groeien tot één zichtbare kolonie.

Kolonisatie: proliferatie en persistentie van een micro-organisme
in een milieu, zoals externe (huid) of interne (ingewanden, lon-
gen) lichaamsoppervlakken. Om van kolonisatie te spreken, moet
het micro-organisme in een specifiek orgaan ten minste persiste-
ren gedurende een langere periode dan verwacht. Het kan gaan
om een populatie van micro-organismen die achteruitgaat, maar
dan in een trager tempo dan bij een normale klaring ervan, om
een stabiele populatie of om een groeiende populatie. Kolonisatie
kan zowel onschadelijke en functionele micro-organismen als
pathogene micro-organismen betreffen. De term geeft geen aan-
wijzing over het mogelijke optreden van effecten.

Ecologische niche: een door een bepaalde soort ingenomen
unieke plaats in het milieu, bezien uit het oogpunt van de feite-
lijke fysieke ruimte die wordt bezet, en van de binnen de ge-
meenschap of het ecosysteem vervulde functie.

Gastheer: mens, dier of plant die een ander organisme (parasiet)
huisvest of voedt.

() PB L 106 van 17.4.2001, blz. 1. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Verordening (EG) nr.
1830/2003 (PB L 268 van 18.10.2003, blz. 24).
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Gastheerspecificiteit: het scala van verschillende gastheersoorten
dat door een microbiéle soort of stam kan worden gekoloniseerd.
Door een gastheerspecifiek micro-organisme wordt één of slechts
een klein aantal verschillende gastheersoorten gekoloniseerd of
ongunstig beinvloed. Een niet-gastheerspecifiek micro-organisme
kan een breed scala van verschillende gastheersoorten kolonise-
ren of nadelig beinvloeden.

Infectie: het in een vatbare gastheer binnenbrengen of binnen-
komen van een pathogeen micro-organisme, ongeacht of dit mi-
cro-organisme al dan niet pathologische effecten of een ziekte
veroorzaakt. Het organisme moet het lichaam van de gastheer,
doorgaans de cellen, binnendringen en in staat zijn tot reproduc-
tie om nieuwe infectieuze eenheden te vormen. De gewone in-
name van een pathogeen impliceert niet dat er sprake is van een
infectie.

Infectieus: in staat om een infectie over te brengen.

Infectiviteit: de kenmerken van een micro-organisme die dit mi-
cro-organisme in staat stellen om een vatbare gastheer te infec-
teren.

Invasie: het binnendringen door een micro-organisme in het li-
chaam van de gastheer (bv. feitelijke penetratie van het integu-
ment, de darmepitheelcellen, enz.). ,,Primaire invasiviteit” is een
eigenschap van pathogene micro-organismen.

Vermenigvuldiging: vermogen van een micro-organisme tot re-
productie en toeneming in aantal tijdens een infectie.

Mycotoxine: een schimmeltoxine.

Niet-levensvatbaar micro-organisme: een micro-organisme dat
niet in staat is tot vermeerdering of tot de overdracht van ge-
netisch materiaal.

Niet-levensvatbaar residu: een residu dat niet in staat is tot ver-
meerdering of tot de overdracht van genetisch materiaal.

Pathogeniteit: het vermogen van een micro-organisme om de
gastheer ziek te maken en/of hem schade toe te brengen. Veel
pathogenen maken ziek door een combinatie van i) toxiciteit en
invasiviteit of ii) toxiciteit en koloniserend vermogen. Sommige
invasieve pathogenen veroorzaken echter een ziekte die het ge-
volg is van een abnormale reactie van het afweersysteem van de
gastheer.

Symbiose: een type van interactie tussen organismen waarbij een
organisme in een intieme associatie met een ander organisme
leeft, die voor beide organismen gunstig is.

Levensvatbaar micro-organisme: een micro-organisme dat in staat
is tot vermeerdering of tot de overdracht van genetisch materiaal.

Levensvatbaar residu: een residu dat in staat is tot vermeerdering
of tot de overdracht van genetisch materiaal.

Viroide: agens van een klasse van infectieuze agentia die bestaan
uit een kleine RNA-streng die niet met een eiwit is geassocieerd.
Het RNA codeert niet voor eiwitten en wordt niet vertaald; het
wordt gerepliceerd door enzymen van gastcellen. Het is bekend
dat viroiden verscheidene plantenziekten veroorzaken.

Virulentie: zieckmakend vermogen van een micro-organisme, ge-
meten aan de hand van de ernst van de veroorzaakte ziekte.
Maatstaf is de dosering (aantal kiemen) die nodig is voor een
specifieke mate van pathogeniteit. Bij experimentele metingen
wordt de mediaan letale dosis (LDsg) of de mediaan infectieuze
dosis (IDsq) bepaald.

EVALUATIE

Doel van een evaluatie is om op wetenschappelijke basis, totdat per geval
meer ervaring is opgedaan, de mogelijke nadelige gevolgen van het ge-
bruik van een microbieel gewasbeschermingsmiddel voor de gezondheid
van mens en dier en voor het milieu te bepalen en te beoordelen. De
evaluatie moet ook worden verricht om de noodzaak van maatregelen op
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het gebied van risicobeheer te onderkennen en passende maatregelen vast
te stellen en aan te bevelen.

Wegens het vermogen van micro-organismen om zich te vermeerderen,
bestaat er tussen chemische stoffen en micro-organismen die als gewas-
beschermingsmiddel worden gebruikt een duidelijk verschil. De gevaren
die ontstaan zijn niet noodzakelijk van dezelfde aard als die van chemi-
sche stoffen, vooral in verband met het vermogen van micro-organismen
tot persistentie en vermenigvuldiging in verschillende milieus. Bovendien
gaat het bij de micro-organismen om een breed scala van verschillende
organismen die alle hun eigen unieke kenmerken hebben. Bij de evaluatie
dient met die verschillen van micro-organismen rekening te worden ge-
houden.

Idealiter dient het micro-organisme in het gewasbeschermingsmiddel te
functioneren als een celfabriek die rechtstreeks werkzaam is op de plaats
waar het doelorganisme schadelijk is. Inzicht in het werkingsmechanisme
is dus een cruciale stap in het evaluatieproces.

Micro-organismen kunnen allerlei verschillende metabolieten (bv. bacte-
ri€le toxinen of mycotoxinen) produceren, waarvan er vele toxicologisch
significant kunnen zijn, en waarvan er een of meer een rol kunnen spelen
in het werkingsmechanisme van het gewasbeschermingsmiddel. De karak-
terisering en identificatie van relevante metabolieten moet worden beoor-
deeld en er dient aandacht te worden besteed aan de toxiciteit van die
metabolieten. Informatie over de productie en/of de relevantie van meta-
bolieten kan worden afgeleid uit:

a) toxiciteitsonderzoeken,

b) de biologische eigenschappen van het micro-organisme,

c) de relatie tot bekende pathogenen van plant, dier of mens,
d) het werkingsmechanisme,

e) analysemethoden.

Op basis van deze informatie kunnen metabolieten als mogelijk relevant
worden beschouwd. Daarom dient de potentiéle blootstelling aan deze
metabolieten te worden beoordeeld om te kunnen beslissen over de rele-
vantie ervan.

1. Algemene beginselen

1.1. Met inachtneming van de huidige wetenschappelijke en techni-
sche kennis evalueren de lidstaten de informatie die overeenkom-
stig de in bijlage II, deel B, en bijlage III, deel B, gestelde eisen
is verstrekt; met name moeten zij:

a) de aan het gewasbeschermingsmiddel verbonden gevaren
identificeren, het belang daarvan beoordelen en zich een oor-
deel vormen over de waarschijnlijke risico's voor mens, dier
en milieu; en

b) voor elke toepassing waarvoor om toelating wordt verzocht,
de resultaten op het gebied van werkzaamheid en fytotoxici-
teit/pathogeniteit van het gewasbeschermingsmiddel beoorde-
len.

1.2 Als er geen gestandaardiseerde testmethoden zijn, moet de kwa-
liteit/methode van de tests worden geévalueerd en moeten de
volgende kenmerken van de beschreven methoden, voorzover
beschikbaar, worden beoordeeld:

relevantie; representativiteit; sensitiviteit; specificiteit; reprodu-
ceerbaarheid; interlaboratoriumvalidaties; voorspellende waarde.

1.3. Bij de interpretatie van de evaluatieresultaten houden de lidstaten
rekening met mogelijke elementen van onzekerheid in de infor-
matie die bij de evaluatie is verkregen, om de kans zo gering
mogelijk te houden dat nadelige effecten over het hoofd gezien
of onderschat worden. Het besluitvormingsproces dient te worden
getoetst met het oog op de opsporing van kritieke beslissings-
momenten of van gegevens waarbij onzekerheden tot een onjuiste
risicoclassificatie zouden kunnen leiden.

Een eerste evaluatic wordt gebaseerd op de beste beschikbare
gegevens of op realistische schattingen met betrekking tot de
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omstandigheden waaronder het gewasbeschermingsmiddel zou
worden gebruikt. Dit moet worden gevolgd door een herhalings-
evaluatie waarbij rekening wordt gehouden met mogelijke onze-
kerheden in de kritische gegevens en met allerlei gebruiksom-
standigheden die zich waarschijnlijk zullen voordoen, zodat er
een realistisch ,,worst-case” scenario wordt verkregen, een en
ander om uit te maken of de eerste evaluatie misschien ook
significant anders had kunnen uitvallen.

1.4. Een lidstaat evalueert elk microbieel gewasbeschermingsmiddel
waarvoor bij hem een aanvraag tot toelating is ingediend. Daarbij
mag rekening worden gehouden met de geévalueerde informatie
over het micro-organisme. De lidstaat moet er rekening mee
houden dat elke co-formulant de kenmerken van het gewasbe-
schermingsmiddel kan beinvloeden, vergeleken met het micro-
organisme.

1.5. Bij de evaluatie van de aanvragen en de verlening van de toe-
latingen moeten de lidstaten aandacht besteden aan de voorge-
stelde praktische gebruiksvoorwaarden, en met name aan het met
het gebruik van het gewasbeschermingsmiddel nagestreefde doel,
de dosering, de wijze, frequentie en tijdstippen van toepassing en
de aard en samenstelling van het gewasbeschermingsmiddel.
Waar mogelijk, dienen de lidstaten ook rekening te houden met
de beginselen van de geintegreerde bestrijding van plagen.

1.6. Bij de evaluatie moeten de lidstaten aandacht besteden aan de
agrarische, fytosanitaire of milieu- (met inbegrip van klimatolo-
gische) omstandigheden in de geografische gebieden waar het
product zou worden gebruikt.

1.7. In de gevallen waarin de in sectie 2 opgenomen specifieke be-
ginselen voorzien in het gebruik van rekenmodellen bij de eva-
luatie van een gewasbeschermingsmiddel, moeten die modellen:

a) een zo goed mogelijke schatting maken van alle relevante
betrokken processen met inachtneming van realistische para-
meters en veronderstellingen,

b

=

worden onderworpen aan een evaluatie zoals bedoeld in punt
1.3,

c) op betrouwbare wijze worden gevalideerd met behulp van
metingen die worden uitgevoerd onder omstandigheden die
relevant zijn voor het gebruik van het model,

d

Nar

relevant zijn voor de omstandigheden in het geografische ge-
bied waar het product zou worden gebruikt,

e) voorzien zijn van bijzonderheden over de wijze waarop het
model de vermelde schattingen berekent, met een toelichting
over alle in het model ingevoerde gegevens en over de wijze
waarop deze zijn afgeleid.

1.8. De in bijlage II, deel B, en bijlage 111, deel B, opgenomen voor-
schriften inzake de te verstrekken gegevens bevatten aanwijzin-
gen met betrekking tot het tijdstip en de wijze waarop bepaalde
gegevens moeten worden verstrekt, en de procedures die bij de
samenstelling en de evaluatie van een dossier moeten worden
gevolgd. Die aanwijzingen moeten worden nageleefd.

2. Specifieke beginselen

Onverminderd de algemene beginselen in sectie 1, passen de
lidstaten voor de evaluatie van de gegevens en de informatie
die ter staving van de aanvragen worden verstrekt de volgende
beginselen toe:

2.1. Identiteit

2.1.1. Identiteit van het micro-organisme in het ge-
wasbeschermingsmiddel

De identiteit van het micro-organisme moet duidelijk worden
vastgesteld. Er moet op worden toegezien dat de nodige gegevens
worden verstrekt om controle op de identiteit van het micro-
organisme op stamniveau in het gewasbeschermingsmiddel mo-
gelijk te maken.
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De identiteit van het micro-organisme moet worden geévalueerd
op stamniveau. Is het micro-organisme een mutant of een ge-
netisch gemodificeerd (') organisme, dan moeten de specificke
verschillen ten opzichte van de andere stammen binnen dezelfde
soort geregistreerd worden. Het optreden van rustfasen moet wor-
den geregistreerd.

De deponering van de stam bij een internationaal erkende cul-
tuurcollectie moet worden gecontroleerd.

2.1.2.  Identiteit van het gewasbeschermingsmiddel

De lidstaten evalueren de gedetailleerde kwantitatieve en kwalita-
tieve informatie die over de samenstelling van het gewasbescher-
mingsmiddel is verstrekt, zoals de informatie over het micro-
organisme (zie hierboven) en de aanwezige relevante metabolie-
ten/toxinen, residuen van groeimedium, co-formulanten en micro-
bi€le contaminanten.

2.2. Biologische, fysische, chemische en technische eigenschappen

2.2.1. Biologische eigenschappen van het micro-or-
ganisme in het gewasbeschermingsmiddel

2.2.1.1. De oorsprong van de stam, voorzover relevant, zijn natuurlijke
habitat inclusief gegevens over het natuurlijke achtergrondniveau,
de levenscyclus en de mogelijkheden op het gebied van overle-
ven, kolonisatie, voortplanting en verspreiding, moeten worden
geévalueerd. Proliferatie van inheemse micro-organismen moet
na een korte groeiperiode afvlakken en doorgaan zoals bij de
micro-organismen op achtergrondniveau.

2.2.1.2. Het vermogen van micro-organismen om zich aan het milieu aan
te passen, moet worden geévalueerd. Met name moeten de lid-
staten rekening houden met de volgende beginselen:

a) afhankelijk van de omstandigheden (bv. beschikbaarheid van
groeisubstraten en metabolisme) kunnen micro-organismen de
expressie van bepaalde fenotypische kenmerken in- of uitscha-
kelen;

b

=

de microbiéle stammen die het best aan het milieu zijn aan-
gepast, zijn beter in staat om te overleven en zich te verme-
nigvuldigen dan de niet-aangepaste stammen. Aangepaste
stammen hebben een selectievoordeel en kunnen na een aantal
generaties de meerderheid binnen een populatie vormen;

c) de relatief snelle vermenigvuldiging van micro-organismen
leidt tot een hogere mutatiefrequentie. Indien een mutatie be-
vorderlijk is voor overleving in het milieu, kan de mutante
stam dominant worden;

d) vooral de eigenschappen van virussen, waaronder hun viru-
lentie, kunnen snel veranderen.

Daarom moet, waar dat relevant is, de informatie over de
genetische stabiliteit van het micro-organisme onder de mili-
euomstandigheden bij het voorgestelde gebruik worden geéva-
lueerd, alsmede de informatie over het vermogen van het
micro-organisme om genetisch materiaal op andere organis-
men over te dragen, en de informatie over de stabiliteit van
gecodeerde eigenschappen.

2.2.1.3. Het werkingsmechanisme van het micro-organisme moet zo ge-
detailleerd als nodig is, worden geévalueerd. De mogelijke rol
van metabolieten/toxinen in het werkingsmechanisme dient te
worden geévalueerd, en als van een dergelijke rol sprake blijkt
te zijn, moet voor elke werkzame metaboliet/toxine de minimale
effectieve concentratic worden vastgesteld. Informatie over het
werkingsmechanisme kan een zeer waardevol hulpmiddel zijn
bij de identificatie van mogelijke risico's. Aspecten waaraan bij
de evaluatie aandacht moet worden besteed, zijn:

a) antibiose

b) inductie van resistentie in planten

(") Zie Richtlijn 2001/18/EG voor de definitie van ,,genetisch gemodificeerd”.
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c¢) interferentie met de virulentie van een pathogeen doelorga-
nisme

d

N

endofytische groei
e) wortelkolonisatie

f) concurrentie voor een ecologische niche (bv. voedingsstoffen,
habitats)

~

g) parasitering

h) pathogeneciteit voor ongewervelden.

2.2.1.4. Om mogelijke effecten op organismen die geen doelsoort zijn te
evalueren, moet de informatie over de gastheerspecificiteit van
het micro-organisme worden geévalueerd, waarbij rekening moet
worden gehouden met de kenmerken en eigenschappen in a) en
b).

a) Het vermogen van een micro-organisme om pathogeen te zijn
voor organismen die geen doelsoort zijn (de mens, dieren en
andere organismen die geen doelorganismen zijn), moet wor-
den beoordeeld. Elke relatie met bekende pathogenen van
planten, dieren of de mens die soorten zijn van het geslacht
waartoe het actieve micro-organisme en/of contaminerende
micro-organismen behoren, moet worden beoordeeld.

b

=

Pathogeniteit en virulentie zijn nauw verbonden met de gast-
heersoort (bv. bepaald door de lichaamstemperatuur, de fy-
siologische omgeving) en met de gastheercondities (bv. ge-
zondheidstoestand, immuunstatus). Vermenigvuldiging in de
mens bijvoorbeeld, hangt af van het vermogen van het mi-
cro-organisme om te groeien bij de lichaamstemperatuur van
de gastheer. Sommige micro-organismen kunnen alleen
groeien en metabolisch actief zijn bij temperaturen die veel
lager of hoger zijn dan de lichaamstemperatuur van de mens
en kunnen daardoor niet pathogeen zijn voor de mens. De
weg waarlangs het micro-organisme de gastheer binnendringt
(oraal, inhalatie, huid/wond), kan ook de kritieke factor zijn.
Het is bijvoorbeeld mogelijk dat een microbiéle soort een
ziekte veroorzaakt na binnendringing via een beschadiging
van de huid, maar niet na binnendringing langs orale weg.

2.2.1.5. Vele micro-organismen produceren antibiotische stoffen die nor-
male interferenties in de microbi€le gemeenschap veroorzaken.
Resistentie tegen antimicrobi€le agentia die belangrijk zijn voor
de geneeskunde en de diergeneeskunde moet worden beoordeeld.
De mogelijkheid van een overdracht van genen die coderen voor
resistentie tegen antimicrobi€le agentia moet worden ge€valueerd.

2.2.2. Fysische, chemische en technische eigen-
schappen van het gewasbeschermingsmiddel.

2.2.2.1. Athankelijk van de aard van het micro-organisme en het formule-
ringstype, moeten de technische eigenschappen van het gewasbe-
schermingsmiddel worden geévalueerd.

2.2.2.2. De houdbaarheid en de stabiliteit bij opslag van het preparaat
moeten worden geévalueerd, rekening houdend met mogelijke
veranderingen in samenstelling zoals groei van het micro-orga-
nisme of van contaminerende micro-organismen, de productie
van metabolieten/toxinen, enz.

2.2.2.3. De lidstaten moeten de fysische en chemische eigenschappen van
het gewasbeschermingsmiddel en het behoud van deze kenmer-
ken na opslag evalueren en rekening houden met:

a) als er een geschikte specificatie van de Voedsel- en Land-
bouworganisatic van de Verenigde Naties (FAQO) bestaat, de
in die specificatie behandelde fysische en chemische eigen-
schappen,

b) als er geen geschikte FAO-specificatie bestaat, alle voor de
formulering relevante fysische en chemische eigenschappen
zoals bedoeld in de ,Manual on the development and use
of FAO specifications for plant protection products” en de
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Wereldgezondheidsorganisatie (WGO)-specificaties voor be-
strijdingsmiddelen.

2.2.2.4. Als in de voorgestelde etikettering wordt voorgeschreven of aan-
bevolen om het preparaat samen met een ander gewasbescher-
mingsmiddel of een additief als tankmix te gebruiken, en/of als
de voorgestelde etikettering gegevens bevat over de verenigbaar-
heid van het preparaat met andere gewasbeschermingsmiddelen
in een tankmix, moeten die gewasbeschermingsmiddelen of addi-
tieven in de tankmix fysisch en chemisch verenigbaar zijn. Voor
tankmengsels moet ook de biologische verenigbaarheid worden
aangetoond, dit wil zeggen er moet worden aangetoond dat elk
gewasbeschermingsmiddel in het mengsel werkt zoals verwacht
(dat zich geen antagonisme voordoet).

2.3. Verdere informatie

23.1. Kwaliteitscontrole op de productie van het
micro-organisme in het gewasbeschermings-
middel

De voor de productie van het micro-organisme voorgestelde kwa-
liteitsborgingscriteria moeten worden geévalueerd. Bij de evalua-
tie moet, om een goede kwaliteit van het micro-organisme te
garanderen, rekening worden gehouden met criteria betreffende
procescontrole, goede fabricagemethoden, operationele methoden,
processtromen, reinigingsmethoden, microbi€le monitoring en hy-
giénische omstandigheden. Het kwaliteitscontrolesysteem moet
onder meer betrekking hebben op de kwaliteit, stabiliteit, zuiver-
heid, enz. van het micro-organisme.

2.3.2. Kwaliteitscontrole op het gewasbeschermingsmiddel

De voorgestelde kwaliteitsborgingscriteria moeten worden geéva-
lueerd. Indien het gewasbeschermingsmiddel tijdens de groei ge-
produceerde metabolieten/toxinen en residuen van het groeime-
dium bevat, moet dit worden geévalueerd. De mogelijke aanwe-
zigheid van contaminerende micro-organismen moet worden ge-
évalueerd.

2.4. Werkzaamheid

2.4.1. Als de voorgestelde toepassing betrekking heeft op de bestrijding
van of de bescherming tegen een organisme, evalueren de lid-
staten de mogelijke schadelijkheid van dit organisme onder de
agrarische, fytosanitaire en milieu- (met inbegrip van klimatolo-
gische) omstandigheden in het gebied waarvoor de toepassing
wordt voorgesteld.

2.4.2. De lidstaten evalueren of onder de agrarische, fytosanitaire en
milieu- (met inbegrip van klimatologische) omstandigheden in
het gebied waarvoor de toepassing wordt voorgesteld, sprake
zou kunnen zijn van aanzienlijke schade, verliezen of ongemak-
ken als het gewasbeschermingsmiddel niet zou worden gebruikt.

2.4.3. De lidstaten evalueren de in bijlage III, deel B vermelde gege-
vens over de werkzaamheid van het gewasbeschermingsmiddel
ten aanzien van de gewenste bestrijdingsintensiteit of de ge-
wenste omvang van het effect en ten aanzien van relevante proef-
omstandigheden zoals:

a) de keuze van het gewas of de cultivar,

b) de agrarische en milieu- (met inbegrip van klimatologische)
omstandigheden (dergelijke informatie dient ook voor de pe-
rioden voor en na de toepassing te worden verstrekt indien in
die perioden voor een aanvaardbare werkzaamheid bepaalde
omstandigheden nodig zijn),

¢) de aanwezigheid en de dichtheid van het schadelijke orga-
nisme,

d) de ontwikkelingsfase van het gewas en van het organisme,

e) de gebruikte hoeveelheid van het microbi€le gewasbescher-
mingsmiddel,

f) indien het etiket dit voorschrijft, de hoeveelheid toegevoegd
additief,
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g) de frequentie en de tijdstippen van de toepassing,
h) het voor de toepassing gebruikte type apparatuur,

i) de noodzaak van speciale maatregelen om de voor de toepas-
sing gebruikte apparatuur te reinigen.

2.4.4. De lidstaten evalueren de werking van het gewasbeschermings-
middel onder een reeks agrarische, fytosanitaire en milieu- (met
inbegrip van klimatologische) omstandigheden die zich waar-
schijnlijk in de praktijk zullen voordoen in het gebied waarvoor
de toepassing wordt voorgesteld. De evaluatie moet mede betrek-
king hebben op het effect op geintegreerde bestrijding. Met name
dient aandacht te worden besteed aan:

a) intensiteit, uniformiteit en duur van het beoogde effect naar
gelang van de dosering, in vergelijking met een of meer ge-
schikte referentieproducten, indien deze bestaan, en een onbe-
handeld controlegewas;

b

=

voorzover relevant, het effect op de opbrengst of een vermin-
derd verlies bij opslag, in kwantitatief en/of kwalitatief op-
zicht, in vergelijking met een of meer geschikte referentiepro-
ducten, indien deze bestaan, en een onbehandeld controlege-
was.

Als er geen geschikt referentieproduct bestaat, evalueren de
lidstaten de werking van het gewasbeschermingsmiddel om te
bepalen of onder de agrarische, fytosanitaire en milieu- (met
inbegrip van klimatologische) omstandigheden die zich waar-
schijnlijk in de praktijk zullen voordoen in het gebied waar-
voor de toepassing wordt voorgesteld, sprake is van een con-
sistent, duidelijk aanwijsbaar voordeel.

2.4.5. De lidstaten evalueren de mate waarin zich nadelige effecten op
het behandelde gewas voordoen nadat het gewasbeschermings-
middel overeenkomstig de voorgestelde gebruiksvoorwaarden is
gebruikt, waarbij zij, voorzover dat relevant is, een vergelijking
maken met een of meer geschikte referentieproducten indien deze
bestaan, en/of met een onbehandeld controlegewas.

a) Bij deze evaluatie wordt rekening gehouden met de volgende
gegevens:

i) gegevens over de werkzaamheid;

ii) andere relevante informatie over het gewasbeschermings-
middel zoals de aard van het gewasbeschermingsmiddel,
de dosering, de toepassingsmethode, het aantal en de tijd-
stippen van de toepassingen en onverenigbaarheid met
andere gewasbehandelingen;

iii) alle relevante informatie over het micro-organisme, met
inbegrip van de biologische eigenschappen zoals het wer-
kingsmechanisme, de overleving en de gastheerspecifici-
teit.

b) Deze evaluatie heeft betrekking op:

i) aard, frequentie, intensiteit en duur van de waargenomen
fytotoxische/fytopathogene effecten en de agrarische, fy-
tosanitaire en milieu- (met inbegrip van klimatologische)
omstandigheden die daarop van invloed zijn;

i) verschillen tussen de belangrijkste cultivars, wat hun ge-
voeligheid voor fytotoxische/fytopathogene effecten be-
treft;

iii) het deel van het behandelde gewas of van de behandelde
plantaardige producten waarvoor fytotoxische/fytopatho-
gene effecten zijn waargenomen;

iv

~

het nadelige effect, op de kwantiteit en/of kwaliteit, op de
opbrengst van het behandelde gewas of van de behan-
delde plantaardige producten;

v) het nadelige effect op voor vermeerdering bestemde plan-
ten of plantaardige producten uit het oogpunt van levens-
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vatbaarheid, kiemkracht, scheutvorming, beworteling en
vermogen om aan te slaan;

vi) het nadelige effect op naburige gewassen indien micro-
organismen verspreid worden.

24.6. Als de etikettering van het gewasbeschermingsmiddel gebruik
van het gewasbeschermingsmiddel samen met andere gewasbe-
schermingsmiddelen en/of additieven als een tankmix voor-
schrijft, verrichten de lidstaten de in de punten 2.4.3 tot en met
2.4.5 bedoelde evaluaties op basis van de voor de tankmix ver-
strekte informatie.

Als de etikettering van het gewasbeschermingsmiddel gebruik
van het gewasbeschermingsmiddel samen met andere gewasbe-
schermingsmiddelen en/of additieven als een tankmix aanbeveelt,
evalueren de lidstaten de deugdelijkheid van de tankmix en van
de gebruiksvoorwaarden voor de tankmix.

2.4.7. Als uit de beschikbare gegevens blijkt dat het micro-organisme,
belangrijke relevante metabolieten/toxinen of afbraak- en reactie-
producten van de formuleringshulpstoffen in significante hoeveel-
heden in de bodem en/of in of op plantaardige stoffen aanwezig
blijven nadat het gewasbeschermingsmiddel overeenkomstig de
voorgestelde gebruiksvoorwaarden is gebruikt, evalueren de lid-
staten de mate waarin zich nadelige effecten voordoen op volg-
gewassen.

2.4.8. Als de voorgestelde toepassing van een gewasbeschermingsmid-
del bedoeld is om een effect te hebben op gewervelde dieren,
evalueren de lidstaten het tot dit effect leidende mechanisme en
de waargenomen effecten op het gedrag en de gezondheid van de
dieren van de doelsoort; is het beoogde effect dieren van de
doelsoort te doden, dan evalueren zij de tijd die daarvoor nodig
is en de omstandigheden waaronder de dood intreedt.

Bij deze evaluatie wordt rekening gehouden met de volgende
gegevens:

a) alle relevante informatie zoals bedoeld in bijlage II, deel B, en
de resultaten van de evaluatie daarvan, met inbegrip van het
toxicologisch onderzoek;

b) alle relevante informatie over het gewasbeschermingsmiddel
zoals bedoeld in bijlage III, deel B, met inbegrip van het
toxicologisch onderzoek en de gegevens over de werkzaam-
heid.

2.5. Methoden voor identificatie/detectie en kwantificering

De lidstaten evalueren de analysemethoden die worden voorge-
steld om na de registratie de controle en monitoring te verrichten
van de levensvatbare en de niet-levensvatbare componenten niet
alleen in de formulering maar ook als residuen in of op behan-
delde gewassen. Een voldoende validering is nodig van de voor
de toelating gebruikte methoden en van de na de toelating te
gebruiken monitoringmethoden. Duidelijk moet worden aangege-
ven welke methoden geschikt worden geacht voor de monitoring
na de toelating.

25.1. Analysemethoden voor het gewasbescher-
mingsmiddel

2.5.1.1. Niet-levensvatbare componenten

De lidstaten evalueren de analysemethoden die worden voorge-
steld voor de identificatie en kwantificering van de in toxicolo-
gisch, ecotoxicologisch of milieuopzicht significante niet-levens-
vatbare componenten die afkomstig zijn van het micro-organisme
en/of aanwezig zijn als onzuiverheid of co-formulant (met inbe-
grip van de afbraak- en/of reactieproducten daarvan die uiteinde-
lijk ontstaan).

Bij deze evaluatie wordt rekening gehouden met de informatie
over analysemethoden zoals bedoeld in bijlage II, deel B, en
bijlage III, deel B, en met de resultaten van de evaluatie daarvan.
Meer in het bijzonder moet rekening worden gehouden met de
volgende informatie:
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a) de specificiteit en lineariteit van de voorgestelde methoden,
b) de precisie (herhaalbaarheid) van de voorgestelde methoden,
¢) het belang van interferenties,

d) de nauwkeurigheid van de voorgestelde methoden bij pas-
sende concentraties,

e) de kwantificeringslimiet van de voorgestelde methoden.
25.12. Levensvatbare componenten

De lidstaten evalueren de methoden die worden voorgesteld voor
de kwantificering en identificatic van de specifieke desbetref-
fende stam, en vooral de methoden om die stam te onderscheiden
van nauw verwante stammen.

Bij deze evaluatic wordt rekening gehouden met de informatie
over analysemethoden zoals bedoeld in bijlage II, deel B, en
bijlage 111, deel B, en met de resultaten van de evaluatie daarvan.
Meer in het bijzonder moet rekening worden gehouden met de
volgende informatie:

a) de specificiteit van de voorgestelde methoden,

b) de precisie (herhaalbaarheid) van de voorgestelde methoden,
c) het belang van interferenties,

d) de kwantificeerbaarheid van de voorgestelde methoden.

2.52. Analysemethoden voor de bepaling van resi-
duen

2.52.1. Niet-levensvatbare residuen

De lidstaten evalueren de analysemethoden die worden voorge-
steld voor de identificatie en kwantificering van de in toxicolo-
gisch, ecotoxicologisch of milieuopzicht significante niet-levens-
vatbare residuen die atkomstig zijn van het micro-organisme (met
inbegrip van de afbraak- en/of reactieproducten daarvan die uit-
eindelijk ontstaan).

Bij deze evaluatie wordt rekening gehouden met de informatie
over analysemethoden zoals bedoeld in bijlage II, deel B, en
bijlage III, deel B, en met de resultaten van de evaluatie daarvan.
Meer in het bijzonder moet rekening worden gehouden met de
volgende informatie:

a) de specificiteit en lineariteit van de voorgestelde methoden,
b) de precisie (herhaalbaarheid) van de voorgestelde methoden,

c) de reproduceerbaarheid (validering door een onafhankelijk la-
boratorium) van de voorgestelde methoden,

d) het belang van interferenties,

e) de nauwkeurigheid van de voorgestelde methoden bij pas-
sende concentraties,

f) de kwantificeringslimiet van de voorgestelde methoden.
2.522. Levensvatbare residuen

De lidstaten evalueren de methoden die worden voorgesteld voor
de identificatie van de specificke desbetreffende stam, en vooral
de methoden om die stam te onderscheiden van nauw verwante
stammen.

Bij deze evaluatie wordt rekening gehouden met de informatie
over analysemethoden zoals bedoeld in bijlage II, deel B, en
bijlage III, deel B, en met de resultaten van de evaluatie daarvan.
Meer in het bijzonder moet rekening worden gehouden met de
volgende informatie:

a) de specificiteit van de voorgestelde methoden,
b) de precisie (herhaalbaarheid) van de voorgestelde methoden,

c) het belang van interferenties,
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d) de kwantificeerbaarheid van de voorgestelde methoden.
2.6. Effect op de gezondheid van mens of dier

Het effect op de gezondheid van mens of dier moet worden
ge€valueerd. Met name moeten de lidstaten rekening houden
met de volgende beginselen:

a) wegens het vermogen van micro-organismen om zich te ver-
meerderen, bestaat er een duidelijk verschil tussen chemische
stoffen en micro-organismen die als gewasbeschermingsmid-
del worden gebruikt. De gevaren die ontstaan, zijn niet nood-
zakelijk van dezelfde aard als die van chemische stoffen,
vooral in verband met het vermogen van micro-organismen
tot persistentie en vermenigvuldiging in verschillende milieus;

b) de pathogeniteit van het micro-organisme voor mens en dier
van niet-doelsoorten, de infectiviteit van het micro-organisme,
het kolonisatievermogen van het micro-organisme, de toxici-
teit van metabolieten/toxinen en de toxiciteit van residuen van
groeimedium, contaminanten en co-formulanten zijn belang-
rijke eindpunten bij de beoordeling van de schadelijke effec-
ten die aan het gewasbeschermingsmiddel zijn verbonden;

C

~

kolonisatie, infectiviteit en toxiciteit omvatten een ingewik-
keld stel van interacties tussen micro-organismen en gastheren
en wellicht zullen deze eindpunten niet even gemakkelijk als
onafthankelijke eindpunten kunnen worden vastgesteld;

d

Nar

uitgaande van een combinatie van deze eindpunten, zijn de
belangrijkste aspecten van het micro-organisme die moeten
worden beoordeeld:

— het vermogen tot persistentie en vermenigvuldiging in een
gastheer (indicatie van kolonisatie of infectiviteit),

— het vermogen om in een gastheer niet-nadelige of nadelige
effecten te veroorzaken, indicatie van infectiviteit, patho-
geniteit en/of toxiciteit,

e¢) bovendien moet bij de evaluatic van de gevaren en risico's
van het gebruik van deze gewasbeschermingsmiddelen voor
mens en dier rekening worden gehouden met de complexiteit
van de biologische vraagstukken. Een beoordeling van patho-
geniteit en infectiviteit is noodzakelijk, ook al wordt de mo-
gelijkheid van blootstelling gering geacht,

f) met het oog op de risicobeoordeling moeten in het onderzoek
naar de acute toxiciteit, indien beschikbaar, ten minste twee
doses worden opgenomen (bv. één zeer hoge dosis en één
dosis die overeenkomt met de verwachte blootstelling in prak-
tijkomstandigheden).

2.6.1. Effecten op de gezondheid van mens of dier
die verband houden met het gewasbescher-
mingsmiddel

2.6.1.1. De lidstaten evalueren de blootstelling van de toepasser aan het
micro-organisme en/of aan de toxicologisch relevante verbindin-
gen in het gewasbeschermingsmiddel (bv. metabolieten/toxinen,
residuen van groeimedium, contaminanten en co-formulanten) die
zich waarschijnlijk zal voordoen bij de voorgestelde gebruiks-
voorwaarden (inclusief met name de dosering, de toepassingsme-
thode en de weersgesteldheid). Er moet gebruik worden gemaakt
van realistische gegevens over het blootstellingsniveau en, indien
dergelijke gegevens ontbreken, van een geschikt gevalideerd re-
kenmodel; indien beschikbaar, dient een Europese geharmoni-
seerde algemene databank over de blootstelling aan gewasbe-
schermingsmiddelen te worden gebruikt.

a) Bij deze evaluatie worden de volgende gegevens in aanmer-
king genomen:

i) de medische gegevens en de studies betreffende toxiciteit,
infectiviteit en pathogeniteit zoals bedoeld in bijlage II,
deel B, en de resultaten van de evaluatie daarvan. De tests
van fase 1 moeten een evaluatie mogelijk maken van het
micro-organisme wat betreft zijn vermogen tot persistentie
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of groei in de gastheer en zijn vermogen om in de gast-
heer effecten/reacties te veroorzaken. Parameters die dui-
den op de afwezigheid van het vermogen tot persistentie
en vermenigvuldiging in de gastheer en van het vermogen
om niet-nadelige of nadelige effecten in de gastheer te
veroorzaken, zijn onder meer een snelle en volledige kla-
ring uit het lichaam, geen activering van het immuunsys-
teem, geen histopathologische veranderingen en vermeer-
deringstemperaturen ver onder of boven de lichaamstem-
peraturen van zoogdieren. Deze parameters kunnen in
sommige gevallen uit onderzoek naar acute blootstelling
en bestaande gegevens over de mens worden geconclu-
deerd, en soms alleen uit studies betreffende de herhaalde
dosis.

De evaluatie op basis van de relevante parameters van de
tests van fase 1 moet leiden tot een beoordeling van de
mogelijke effecten bij beroepsmatige blootstelling, waarbij
rekening moet worden gehouden met de intensiteit en de
duur van de blootstelling, inclusief blootstelling bij her-
haald gebruik onder praktijkomstandigheden.

De toxiciteit van sommige metabolieten/toxinen kan al-
leen worden beoordeeld als aangetoond is dat de proef-
dieren daadwerkelijk aan die metabolieten/toxinen zijn
blootgesteld,;

andere relevante informatie over het micro-organisme en
de metabolieten/toxinen, residuen van groeimedium, con-
taminanten en co-formulanten in het gewasbeschermings-
middel, zoals hun biologische, fysische en chemische ei-
genschappen (bv. overleving van het micro-organisme bij
de lichaamstemperatuur van mens of dier, ecologische
niche, gedrag van het micro-organisme en/of metabolie-
ten/toxinen tijdens de toepassing);

de toxicologische onderzoekingen zoals bedoeld in bijlage
111, deel B;

andere relevante informatie zoals bedoeld in bijlage III,
deel B, zoals:

— de samenstelling van het preparaat,
— de aard van het preparaat,
— de grootte, het ontwerp en het type van de verpakking,

— het toepassingsgebied en de aard van het gewas of de
doelsoort,

— de toepassingsmethode inclusief het hanteren, laden en
mengen van het gewasbeschermingsmiddel,

— de aanbevolen maatregelen om de blootstelling te ver-
minderen,

— aanbevelingen inzake beschermende kleding,
— de maximale toepassingsdosering,
— minimum spuitvolume zoals vermeld op het etiket,

— het aantal en de tijdstippen van de toepassingen.

b) Op basis van de informatie (onder a)) moeten de volgende

algemene eindpunten worden vastgesteld ten aanzien van een-
malige of herhaalde blootstelling van de toepasser na het be-
oogde gebruik:

— persistentie of groei van het micro-organisme in de gast-

heer,

— waargenomen schadelijke effecten,

— waargenomen of verwachte effecten van contaminanten

(inclusief contaminerende micro-organismen),

— waargenomen of verwachte effecten van relevante metabo-

lieten/toxinen.
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Als er aanwijzingen zijn voor kolonisatie in de gastheer en/of
als er schadelijke effecten worden waargenomen die duiden
op toxiciteit/infectiviteit — het blootstellingsscenario (dit wil
zeggen acute of herhaalde blootstelling) in aanmerking geno-
men — zijn verdere tests noodzakelijk.

¢) Deze evaluatie wordt verricht voor elk type toepassingsme-
thode en toepassingsapparatuur dat voor het gebruik van het
gewasbeschermingsmiddel wordt voorgesteld, en ook voor de
verschillende typen en grootten van de te gebruiken recipién-
ten, waarbij rekening wordt gehouden met het mengen, laden
en toepassen van het gewasbeschermingsmiddel en met de
reiniging en het routineonderhoud van de toepassingsappara-
tuur. Voorzover relevant, kan ook rekening worden gehouden
met reeds toegelaten toepassingen van het gewasbescher-
mingsmiddel in het geografische gebied waar het beoogde
gebruik zou plaatsvinden, die dezelfde werkzame stof bevat-
ten of dezelfde residuen doen ontstaan. Er moet rekening mee
worden gehouden dat, als vermeerdering van het micro-orga-
nisme wordt verwacht, de beoordeling van de blootstelling
zeer speculatief zou kunnen zijn.

d

N

De afwezigheid of aanwezigheid van de mogelijkheid van
kolonisatie of mogelijke effecten in toepassers bij de geteste
dosisniveaus zoals bedoeld in bijlage 1I, deel B, en bijlage III,
deel B, dient te worden beoordeeld in het licht van de ge-
meten of geschatte blootstellingniveaus van de mens. Bij
deze, bij voorkeur kwantitatieve, risicobeoordeling moeten
bijvoorbeeld ook het werkingsmechanisme en de biologische,
fysische en chemische eigenschappen van het micro-orga-
nisme en van andere stoffen in de formulering in aanmerking
worden genomen.

2.6.1.2. De lidstaten onderzoeken de informatie over de aard en de ken-
merken van de voorgestelde verpakking, vooral wat de volgende
aspecten betreft:

a) het type verpakking,

b) de afmetingen en capaciteit van de verpakking,
c) de grootte van de opening,

d) het type sluiting,

e) de sterkte, de lekdichtheid en de duurzaamheid bij normaal
vervoer en bij normale behandeling,

f) de duurzaamheid ten opzichte van en de verenigbaarheid met
de inhoud.

2.6.1.3. De lidstaten onderzoeken de aard en de kenmerken van de voor-
gestelde beschermende kleding en apparatuur, vooral wat de vol-
gende aspecten betreft:

a) de verkrijgbaarheid en de geschiktheid,
b) de doeltreffendheid,

c) de vraag of de kleding gemakkelijk draagbaar is, rekening
houdend met de fysieke belasting en de weersomstandighe-
den,

d) de duurzaamheid ten opzichte van en de verenigbaarheid met
het gewasbeschermingsmiddel.

2.6.1.4. De lidstaten evalueren de mogelijkheid van blootstelling van
andere mensen (na de toepassing van het gewasbeschermings-
middel blootgestelde arbeidskrachten (herbetreding) of omstan-
ders) of dieren aan het micro-organisme en/of aan andere toxi-
cologisch relevante verbindingen in het gewasbeschermingsmid-
del bij de voorgestelde gebruiksvoorwaarden. Bij deze evaluatie
worden de volgende gegevens in aanmerking genomen:

a) de medische gegevens en de studies betreffende toxiciteit,
infectiviteit en pathogeniteit zoals bedoeld in bijlage II, deel
B, en de resultaten van de evaluatie daarvan. De tests van fase
1 moeten een evaluatie mogelijk maken van het micro-orga-
nisme wat betreft zijn vermogen tot persistentie of groei in de
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2.6.2.

2.6.2.1.

gastheer en zijn vermogen om in de gastheer effecten/reacties
te veroorzaken. Parameters die duiden op de afwezigheid van
het vermogen tot persistentie en vermenigvuldiging in de gast-
heer en van het vermogen om in de gastheer (niet-schadelijke
of schadelijke) effecten te veroorzaken zijn onder meer een
snelle en volledige klaring uit het lichaam, geen activering
van het immuunsysteem, geen histopathologische veranderin-
gen en onvermogen om te vermeerderen bij de lichaamstem-
peraturen van zoogdieren. Deze parameters kunnen in som-
mige gevallen uit onderzoek naar acute blootstelling en be-
staande gegevens over de mens worden geconcludeerd, en
soms alleen uit studies betreffende de herhaalde dosis.

De evaluatie op basis van de relevante parameters van de tests
van fase 1 moet leiden tot een beoordeling van de mogelijke
effecten bij beroepsmatige blootstelling, waarbij rekening
moet worden gehouden met de intensiteit en de duur van de
blootstelling, inclusief blootstelling bij herhaalde toepassing
onder praktijkomstandigheden.

De toxiciteit van sommige metabolieten/toxinen kan alleen
worden beoordeeld als aangetoond is dat de proefdieren daad-
werkelijk aan die metabolieten/toxinen zijn blootgesteld;

b

=

andere relevante informatie over het micro-organisme en de
metabolieten/toxinen, residuen van groeimedium, contaminan-
ten en co-formulanten in het gewasbeschermingsmiddel, zoals
hun biologische, fysische en chemische eigenschappen (bv.
overleving van het micro-organisme bij de lichaamstempera-
tuur van mens of dier, ecologische niche, gedrag van het
micro-organisme en/of metabolieten/toxinen tijdens de toepas-
sing);

¢) de toxicologische onderzoekingen zoals bedoeld in bijlage III,
deel B;

d

=

andere relevante informatie over het gewasbeschermingsmid-
del zoals bedoeld in bijlage III, deel B, zoals:

— herbetredingstermijnen, noodzakelijke wachttijden of an-
dere voorzorgsmaatregelen ter bescherming van mens en
dier,

— toepassingsmethode, met name spuittoepassingen,
— maximale toepassingsdosering,

— minimumspuitvolume,

— samenstelling van het preparaat,

— na de behandeling op planten en plantaardige producten
achterblijvend product, rekening houdend met de invloed
van factoren zoals temperatuur, UV-licht, pH en de aan-
wezigheid van bepaalde stoffen,

— verdere activiteiten waarbij werknemers worden blootge-
steld.

Effecten op de gezondheid van mens of dier
die verband houden met residuen

Bij de evaluatie moeten niet-levensvatbare en levensvatbare resi-
duen afzonderlijk worden bekeken. Virussen en viroiden moeten
als levensvatbare residuen worden beschouwd omdat zij gene-
tisch materiaal kunnen overbrengen hoewel zij strikt genomen
niet levend zijn.

Niet-levensvatbare residuen

a) De lidstaten evalueren de mogelijkheid dat mensen of dieren
via de voedselketen aan niet-levensvatbare residuen en af-
braakproducten daarvan worden blootgesteld doordat deze
residuen mogelijk in/op eetbare delen van behandelde gewas-
sen voorkomen. Met name moet rekening worden gehouden
met de volgende gegevens:

— het ontwikkelingsstadium van het micro-organisme
waarin niet-levensvatbare residuen worden geproduceerd,
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— de ontwikkelingsstadia/levenscyclus van het micro-orga-
nisme onder typische milieuomstandigheden; meer in het
bijzonder moet aandacht worden besteed aan de kans van
overleving en vermenigvuldiging van het micro-orga-
nisme in of op gewassen, voedingsmiddelen of voeders
en van de kans dat als gevolg daarvan niet-levensvatbare
residuen worden geproduceerd,

— de stabiliteit van relevante niet-levensvatbare residuen
(inclusief de effecten van factoren zoals de temperatuur,
UV-licht, de pH en de aanwezigheid van bepaalde stof-
fen),

— elk experimenteel onderzoek waaruit blijkt dat er al dan
niet sprake is van translocatie van relevante niet-levens-
vatbare residuen in planten,

— gegevens over de voorgestelde goede landbouwpraktijken
(inclusief het aantal en de tijdstippen van de toepassin-
gen, de maximale toepassingsdosering en het minimum-
spuitvolume), de voor de beoogde toepassingen voorge-
stelde veiligheidstermijnen voor de oogst dan wel, in het
geval van toepassingen na de oogst, de voorgestelde
wachttijden of opslagtermijnen) en aanvullende gegevens
over de toepassing zoals bedoeld in bijlage III, deel B,

— voorzover relevant, andere in het geografische gebied van
het beoogde gebruik toegelaten toepassingen van gewas-
beschermingsmiddelen, die bijvoorbeeld dezelfde resi-
duen bevatten, en

— de natuurlijke aanwezigheid van niet-levensvatbare resi-
duen op eetbare delen van planten ten gevolge van mi-
cro-organismen die vrij in de natuur voorkomen.

b) De lidstaten evalueren de toxiciteit van niet-levensvatbare

<)

residuen en de afbraakproducten daarvan met bijzondere aan-
dacht voor de overeenkomstig bijlage II, deel B, en bijlage
1L, deel B verstrekte specifieke informatie.

In het geval dat niet-levensvatbare residuen of afbraakpro-
ducten daarvan toxicologisch relevant voor de mens en/of
dieren worden geacht en de blootstelling als niet te verwaar-
lozen wordt beschouwd, moeten de feitelijke gehalten in/op
de eetbare delen van behandelde gewassen worden bepaald
op basis van:

— analysemethoden voor de niet-levensvatbare residuen,

— de groeicurven van het micro-organisme onder optimale
omstandigheden,

— de productie/vorming van niet-levensvatbare residuen op
relevante momenten (bv. op het verwachte oogsttijdstip).

2.6.22. Levensvatbare residuen

a)

De lidstaten evalueren de mogelijkheid dat mensen of dieren
via de voedselketen worden blootgesteld aan levensvatbare
residuen doordat die mogelijk voorkomen in/op eetbare delen
van behandelde gewassen. Met name moet met de volgende
gegevens rekening worden gehouden:

— de kans van overleving, persistentie en vermenigvuldi-
ging van het micro-organisme in of op gewassen, voe-
dingsmiddelen of voeders. Aandacht moet worden be-
steed aan de verschillende ontwikkelingsstadia/levenscy-
cli van het micro-organisme,

— informatie over de ecologische niche ervan,

— informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten,

— het natuurlijke voorkomen van het micro-organisme (en/
of van een verwant micro-organisme),

— gegevens over de voorgestelde goede landbouwpraktijken
(inclusief aantal en tijdstippen van de toepassingen, de
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maximale toepassingsdosering en het minimumspuitvo-
lume, voor de beoogde toepassingen voorgestelde veilig-
heidstermijnen voor de oogst, dan wel, in het geval van
toepassingen na de oogst, de voorgestelde wachttijden of
opslagtermijnen) en aanvullende gegevens over de toe-
passing zoals bedoeld in bijlage III, deel B,

— voorzover relevant, andere in het geografische gebied van
het beoogde gebruik toegelaten toepassingen van gewas-
beschermingsmiddelen, die bijvoorbeeld dezelfde micro-
organismen bevatten of dezelfde residuen opleveren.

b) De lidstaten evalueren de specifieke informatie over het ver-
mogen van levensvatbare residuen tot persistentie of groei in
de gastheer en hun vermogen om effecten/reacties in de gast-
heer te veroorzaken. Met name dient rekening te worden
gehouden met de volgende informatie:

— de medische gegevens en de onderzoekingen inzake toxi-
citeit, infectiviteit en pathogeniteit zoals bedoeld in bij-
lage I, deel B, en de resultaten van de evaluatie daarvan,

— de ontwikkelingsstadia/levenscyclus van het micro-orga-
nisme onder typische milieuomstandigheden (bv. in/op
het behandelde gewas),

— het werkingsmechanisme van het micro-organisme,

— de biologische eigenschappen van het micro-organisme
(bv. gastheerspecificiteit).

Er moet aandacht worden besteed aan de verschillende
ontwikkelingsstadia/levenscycli van het micro-organisme.

c) In het geval dat levensvatbare residuen toxicologisch relevant
voor mensen en/of dieren worden geacht en de blootstelling
als niet te verwaarlozen wordt beschouwd, moeten de feite-
lijke gehalten in/op de eetbare delen van behandelde gewas-
sen worden bepaald op basis van:

— analysemethoden voor de levensvatbare residuen,

— de groeicurven van het micro-organisme onder optimale
omstandigheden,

— de mogelijkheden voor extrapolatie van gegevens tussen
gewassen.

2.7. Lot en gedrag in het milieu

Er moet rekening worden gehouden met de biocomplexiteit van
de desbetreffende ecosystemen en interacties in de microbiéle
gemeenschappen.

Informatie over oorsprong en eigenschappen (bv. specificiteit)
van het micro-organisme/de achterblijvende metabolieten/toxinen
en over het beoogde gebruik vormt de basis voor een beoordeling
van het lot en het gedrag in het milieu. Aandacht dient te worden
besteed aan het werkingsmechanisme van het micro-organisme.

Er moet een beoordeling worden verricht van het lot en het ge-
drag van elke bekende relevante metaboliet die door het micro-
organisme wordt geproduceerd. Dit moet gebeuren voor elk mi-
lieucompartiment en wordt in gang gezet op basis van de in
bijlage II, deel B, sectie 7, onder iv), vermelde criteria.

Bij de evaluatie van het lot en het gedrag van gewasbescher-
mingsmiddelen in het milieu besteden de lidstaten aandacht aan
alle aspecten van het milieu, inclusief de biota. De mogelijkheid
van persistentie en vermenigvuldiging van micro-organismen
moet worden beoordeeld voor alle milieucompartimenten, tenzij
kan worden aangetoond dat bepaalde micro-organismen een be-
paald compartiment niet zullen bereiken. Aandacht moet worden
besteed aan de mobiliteit van micro-organismen en van de ach-
terblijvende metabolieten/toxinen daarvan.

2.7.1.  De lidstaten evalueren de mogelijkheid dat bij de voorgestelde
gebruiksvoorwaarden van het gewasbeschermingsmiddel het
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grondwater, het oppervlaktewater en het drinkwater worden ver-
ontreinigd.

Bij de algemene beoordeling besteden de lidstaten bijzondere
aandacht aan de mogelijke schadelijke gevolgen voor de mens
via grondwaterverontreiniging, indien de werkzame stof wordt
toegepast in kwetsbare regio's, zoals waterwingebieden.

2.7.2. De lidstaten evalueren het risico voor het aquatische comparti-
ment, indien de mogelijkheid dat aquatische organismen zijn
blootgesteld, vastgesteld is. Een micro-organisme kan risico's op-
leveren door zijn potentiéle vermogen om zich door vermenig-
vuldiging in het milieu te vestigen en kan daardoor een langdurig
of permanent effect hebben op microbiéle gemeenschappen of de
predatoren ervan.

Bij deze evaluatie wordt de volgende informatie in aanmerking
genomen:

a) de biologische eigenschappen van micro-organismen,
b) de overleving van het micro-organisme in het milieu,
c¢) de ecologische niche,

d) indien het micro-organisme inheems is, zijn natuurlijk achter-
grondniveau,

e) informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten,

f) voorzover relevant, informatie die mogelijk niet overeenstemt
met die van de stelsels van analytische kwaliteitscontrole voor
drinkwater, zoals bedoeld in Richtlijn 98/83/EG van de Raad
van 3 november 1998 betreffende de kwaliteit van voor men-
selijke consumptie bestemd water (1),

g) voorzover relevant, andere in het geografische gebied van het
beoogde gebruik toegelaten toepassingen van gewasbescher-
mingsmiddelen, die bijvoorbeeld dezelfde werkzame stoffen
bevatten of dezelfde residuen opleveren.

2.7.3. De lidstaten evalueren de mogelijkheid dat bij de voorgestelde
gebruiksvoorwaarden organismen in de atmosfeer aan het gewas-
beschermingsmiddel worden blootgesteld; indien deze mogelijk-
heid bestaat, evalueren zij het risico voor de atmosfeer. Er moet
rekening worden gehouden met het transport van het micro-or-
ganisme over korte en lange afstand in de atmosfeer.

2.7.4. De lidstaten evalueren de mogelijkheid dat bij de voorgestelde
gebruiksvoorwaarden organismen in het terrestrische comparti-
ment worden blootgesteld aan het gewasbeschermingsmiddel; in-
dien deze mogelijkheid bestaat, evalueren zij de risico's voor het
terrestrische compartiment. Een micro-organisme kan risico's op-
leveren door zijn potenti€éle vermogen om zich door vermenig-
vuldiging in het milieu te vestigen en kan daardoor een langdurig
of permanent effect hebben op microbiéle gemeenschappen of de
predatoren daarvan.

Bij deze evaluatie wordt de volgende informatie in aanmerking
genomen:

a) de biologische eigenschappen van het micro-organisme,
b) de overleving van het micro-organisme in het milieu,
¢) de ecologische niche,

d) indien het micro-organisme inheems is, zijn natuurlijk achter-
grondniveau,

e) informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten,

f) voorzover relevant, andere in het geografische gebied van het

beoogde gebruik toegelaten toepassingen van gewasbescher-

(") PB L 330 van 5.12.1998, blz. 32. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Verordening (EG) nr.
1882/2003 van het Europees Parlement en de Raad (PB L 284 van 31.10.2003, blz. 1).
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mingsmiddelen, die bijvoorbeeld dezelfde werkzame stoffen
bevatten of dezelfde residuen opleveren.

2.8. Effecten op en blootstelling van organismen die geen doelorga-
nismen zijn

Er dient een beoordeling plaats te vinden van de informatie over
de ecologie van het micro-organisme en over de effecten op het
milieu, en ook van de mogelijke mate van blootstelling aan en de
mogelijke effecten van de relevante metabolieten/toxinen van het
micro-organisme. Een algemene beoordeling moet worden ver-
richt van de milieurisico's die het gewasbeschermingsmiddel kan
opleveren, waarbij rekening moet worden gehouden met de nor-
male blootstellingsniveaus aan micro-organismen niet alleen in
het milieu, maar ook in het lichaam van organismen.

De lidstaten evalueren de mogelijkheid dat bij de voorgestelde
gebruiksvoorwaarden sprake is van blootstelling van en, indien
deze mogelijkheid bestaat, evalueren zij het risico voor de des-
betreffende organismen die geen doelorganismen zijn.

Indien van toepassing, is een evaluatie van de infectiviteit en de
pathogeniteit noodzakelijk, tenzij kan worden aangetoond dat
organismen die geen doelsoorten zijn, niet zullen worden bloot-
gesteld.

Om de mogelijkheid van blootstelling te beoordelen, dient ook de
volgende informatie in aanmerking te worden genomen:

a) de overleving van het micro-organisme in het desbetreffende
compartiment,

b) zijn ecologische niche,

¢) indien het micro-organisme inheems is, zijn natuurlijk achter-
grondniveau,

d) informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten,

e) voorzover relevant, andere in het geografische gebied van het
beoogde gebruik toegelaten toepassingen van het gewasbe-
schermingsmiddel, die bijvoorbeeld dezelfde werkzame stof-
fen bevatten of dezelfde residuen opleveren.

2.8.1. De lidstaten evalueren de mogelijke bloot-
stelling van en effecten op in het wild levende
landdieren (niet-gedomesticeerde vogels,
zoogdieren en andere gewervelde landdieren).

2.8.1.1. Een micro-organisme kan risico's opleveren door zijn potenti€le
vermogen tot infectie en vermenigvuldiging in gastheersystemen
van vogels en zoogdieren. Beoordeeld dient te worden of de
onderkende risico's al dan niet kunnen worden gewijzigd via
de formulering van het gewasbeschermingsmiddel, waarbij reke-
ning moet worden gehouden met de volgende informatie over het
micro-organisme:

a) het werkingsmechanisme ervan,
b) andere biologische eigenschappen,

¢) onderzoek naar de toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit voor
zoogdieren,

d

=

onderzoek naar de toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit voor
vogels.

2.8.1.2. Een gewasbeschermingsmiddel kan toxische effecten hebben als
gevolg van de werking van toxinen of co-formulanten. Voor de
beoordeling van die effecten dient de volgende informatie in
aanmerking te worden genomen:

a) onderzoek naar de toxiciteit voor zoogdieren,
b) onderzoek naar de toxiciteit voor vogels,

¢) informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten.
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Als bij de tests sterfte of tekenen van vergiftiging worden waar-
genomen, moeten bij de evaluatie de verhoudingen toxiciteit/
blootstelling worden berekend op basis van het quotiént van de
LDsq en de geschatte blootstelling, uitgedrukt in mg/kg lichaams-
gewicht.

2.82. De lidstaten evalueren de mogelijke bloot-
stelling van en effecten op aquatische orga-
nismen.

2.8.2.1. Een micro-organisme kan risico's opleveren door zijn potenti€le
vermogen tot infectie en vermenigvuldiging in aquatische orga-
nismen. Beoordeeld dient te worden of de onderkende risico's al
dan niet kunnen worden gewijzigd via de formulering van het
gewasbeschermingsmiddel, waarbij rekening moet worden gehou-
den met de volgende informatie over het micro-organisme:

a) het werkingsmechanisme ervan,
b) andere biologische eigenschappen,
c) onderzoek naar de toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit.

2.8.2.2. Een gewasbeschermingsmiddel kan toxische effecten hebben als
gevolg van de werking van toxinen of co-formulanten. Voor de
beoordeling van die effecten dient de volgende informatie in
aanmerking te worden genomen:

a) onderzoek naar de toxiciteit voor aquatische organismen,

b) informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten.

Als bij de tests sterfte of tekenen van vergiftiging worden waar-
genomen, moeten bij de evaluatie de verhoudingen toxiciteit/
blootstelling worden berekend op basis van het quotiént van de
ECs, en/of de NOEC en/of de geschatte blootstelling.

2.83. De lidstaten evalueren de mogelijke bloot-
stelling van en effecten op bijen.

2.8.3.1. Een micro-organisme kan risico's opleveren door zijn potenti€le
vermogen tot infectie en vermenigvuldiging in bijen. Beoordeeld
dient te worden of de onderkende risico's al dan niet kunnen
worden gewijzigd via de formulering van het gewasbescher-
mingsmiddel, waarbij rekening moet worden gehouden met de
volgende informatie over het micro-organisme:

a) het werkingsmechanisme ervan,
b) andere biologische eigenschappen,
c) onderzoek naar de toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit.

2.8.3.2. Een gewasbeschermingsmiddel kan toxische effecten hebben als
gevolg van de werking van toxinen of co-formulanten. Voor een
beoordeling van die effecten moet de volgende informatie in
aanmerking worden genomen:

a) onderzoek naar de toxiciteit voor bijen,

b) informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten.

Als bij de tests sterfte of tekenen van vergiftiging worden waar-
genomen, moet bij de evaluatie het risicoquotiént worden bere-
kend op basis van het quotiént van de dosis in g/ha en de LDs,
in pg/bij.

2.84. De lidstaten evalueren de mogelijke bloot-
stelling van en effecten op andere geleedpoti-
gen dan bijen.

2.8.4.1. Een micro-organisme kan risico's opleveren door zijn potenti€le
vermogen tot infectie en vermenigvuldiging in andere geleedpoti-
gen dan bijen. Beoordeeld dient te worden of de onderkende
risico's al dan niet kunnen worden gewijzigd via de formulering
van het gewasbeschermingsmiddel, waarbij rekening moet wor-
den gehouden met de volgende informatie over het micro-orga-
nisme:
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a) het werkingsmechanisme ervan,
b) andere biologische eigenschappen,

c) onderzoek naar de toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit voor
honingbijen en andere geleedpotigen.

2.8.4.2. Een gewasbeschermingsmiddel kan toxische effecten hebben als
gevolg van de werking van toxinen of co-formulanten. Voor een
beoordeling van die effecten dient de volgende informatie in
aanmerking te worden genomen:

a) onderzoek naar de toxiciteit voor geleedpotigen,

b) informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten,

¢) de door biologische primaire screening beschikbare gegevens.

Als bij de tests sterfte of tekenen van vergiftiging worden waar-
genomen, moeten bij de evaluatie de verhoudingen toxiciteit/
blootstelling worden berekend op basis van het quotiént van de
ERsq (dosering die bij 50 % een bepaald effect veroorzaakt) en
de geschatte blootstelling.

2.8.5. De lidstaten evalueren de mogelijke bloot-
stelling van en effecten op regenwormen.

2.8.5.1. Een micro-organisme kan risico's opleveren door zijn potentiéle
vermogen tot infectie en vermenigvuldiging in regenwormen.
Beoordeeld dient te worden of de onderkende risico's al dan
niet kunnen worden gewijzigd via de formulering van het ge-
wasbeschermingsmiddel, waarbij rekening moet worden gehou-
den met de volgende informatie over het micro-organisme:

a) het werkingsmechanisme ervan,
b) andere biologische eigenschappen,

¢) onderzoek naar de toxiciteit, pathogeniteit en infectiviteit voor
regenwormen.

2.8.5.2. Een gewasbeschermingsmiddel kan toxische effecten hebben als
gevolg van de werking van toxinen of co-formulanten. Voor een
beoordeling van die effecten dient de volgende informatie in
aanmerking te worden genomen:

a) onderzoek naar de toxiciteit voor regenwormen,

b) informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten.

Indien bij de tests sterfte of tekenen van vergiftiging worden
waargenomen, moeten bij de evaluatie verhoudingen toxiciteit/
blootstelling worden berekend op basis van het quotiént van de
LCsy en de geschatte blootstelling, uitgedrukt in mg/kg droog-
gewicht bodem.

28.6. De lidstaten evalueren de mogelijke bloot-
stelling van en effecten op bodemmicro-orga-
nismen.

2.8.6.1. Een micro-organisme kan risico's opleveren door zijn potenti€le
vermogen om in te grijpen in de koolstof- en stikstofmineralisatie
in de bodem. Beoordeeld dient te worden of de onderkende
risico's al dan niet kunnen worden gewijzigd via de formulering
van het product, waarbij rekening moet worden gehouden met de
volgende informatie over het micro-organisme:

a) het werkingsmechanisme ervan,
b) andere biologische eigenschappen.

Normaliter, namelijk wanneer kan worden aangetoond dat met de
beschikbare informatie een behoorlijke risicobeoordeling moge-
lijk is, worden er geen experimentele gegevens verlangd.

2.8.6.2. De lidstaten evalueren wat na gebruik van het gewasbescher-
mingsmiddel overeenkomstig de voorgestelde gebruiksvoorwaar-
den het effect is van exotische/niet-inheemse micro-organismen
van niet-doelsoorten en op de predatoren daarvan. Normaliter,
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namelijk wanneer kan worden aangetoond dat met de beschikbare
informatie een behoorlijke risicobeoordeling mogelijk is, worden
er geen experimentele gegevens verlangd.

2.8.6.3. Een gewasbeschermingsmiddel kan toxische effecten hebben als
gevolg van de werking van toxinen of co-formulanten. Voor de
beoordeling van die effecten dient de volgende informatie in
aanmerking te worden genomen:

a) informatie over het lot en het gedrag in de verschillende
milieucompartimenten,

b) alle door biologische primaire screening beschikbare informa-
tie.

2.9. Conclusies en voorstellen

De lidstaten trekken conclusies over de noodzaak van verdere
informatie en/of tests en de noodzaak van maatregelen om de
ontstane risico's te beperken. De lidstaten motiveren voorstellen
voor de classificatie en etikettering van gewasbeschermingsmid-
delen.

C. BESLUITVORMING
1. Algemene beginselen

1.1. Zo nodig, leggen de lidstaten voorwaarden of beperkingen op in
de toelatingen die zij verlenen. De aard en strengheid van deze
voorwaarden of beperkingen moeten worden gekozen op basis
van, en moeten passen bij, de aard en omvang van de verwachte
voordelen en van de waarschijnlijke risico's.

1.2. De lidstaten zorgen ervoor dat bij besluiten tot toelating rekening
wordt gehouden met de agrarische, fytosanitaire en milieu- (met
inbegrip van klimatologische) omstandigheden in de geografische
gebieden waar het beoogde gebruik zou plaatsvinden. Dergelijke
overwegingen kunnen ertoe leiden dat specifiecke voorwaarden en
beperkingen worden gesteld aan het gebruik en dat de toelating
alleen voor bepaalde gebieden in de betrokken lidstaat wordt
verleend en niet voor andere.

1.3. De lidstaten zorgen ervoor dat, wat dosering en aantal toepassin-
gen betreft, slechts de minimumhoeveelheden worden toegelaten
die nodig zijn om het gewenste effect te bereiken, ook al zouden
hogere hoeveelheden niet tot onaanvaardbare risico's voor de ge-
zondheid van mens of dier of voor het milieu leiden. De toege-
laten hoeveelheden moeten worden gedifferenticerd volgens, en
passen bij, de agrarische, fytosanitaire en milieu- (met inbegrip
van klimatologische) omstandigheden in de verschillende geogra-
fische gebieden waarvoor een toelating wordt verleend. De dose-
ring en het aantal toepassingen mogen echter geen ongewenste
effecten hebben zoals de ontwikkeling van resistentie.

1.4. De lidstaten zorgen ervoor dat de besluiten met inachtneming van
de beginselen van de geintegreerde bestrijding van plagen wor-
den genomen in het geval dat het gewasbeschermingsmiddel be-
stemd is voor gebruik onder omstandigheden waarin die begin-
selen worden toegepast.

1.5. Aangezien de evaluatie gebaseerd moet zijn op gegevens over
een beperkt aantal representatieve soorten, zorgen de lidstaten
ervoor dat het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen geen ge-
volgen op lange termijn heeft voor de populatiedichtheid en de
diversiteit van niet-doelsoorten.

1.6. Alvorens een toelating te verlenen, vergewissen de lidstaten zich
ervan dat het etiket van het gewasbeschermingsmiddel:

a) voldoet aan de in artikel 16 van deze richtlijn gestelde eisen,

b) ook de informatie over de bescherming van de gebruikers
bevat die bij de communautaire regelgeving ter bescherming
van de werknemers is voorgeschreven,

¢) in het bijzonder melding maakt van de in de bovenstaande
punten 1.1 tot en met 1.5 bedoelde voorwaarden of beperkin-
gen volgens welke het gewasbeschermingsmiddel al dan niet
mag worden gebruikt,
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d) in de toelating worden de in artikel 16, lid 1, onder g) en h),
van deze richtlijn bedoelde gegevens vermeld, alsmede die
bedoeld in artikel 10, punten 1.2, 2.4, 2.5 en 2.6 van Richtlijn
1999/45/EG van het Europees Parlement en de Raad van 31
mei 1999 betreffende de onderlinge aanpassing van de wette-
lijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de lidstaten inzake
de indeling, de verpakking en het kenmerken van gevaarlijke
preparaten ().

1.7. Alvorens een toelating te verlenen:

a) vergewissen de lidstaten zich ervan dat de voorgestelde ver-
pakking in overeenstemming is met Richtlijn 1999/45/EG;

b) vergewissen zij zich ervan dat:

— de procedures voor de vernietiging van het gewasbescher-
mingsmiddel,

— de procedures voor de neutralisering van eventuele scha-
delijke effecten van het gewasbeschermingsmiddel bij ac-
cidentele verspreiding ervan, en

— de procedures voor de decontaminatie en vernietiging van
de verpakking

in overeenstemming zijn met de desbetreffende voorschriften.

1.8. Een toelating mag alleen worden verleend als wordt voldaan aan
alle eisen die in punt 2 worden gesteld. Is echter niet volledig
voldaan aan een of meer van de specificke eisen die in punt 2.4
met het oog op de besluitvorming worden gesteld, dan wordt een
toelating slechts verleend als de voordelen van het gebruik van
het gewasbeschermingsmiddel bij de voorgestelde gebruiksvoor-
waarden groter zijn dan de mogelijke nadelige effecten van dat
gebruik. Beperkingen die aan het gebruik van het gewasbescher-
mingsmiddel worden gesteld omdat aan sommige van de in punt
2.4 bedoelde eisen niet wordt voldaan, moeten op het etiket
worden vermeld. De betrokken voordelen kunnen zijn:

a) voordelen voor en verenigbaarheid met geintegreerde bestrij-
ding of biologische landbouw,

b) het vergemakkelijken van strategieén om het risico op de
ontwikkeling van resistentie zoveel mogelijk te beperken,

¢) vermindering van het risico voor toepassers en consumenten,

d) vermindering van de milieuverontreiniging en van het effect
op niet-doelsoorten.

1.9. Wanneer met inachtneming van de in deze bijlage gestelde eisen
een toelating is verleend, kunnen de lidstaten op grond van arti-
kel 4, lid 6:

a) waar mogelijk, bij voorkeur in nauwe samenwerking met de
aanvrager, maatregelen bepalen om de werking van het ge-
wasbeschermingsmiddel te verbeteren en/of

b) waar mogelijk, in nauwe samenwerking met de aanvrager,
maatregelen bepalen om de blootstelling die zich tijdens en
na het gebruik van het gewasbeschermingsmiddel zou kunnen
voordoen, verder te verminderen.

De lidstaten stellen de aanvragers van de overeenkomstig punt a)
of b) bepaalde maatregelen in kennis en verzoeken hen de aan-
vullende gegevens te verstrekken die nodig zijn om de werking
of mogelijke risico's bij de gewijzigde voorwaarden aan te tonen.

1.10.  Voorzover dit praktisch mogelijk is, zien de lidstaten erop toe dat
de aanvrager voor alle micro-organismen waarvoor een toelating
wordt overwogen, rekening heeft gehouden met alle op het tijd-
stip van de indiening in de literatuur beschikbare relevante kennis
en informatie.

() PB L 200 van 30.7.1999, blz. 1. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 2004/66/EG
(PB L 168 van 1.5.2004, blz. 35).
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1.11.  Is het micro-organisme genetisch gemodificeerd in de zin van
Richtlijn 2001/18/EG, dan wordt er geen toelating verleend, ten-
zij de overeenkomstig Richtlijn 2001/18/EG uitgevoerde beoorde-
ling is overgelegd conform artikel 1, lid 3, van die richtlijn. De
desbetreffende beslissing die bevoegde instantie overeenkomstig
Richtlijn 2001/18/EG neemt, moet worden overgelegd.

1.12.  Overeenkomstig artikel 1, lid 3, van deze richtlijn wordt voor een
gewasbeschermingsmiddel dat genetisch gemodificeerd orga-
nisme bevat geen toelating verleend, tenzij er overeenkomstig
deel C van Richtlijn 2001/18/EG een toelating is verleend op
grond waarvan dat organisme in het milieu mag worden geintro-
duceerd.

1.13.  Geen toelating wordt verleend indien relevante (dit wil zeggen
die naar verwachting reden tot zorg op het gebied van de volks-
gezondheid en/of het milieu geven) metabolieten/toxinen waarvan
bekend is dat zij door het micro-organisme en/of door microbiéle
contaminanten worden gevormd, in het gewasbeschermingsmid-
del aanwezig zijn, tenzij kan worden aangetoond dat de aanwe-
zige hoeveelheid zich voor en na het beoogde gebruik op een
aanvaardbaar niveau bevindt.

1.14.  De lidstaten zien erop toe dat adequate maatregelen voor kwali-
teitsbewaking worden toegepast om de identiteit van het micro-
organisme en de inhoud van het gewasbeschermingsmiddel te
garanderen. Dergelijke maatregelen moeten een systeem van ri-
sicoanalyse en kritische controlepunten (HACCP) of een gelijk-
waardig systeem omvatten.

2. Specifieke beginselen

De specifieke beginselen zijn van toepassing onverminderd de
algemene beginselen van sectie 1.

2.1. Identiteit

Voor elke toelating die is verleend moet de lidstaat zich ervan
vergewissen dat het desbetreffende micro-organisme gedeponeerd
is bij een internationaal erkende cultuurcollectie en een volgnum-
mer heeft. Elk micro-organisme moet op soortniveau geidentifi-
ceerd en benoemd, en op stamniveau gekarakteriseerd worden.
Ook moet er informatie zijn over de vraag of het micro-orga-
nisme een natuurlijke stam dan wel een spontane of geinduceerde
mutant of een genetisch gemodificeerd organisme is.

2.2. Biologische en technische eigenschappen

2.2.1.  Er moet voldoende informatie zijn om het minimum- en het
maximumgehalte te kunnen bepalen van het micro-organisme in
het voor de aanmaak van gewasbeschermingsmiddelen gebruikte
materiaal en in het gewasbeschermingsmiddel zelf. De gehalten
aan andere componenten en formuleringshulpstoffen in het ge-
wasbeschermingsmiddel en aan tijdens het productieproces ont-
stane contaminerende micro-organismen moeten zo nauwkeurig
mogelijk bepaald zijn. De lidstaten zien erop toe dat het gehalte
aan contaminerende organismen tot een aanvaardbaar niveau be-
perkt blijft. Bovendien moeten de fysiecke aard en staat van het
gewasbeschermingsmiddel worden gespecifieerd, bij voorkeur
overeenkomstig de ,,Catalogue of pesticide formulation types
and international coding system (CropLife International Technical
Monograph nr. 2, 5th edition, 2002)”.

2.2.2.  Geen toelating wordt verleend als in enig stadium van de ont-
wikkeling van het microbiéle gewasbeschermingsmiddel, op basis
van een opgebouwde resistentie, resistenticoverdracht of ander
mechanisme duidelijk wordt dat er interferentiec kan optreden
met de effectiviteit van een antimicrobiéle agens dat in de ge-
neeskunde of diergeneeskunde wordt gebruikt.

2.3. Verdere informatie

Er wordt alleen toelating verleend als er volledige informatie
wordt verstrekt over de voortdurende kwaliteitsbewaking van
de productiemethode, het productieproces en het gewasbescher-
mingsmiddel. Met name dient aandacht te worden besteed aan
spontaan optredende veranderingen van belangrijke kenmerken
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van het micro-organisme en aan de afwezigheid/aanwezigheid
van contaminerende organismen. De kwaliteitsborgingscriteria
voor de productie en de technieken die worden gebruikt om
een uniform gewasbeschermingsmiddel te garanderen, moeten
zo nauwkeurig mogelijk beschreven en gespecificeerd worden

2.4. Werkzaamheid
24.1. Werking

2.4.1.1. Er wordt geen toelating verleend indien het voorgestelde gebruik
aanbevelingen bevat in verband met de bestrijding van/of be-
scherming tegen organismen die op basis van de ervaring en
de wetenschappelijke kennis niet schadelijk worden geacht onder
de normale agrarische, fytosanitaire en milieu- (met inbegrip van
klimatologische) omstandigheden in de gebieden waar het ge-
bruik van het middel wordt voorgesteld, of wanneer de andere
beoogde effecten onder deze omstandigheden niet van enig nut
worden geacht.

2.4.1.2. Inzake intensiteit, uniformiteit en persistentie van bestrijding, be-
scherming of andere gewenste effecten moeten soortgelijke resul-
taten worden bereikt als bij toepassing van geschikte referentie-
middelen. Als er geen geschikt referentiemiddel bestaat, moet
worden aangetoond dat het gewasbeschermingsmiddel een on-
miskenbaar voordeel biedt wat betreft intensiteit, uniformiteit
en persistentie van bestrijding, bescherming of andere gewenste
effecten onder de agrarische, fytosanitaire en milieu- (met inbe-
grip van klimatologische) omstandigheden in het gebied waar-
voor de toepassing van het middel wordt voorgesteld.

2.4.1.3. Indien van toepassing, moeten inzake opbrengsteffect bij gebruik
van het gewasbeschermingsmiddel en inzake vermindering van
de verliezen bij opslag, kwantitatief en/of kwalitatief vergelijk-
bare resultaten worden bereikt als bij het gebruik van geschikte
referentiemiddelen. Wanneer er geen geschikt referentieproduct
bestaat, moet worden aangetoond dat het gewasbeschermingsmid-
del inzake opbrengsteffect en vermindering van de verliezen bij
opslag, kwantitatief en/of kwalitatief, een onmiskenbaar voordeel
biedt onder de agrarische, fytosanitaire en milieu- (met inbegrip
van klimatologische) omstandigheden in het gebied waarvoor de
toepassing van het middel wordt voorgesteld.

2.4.1.4. Conclusies betreffende werkzaamheid van het preparaat moeten
gelden voor alle gebieden van de lidstaat waarvoor de toelating is
aangevraagd, en moeten opgaan voor alle omstandigheden waar-
voor het gebruik wordt voorgesteld, behalve wanneer op het
voorgestelde etiket is aangegeven dat het preparaat bestemd is
voor gebruik in gespecificeerde omstandigheden (bijvoorbeeld
lichte aantasting, bijzondere bodemtypen, bijzondere teeltomstan-
digheden).

2.4.1.5. Als in de etikettering wordt voorgeschreven om het preparaat
samen met andere specifiecke gewasbeschermingsmiddelen of ad-
ditieven als tankmix te gebruiken, moet het mengsel het beoogde
effect tot stand brengen en aan de in de punten 2.4.1.1. tot en
met 2.4.1.4. uiteengezette beginselen voldoen.

Als in de etikettering wordt aanbevolen om het preparaat samen
met andere specifieke gewasbeschermingsmiddelen op additieven
als tankmix te gebruiken, aanvaarden de lidstaten de aanbeveling
alleen als zij goed gefundeerd is.

2.4.1.6. Als er aanwijzingen zijn dat pathogenen resistentie tegen het
gewasbeschermingsmiddel ontwikkelen, beslist de lidstaat of dit
op adequate en voldoende wijze wordt aangepakt met de meege-
deelde strategie voor resistentiebeheer.

2.4.1.7. Alleen gewasbeschermingsmiddelen die niet-levensvatbare micro-
organismen bevatten, mogen worden toegelaten voor gebruik ter
bestrijding van gewervelde soorten. Het beoogde effect op ge-
wervelde dieren die moeten worden bestreden, moet worden be-
reikt zonder onnodig lijden en onnodige pijn bij deze dieren.
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242. Afwezigheid van onaanvaardbare effecten op
planten of plantaardige producten.

2.4.2.1. Het middel mag geen relevante fytotoxische effecten op behan-
delde planten of plantaardige producten hebben, tenzij op het
etiket beperkingen ten aanzien van het gebruik zijn vermeld.

2.4.2.2. Bij toepassing van het gewasbeschermingsmiddel mag de oogst
vanwege fytotoxische effecten niet kleiner zijn dan zonder het
gebruik van dat middel het geval zou zijn, tenzij de kleinere
oogst wordt gecompenseerd door andere voordelen zoals een
verbetering van de kwaliteit van de behandelde planten of plant-
aardige producten.

2.4.2.3. Het middel mag geen onaanvaardbare nadelige effecten op de
kwaliteit van de behandelde planten of plantaardige producten
hebben, behalve wanneer de nadelige effecten betrekking hebben
op de verwerking en in de voorgestelde etikettering is aangege-
ven dat het preparaat niet mag worden toegepast op voor ver-
werking bestemde gewassen.

2.4.2.4. Het middel mag geen onaanvaardbare nadelige uitwerking heb-
ben op behandelde, voor vermeerdering of voortplanting be-
stemde planten of plantaardige producten, zoals bijvoorbeeld op
de levensvatbaarheid, kiemkracht, scheutvorming, beworteling en
het vermogen om aan te slaan, tenzij op het voorgestelde etiket is
aangegeven dat het preparaat niet op voor vermeerdering of
voortplanting bestemde planten of plantaardige producten mag
worden toegepast.

2.4.2.5. Het middel mag geen onaanvaardbare uitwerking hebben op vol-
gende gewassen, tenzij op het etiket is aangegeven dat bepaalde
gewassen die aangetast zouden kunnen worden niet onmiddellijk
na het behandelde gewas geteeld mogen worden.

2.4.2.6. Het middel mag geen onaanvaardbare effecten hebben op nabu-
rige gewassen, tenzij op het etiket is aangegeven dat het prepa-
raat niet mag worden toegepast wanneer bepaalde gevoelige ge-
wassen in de onmiddellijke nabijheid voorkomen.

2.4.2.7. Wanneer op het etiket wordt voorgeschreven om het preparaat
samen met andere gewasbeschermingsmiddelen of additieven als
tankmix te gebruiken, moet ten aanzien van het mengsel aan de
in de punten 2.4.2.1. tot en met 2.4.2.6. uiteengezette beginselen
worden voldaan.

2.4.2.8. De voorgestelde instructies voor het reinigen van de toedienings-
apparatuur moeten duidelijk en doeltreffend zijn, zodat deze ge-
makkelijk kunnen worden toegepast en de laatste sporen van het
gewasbeschermingsmiddel die later nog schade zouden kunnen
veroorzaken, worden verwijderd.

2.5. Methoden voor identificatie/detectie en kwantificering

De voorgestelde methoden moeten overeenstemmen met de laat-
ste stand van de techniek. Voor het toezicht na het verlenen van
de toelating moeten de algemeen beschikbare reagentia en appa-
ratuur worden gebruikt.

2.5.1.  Geen toelating wordt verleend tenzij er een adequate methode
van toereikende kwaliteit is om de micro-organismen en de
niet-levensvatbare componenten (bv. toxinen, onzuiverheden en
co-formulanten) in het gewasbeschermingsmiddel te identificeren
en te kwantificeren. In het geval van een gewasbeschermings-
middel dat meer dan één micro-organisme bevat, moeten de aan-
bevolen methoden in staat zijn om het gehalte aan elk van die
micro-organismen te identificeren en te bepalen.

2.5.2.  Geen toelating wordt verleend tenzij er adequate methoden zijn
voor controle van en toezicht op levensvatbare en/of niet-levens-
vatbare residuen na hun registratie. Er moeten methoden beschik-
baar zijn voor de analyse van:

a) planten, plantaardige producten, levensmiddelen van plantaar-
dige of dierlijke oorsprong en diervoeders, wanneer toxicolo-
gische relevante residuen aanwezig zijn. Residuen worden als
relevant aangemerkt wanneer een MRL, wachttijden of herbe-
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tredingstermijnen dan wel andere voorzorgsmaatregelen ver-
eist zijn,

b) de bodem, het water, de lucht en/of menselijk weefsel, indien
er in toxicologisch, ecotoxicologisch of milieuopzicht rele-
vante residuen aanwezig zijn.

2.6. Effect op de gezondheid van mens en dier

2.6.1. Effecten die verband houden met het gewasbe-
schermingsmiddel

2.6.1.1. Geen toelating wordt verleend als op basis van de in het dossier
verstrekte informatie blijkt dat het micro-organisme bij de voor-
gestelde gebruiksvoorwaarden pathogeen is voor de mens of voor
dieren van niet-doelsoorten.

2.6.1.2. Geen toelating wordt verleend indien het micro-organisme en/of
het gewasbeschermingsmiddel dat het micro-organisme bevat, bij
aanbevolen gebruiksvoorwaarden, inclusief een realistisch
worst-case” scenario, kolonisatie of nadelige effecten zouden
kunnen veroorzaken bij de mens of bij dieren.

Bij het nemen van een besluit over de toelating van een micro-
bieel gewasbeschermingsmiddel besteden de lidstaten aandacht
aan de mogelijke effecten op alle menselijke populaties, namelijk
beroepsmatige gebruikers, niet-beroepsmatige gebruikers en per-
sonen die direct of indirect via het milieu of op het werk worden
blootgesteld, en op dieren.

2.6.1.3. Alle micro-organismen moeten als potenti€le sensibilisatoren
worden beschouwd, tenzij met behulp van relevante informatie
komt vast te staan dat er geen risico op sensibilisering bestaat,
waarbij rekening moet worden gehouden met personen met ver-
minderde immuniteit en andere gevoelige personen. Daarom
moet in de verleende toelatingen vermeld zijn dat beschermende
kleding en geschikte handschoenen moeten worden gedragen en
dat het gewasbeschermingsmiddel dat het micro-organisme bevat,
niet mag worden ingeademd. Bovendien kunnen de voorgestelde
gebruiksvoorwaarden het gebruik voorschrijven van extra be-
schermende kleding en apparatuur.

Indien de voorgestelde gebruiksvoorwaarden het gebruik van be-
paalde beschermende kledingstukken voorschrijven, wordt geen
toelating verleend, tenzij die kledingstukken doeltreffend zijn,
voldoen aan de relevante communautaire bepalingen en voor de
gebruiker gemakkelijk te verkrijgen zijn, en tenzij het uitvoerbaar
is om deze kledingstukken te gebruiken onder de omstandighe-
den waaronder het gewasbeschermingsmiddel zou worden toege-
past, waarbij in het bijzonder rekening moet worden gehouden
met de weersgesteldheid.

2.6.1.4. Geen toelating wordt verleend indien bekend is dat overdracht
van genetisch materiaal van het micro-organisme op andere or-
ganismen kan leiden tot nadelige effecten op de gezondheid van
mens en dier, inclusief resistentie tegen bekende geneesmiddelen.

2.6.1.5. Voor gewasbeschermingsmiddelen die wegens bepaalde eigen-
schappen of bij een verkeerde behandeling of een verkeerd ge-
bruik een groot risico zouden kunnen opleveren, moeten speci-
fieke beperkingen worden vastgesteld zoals beperkingen op de
grootte van de verpakking, het formuleringstype, de distributie,
de toepassing of de gebruikswijze. Bovendien mogen gewasbe-
schermingsmiddelen die als zeer giftig worden ingedeeld, niet
worden toegelaten voor gebruik door niet-beroepsmatige gebrui-
kers.

2.6.1.6. Wachttijden, herbetredingstermijnen, of andere voorzorgsmaatre-
gelen moeten op zodanige wijze worden vastgesteld dat er geen
kolonisatie of schadelijke effecten te verwachten zijn bij omstan-
ders of bij arbeidskrachten die worden blootgesteld nadat het
gewasbeschermingsmiddel is toegepast.

2.6.1.7. Wachttijden, herbetredingstermijnen, of andere voorzorgsmaatre-
gelen moeten op zodanige wijze worden vastgesteld dat er geen
kolonisatie of schadelijke effecten te verwachten zijn bij dieren.
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2.6.1.8. De wachttijden, herbetredingstermijnen, of andere voorzorgs-
maatregelen die ervoor moeten zorgen dat er geen kolonisatie
of schadelijke effecten te verwachten zijn, moeten realistisch
zijn; zo nodig, moeten er bijzondere voorzorgsmaatregelen wor-
den voorgeschreven.

2.6.1.9. De toelatingsvoorwaarden moeten in overeenstemming zijn met
Richtlijn 98/24/EG van de Raad van 7 april 1998 betreffende de
bescherming van de gezondheid en de veiligheid van werknemers
tegen risico's van chemische agentia op het werk (') en Richtlijn
2000/54/EG van het Europees Parlement en de Raad van 18
september 2000 betreffende de bescherming van de werknemers
tegen de risico's van blootstelling aan biologische agentia op het
werk (?). Aandacht moet worden besteed aan de experimentele
gegevens over de herkenning van de symptomen van infectie of
pathogeniteit en over de doeltreffendheid van eerste hulp en ge-
troffen therapeutische maatregelen. De toelatingsvoorwaarden
moeten voorts in overeenstemming zijn met Richtlijn 2004/37/
EG van het Europees Parlement en de Raad van 29 april 2004
betreffende de bescherming van de werknemers tegen de risico's
van blootstelling aan carcinogene of mutagene agentia op het
werk (3). Tevens moeten de toelatingsvoorwaarden in overeen-
stemming zijn met Richtlijn 89/656/EEG van de Raad van 30
november 1989 betreffende de minimumvoorschriften inzake vei-
ligheid en gezondheid voor het gebruik op het werk van persoon-
lijke beschermingsmiddelen door de werknemers (*).

2.6.2. Effecten op de gezondheid van mens en dier
die verband houden met residuen

2.6.2.1. Geen toelating wordt verleend tenzij er over de gewasbescher-
mingsmiddelen die het micro-organisme bevatten, voldoende in-
formatie is om te besluiten dat er uit de blootstelling aan het
micro-organisme en aan de restsporen en metabolieten/toxinen
ervan die in of op planten of plantaardige producten achterblij-
ven, geen schadelijke gevolgen voor de gezondheid van mens of
dier voortvloeien.

2.6.2.2. Geen toelating wordt verleend, tenzij de optredende levensvat-
bare residuen en/of niet-levensvatbare residuen beperkt blijven tot
die welke afkomstig zijn van de minimumhoeveelheden van het
gewasbeschermingsmiddel die nodig zijn voor een adequate be-
strijding in overeenstemming met goede landbouwpraktijken, op
zodanige wijze toegepast (inclusief veiligheidstermijnen voor de
oogst of wachttijden of opslagtermijnen) dat de levensvatbare
residuen en/of de toxinen bij de oogst of het slachten of na de
opslag tot een minimum beperkt blijven.

2.7. Lot en gedrag in het milieu

2.7.1.  Geen toelating wordt verleend indien uit de beschikbare informa-
tie blijkt dat er onaanvaardbare nadelige milieueffecten kunnen
optreden als gevolg van het lot en het gedrag van het gewasbe-
schermingsmiddel in het milieu.

2.7.2.  Geen toelating wordt verleend indien de verontreiniging van
grondwater, oppervlaktewater of drinkwater die, naar verwach-
ting, zal voortvloeien uit het gebruik van een gewasbescher-
mingsmiddel bij de voorgestelde gebruiksvoorwaarden, mogelijk
te ernstig is volgens de stelsels van analytische kwaliteitscontrole
voor drinkwater, zoals bedoeld in Richtlijn 98/83/EG.

2.7.3.  Geen toelating wordt verleend indien de verontreiniging van
grondwater, die naar verwachting zal voortvloeien uit het gebruik
van een gewasbeschermingsmiddel bij de voorgestelde gebruiks-
voorwaarden, niet in overeenstemming is dan wel hoger is dan de
laagste van volgende factoren:

a) de parameters of de maximum toegelaten concentraties vast-
gesteld bij Richtlijn 98/83/EG, of

() PB L 131 van 5.5.1998, blz. 11.

(®» PB L 262 van 17.10.2000, blz. 21.
(®) PB L 158 van 30.4.2004, blz. 50.
() PB L 393 van 30.12.1989, blz. 18.
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b) de parameters of de maximum toegelaten concentraties voor
componenten van het gewasbeschermingsmiddel, zoals rele-
vante  metabolieten/toxinen,  overeenkomstig  Richtlijn
2000/60/EG van het Europees Parlement en de Raad van 23
oktober 2000 tot vaststelling van een kader voor communau-
taire maatregelen betreffende het waterbeleid ('), of

¢) de parameters voor micro-organismen of de door de Commis-
sie vastgestelde maximale concentratie voor componenten van
het gewasbeschermingsmiddel, zoals relevante metabolieten/
toxinen, wanneer die de in bijlage I vermelde micro-organis-
men bevatten, op basis van adequate gegevens, in het bijzon-
der toxicologische gegevens, dan wel, wanneer de concentra-
tie niet is vastgesteld, de concentratie die overeenkomt met
1/10 van de ADI die is vastgesteld bij de opname van het
micro-organisme in de bijlage I,

tenzij wetenschappelijk is aangetoond dat onder veldomstandig-
heden aan de laagste parameter of concentratie is voldaan of dat
die niet worden overschreden.

2.7.4. Geen toelating wordt verleend indien de verontreiniging van
grondwater, die naar verwachting zal voortvloeien uit het gebruik
van een gewasbeschermingsmiddel bij de voorgestelde gebruiks-
voorwaarden:

a) wanneer het oppervlaktewater in of van het gebied waar het
product zou worden gebruikt, bestemd is voor de winning van
drinkwater, groter is dan de parameters of de waarden van
Richtlijn 75/440/EEG van de Raad van 16 juni 1975 betref-
fende de vereiste kwaliteit van het oppervlaktewater dat is
bestemd voor productie van drinkwater in de lidstaten (%), of

b

~

groter is dan de parameters of de waarden voor componenten
van het gewasbeschermingsmiddel, zoals relevante metabolie-
ten/toxinen, die zijn vastgesteld overeenkomstig Richtlijn
2000/60/EG, of

¢) onaanvaardbare gevolgen heeft voor niet-doelsoorten, waaron-
der zoogdieren, overeenkomstig de toepasselijke voorschriften
van punt 2.8.

Het voorgestelde gebruik van het gewasbeschermingsmiddel, in-
clusief de procedures voor het reinigen van het voor de toepas-
sing gebruikte type apparatuur, moeten van dien aard zijn dat een
toevallige verontreiniging van het oppervlaktewater tot een mini-
mum beperkt wordt.

2.7.5.  Geen toelating wordt verleend indien bekend is dat overdracht
van genetisch materiaal van het micro-organisme op andere or-
ganismen onaanvaardbare effecten op het milieu kan veroorza-
ken.

2.7.6.  Geen toelating wordt verleend tenzij voldoende informatie voor-
handen is over mogelijke persistentie/concurrentie van het micro-
organisme en relevante secundaire metabolieten/toxinen in of op
het gewas onder de milieuomstandigheden bij en na het beoogde
gebruik.

2.7.7.  Geen toelating wordt verleend indien mag worden verwacht dat
het micro-organisme en/of de mogelijke relevante metabolieten/
toxinen ervan in het milieu zullen blijven bestaan in concentraties
die aanzienlijk hoger zijn dan de natuurlijke achtergrondniveaus,
rekening gehouden met herhaalde toepassingen in de loop der
jaren, tenzij uit een degelijk onderbouwde risicobeoordeling blijkt
dat het aan geaccumuleerde plateauconcentraties verbonden risi-
co's aanvaardbaar is.

2.8. Effecten op organismen van niet-doelsoorten

De lidstaten zien erop toe dat de beschikbare informatie toerei-
kend is om een besluit te kunnen nemen over de vraag of er al
dan niet sprake kan zijn van onaanvaardbare effecten op niet-

() PB L 327 van 22.12.2000, blz. 1. Richtlijn gewijzigd bij Beschikking nr. 2455/2001/EG.
(®» PB L 194 van 25.7.1975, blz. 26. Richtlijn ingetrokken met ingang van 22.12.2007 bij
Richtlijn 2000/60/EG (PB L 327 van 22.12.2000, blz. 1).
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doelsoorten (flora en fauna) door blootstelling na het beoogde
gebruik aan het gewasbeschermingsmiddel dat het micro-orga-
nisme bevat.

De lidstaten besteden bijzondere aandacht aan mogelijke effecten
op nuttige organismen die worden gebruikt voor biologische be-
strijding, en op organismen die een belangrijke rol spelen in
geintegreerde bestrijding.

2.8.1.  Wanneer er een mogelijkheid bestaat van blootstelling van vogels
en andere gewervelde landdieren van niet-doelsoorten, wordt
geen toelating verleend:

a) indien het micro-organisme pathogeen is voor vogels en an-
dere gewervelde landdieren van niet-doelsoorten,

b) in het geval van toxische effecten die te wijten zijn aan com-
ponenten in het gewasbeschermingsmiddel zoals relevante
metabolieten/toxinen, indien de verhouding toxiciteit/blootstel-
ling op basis van de acute LDs, minder dan 10 bedraagt of de
verhouding toxiciteit op lange termijn/blootstelling minder
dan 5 bedraagt, tenzij een adequate risicobeoordeling duidelijk
uitwijst dat onder veldomstandigheden, na toepassing van het
gewasbeschermingsmiddel overeenkomstig de voorgestelde
gebruiksvoorwaarden, zich direct noch indirect onaanvaard-
bare effecten voordoen.

2.8.2.  Wanneer er een mogelijkheid van blootstelling van aquatische
organismen bestaat, wordt geen toelating verleend:

a) indien het micro-organisme pathogeen is voor aquatische or-
ganismen,

b

=

in het geval van toxische effecten die te wijten zijn aan com-
ponenten in het gewasbeschermingsmiddel zoals relevante
metabolieten/toxinen, indien de verhouding toxiciteit/blootstel-
ling minder bedraagt dan 100 in geval van acute toxiciteit
(ECsq) voor Daphnia en vis, en minder dan 10 in geval van
toxiciteit op lange termijn/chronische toxiciteit voor algen
(ECs), Daphnia (NOEC) en vis (NOEC), tenzij een adequate
risicobeoordeling duidelijk uitwijst dat onder veldomstandig-
heden, na toepassing van het gewasbeschermingsmiddel over-
eenkomstig de voorgestelde gebruiksvoorwaarden, zich direct
noch indirect een onaanvaardbaar effect op de levensvatbaar-
heid van blootgestelde soorten voordoet.

2.8.3.  Wanneer er een mogelijkheid van blootstelling van bijen bestaat,
wordt geen toelating verleend:

a) indien het micro-organisme pathogeen is voor bijen,

b) indien sprake is van toxische effecten die te wijten zijn aan
componenten in het gewasbeschermingsmiddel zoals relevante
metabolieten/toxinen of het risicoquotiént voor orale en con-
tactblootstelling van honingbijen groter is dan 50, tenzij een
adequate risicobeoordeling duidelijk uitwijst dat onder veld-
omstandigheden na toepassing van het gewasbeschermings-
middel overeenkomstig de voorgestelde gebruiksvoorwaarden
zich geen onaanvaardbare effecten voordoen op larven en het
gedrag van honingbijen of op de overleving en ontwikkeling
van de kolonie.

2.8.4. Wanneer er een mogelijkheid van blootstelling van andere ge-
leedpotigen dan bijen bestaat, wordt geen toelating verleend:

a) indien het micro-organisme pathogeen is voor andere geleed-
potigen dan bijen,

b

=

indien sprake is van toxische effecten die te wijten zijn aan
componenten in het gewasbeschermingsmiddel zoals relevante
metabolieten/toxinen, tenzij een adequate risicobeoordeling
duidelijk uitwijst dat onder veldomstandigheden, na toepas-
sing van het gewasbeschermingsmiddel overeenkomstig de
voorgestelde gebruiksvoorwaarden, zich geen onaanvaardbaar
effect op die organismen voordoet. Aanspraken op selectiviteit
en voorstellen voor gebruik in systemen voor geintegreerde
plagenbeheersing moeten met passende gegevens worden on-
derbouwd.
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2.8.5.  Wanneer er een mogelijkheid van blootstelling van regenwormen
bestaat, wordt geen toelating verleend indien het micro-organisme
pathogeen is voor regenwormen of in het geval van toxische
effecten die te wijten zijn aan componenten in het gewasbescher-
mingsmiddel zoals relevante metabolieten/toxinen, indien de ver-
houding acute toxiciteit/blootstelling minder dan 10 of de verhou-
ding toxiciteit op lange termijn/blootstelling minder dan 5 be-
draagt, tenzij een adequate risicobeoordeling duidelijk uitwijst
dat onder veldomstandigheden na toepassing van het gewasbe-
schermingsmiddel overeenkomstig de voorgestelde gebruiksvoor-
waarden populaties van regenwormen geen gevaar lopen.

2.8.6. Wanneer er een mogelijkheid bestaat van blootstelling van bo-
demmicro-organismen van niet-doelsoorten, wordt er geen toela-
ting verleend indien de stikstof- of koolstofmineralisatieprocessen
in laboratoriumproeven na 100 dagen voor meer dan 25 % wor-
den aangetast, tenzij een adequate risicobeoordeling duidelijk uit-
wijst dat onder veldomstandigheden, na toepassing van het ge-
wasbeschermingsmiddel overeenkomstig de voorgestelde ge-
bruiksvoorwaarden, zich geen onaanvaardbaar effect op de mi-
crobiéle gemeenschap voordoet, het vermogen van micro-orga-
nismen tot vermenigvuldiging in aanmerking genomen.



