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RADETS DIREKTIV
av den 15 juli 1991
om utslippande av vixtskyddsmedel pA marknaden

(91/414/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sérskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (%),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (*), och
med beaktande av foljande:

Vixtproduktionen har stor betydelse i gemenskapen.

Avkastningen fran vixtproduktionen péverkas stindigt av skadliga
organismer, déribland ogrés. For att motverka att avkastningen minskar
och for att bidra till att forsorjningen sdkras dr det absolut nddvandigt
att skydda véxter mot sddan negativ paverkan.

Att anvinda vixtskyddsmedel &r ett av de viktigaste sétten att skydda
véxter och véxtprodukter och att forbittra jordbruksproduktionen.

Vixtskyddsmedel kan péverka vixtproduktionen negativt och deras
anvdndning kan innebidra risker och faror f6r méanniskor, djur och
miljo, sérskilt om de sldpps ut pd marknaden utan att ha provats och
godkints officiellt eller om de anvénds pa fel sitt.

Beroende pa riskerna finns det i de flesta medlemsstater bestimmelser
for godkdnnandet av véxtskyddsmedel. Skillnader i dessa bestimmelser
hindrar inte bara handeln med vixtskyddsmedel, utan ocksd handeln
med vixtprodukter och paverkar darfor den inre marknadens
uppréttande och funktion.

Det ar darfor onskvart att undanréja sddana hinder genom att harmoni-
sera de bestimmelser som medlemsstaterna har faststillt.

Medlemsstaterna maste tillimpa enhetliga bestimmelser om villkor och
forfaranden for godkdnnande av vixtskyddsmedel.

Dessa bestimmelser bor sdkerstilla att endast vixtskyddsmedel som
har godkénts officiellt sldpps ut pd marknaden eller anvinds och att
de anvinds pd ritt sdtt med beaktande av principerna om god
véxtskyddssed och integrerad skadedjursbekdmpning.

Godkéannandebestimmelserna maste sédkerstilla en hog skyddsniva,
sdrskilt for att forhindra godkdnnande av vixtskyddsmedel vilkas risker
for hilsan, grundvattnet och miljon inte har undersokts tillridckligt.
Mainniskors och djurs hélsa och miljén bor sittas fore mélet att
forbattra vaxtproduktionen.

Nir vaxtskyddsmedel godkinns dr det nddviandigt att kontrollera att de,
om de anvénds pé ritt sitt for det avsedda syftet, ar tillrdckligt verk-
samma, inte medfér oacceptabel paverkan pa vixter eller
vaxtprodukter eller en inverkan pa miljon i allminhet som inte kan
godtas och, i synnerhet, inte medfor ndgon skadlig padverkan pd ménni-
skors eller djurs hélsa eller pa grundvattnet.

Godkénnande bor endast ldmnas for véxtskyddsmedel som innehéller
vissa verksamma &mnen, vilka faststills pa gemenskapsnivd pa
grundval av toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper.

() EGT nr C 89, 10.4.1989, s. 22.
(®» EGT nr C 72, 18.3.1991, s. 33.
(®) EGT nr C 56, 7.3.1990, s. 3.
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Darfor dr det nodvindigt att uppritta en gemenskapsforteckning dver
godkidnda verksamma dmnen.

Ett gemenskapsforfarande bor faststillas att utvdrdera om ett verksamt
amne kan tas upp i gemenskapsforteckningen. Det bor faststillas vilka
uppgifter som skall ldmnas av den som ansoker att fa ett &mne upptaget
i forteckningen.

Gemenskapsforfarandet bor inte hindra medlemsstaterna fran att
godkdnna att viaxtskyddsmedel som innehéller ett verksamt dmne som
annu ej upptagits i gemenskapsforteckningen anvénds inom deras terri-
torier under en begrinsad tid, om den som ansdker har inlimnat en
dokumentation i enlighet med gemenskapens krav och medlemsstaten
har funnit att det verksamma &dmnet och véxtskyddsmedlen kan
forvéntas uppfylla de gemenskapsvillkor som giller for dem.

Av sdkerhetsskél bor regelbundet ses dver vilka &mnen som skall inga i
gemenskapsforteckningen, for att hinsyn skall kunna tas till vetenskap-
liga och tekniska framsteg och till studier av dmnenas verkningar
grundade pé den faktiska anvéndningen av vixtskyddsmedel i vilka de
ingar.

For att uppritthdlla fri rorlighet for savdl véxtprodukter som
vaxtskyddsmedel bor godkdnnanden som beviljats av en medlemsstat
och prov som genomforts i godkdnnandesyfte erkdnnas av Ovriga
medlemsstater, utom i fall d& vissa jordbruks-, vixtskydds- och
miljoforhallanden (dven klimatiska) av betydelse for anviandningen av
de aktuella produkterna inte dr jimforbara i de berdrda omradena.
Darfor finns ett behov att harmonisera de forsdks- och kontrollmetoder
som medlemsstaterna tillimpar for godkénnandeforfarandet.

Det édr darfor onskviért att det inrédttas system for informationsutbyte
och att medlemsstaterna pa begéran tillhandahaller 6vriga medlems-
stater de uppgifter och den vetenskapliga dokumentation som har
inldmnats i samband med ansékningar om godkinnande av vaxtskydds-
medel.

Medlemsstaterna bor dock kunna godkénna véxtskyddsmedel som inte
uppfyller de ndmnda kraven, om detta blir nddvéndigt pad grund av att
en fara som inte kunnat forutses och som inte kan bekdmpas pa andra
sétt hotar vixtproduktionen. Ett sddant godkénnande skall omprovas av
gemenskapen 1 ndra samarbete med medlemsstaterna inom ramen for
Standiga kommittén for véxtskydd.

Detta direktiv kompletterar gemenskapsbestimmelserna om klassifi-
cering, forpackning och mirkning av pesticider. Tillsammans med de
bestimmelserna medfor det en avsevirdforbittring av skyddet for
anviandare av vixtskyddsmedel och for konsumenter av vixter och
vaxtprodukter. Det bidrar ocksa till skyddet for miljon.

Det dr nodvindigt att se till att detta direktiv samordnas med gemens-
kapsbestimmelser om resthalten av vixtskyddsmedel i jordbrukspro-
dukter och de senares fria rorlighet inom gemenskapen. Detta direktiv
kompletterar gemenskapsbestimmelser om hdgsta tillaitna resthalter av
pesticider och gor det littare for kommissionen att fatta beslut om
sddana halter. Tillsammans med de bestimmelserna medfor direktivet
en avsevird forbéttring av skyddet for konsumenter av vixter och
vaxtprodukter.

Resurser som satsats pd att genomfora prov pa ryggradsdjur far inte
forslosas pa grund av olikheter i medlemsstaternas lagstiftning. Hansyn
till allminna intressen och radets direktiv 86/609/EEG av den 24
november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skyddet for djur som anvinds for forsok och andra
vetenskapliga dndamal (') talar for att onddiga upprepningar av
djurforsok skall undvikas.

For att sékerstdlla att de krav som faststills efterlevs méiste medlems-
staterna tillimpa ldmpliga kontroll- och tillsynsférfaranden nér det
géller marknadsforing och anvindning av vixtskyddsmedel.

() EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1.
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De forfaranden som foreskrivs i detta direktiv for att utvdrdera vilka
risker for miljon som véxtskyddsmedel som innehéller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer medfor Overensstimmer i princip
med vad som faststéllts i direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990
om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i
miljon (*). T framtiden kommer dock uppgiftsldmnandet enligt del B i
bilaga 2 och 3 troligen att bli foremal for sdrskilda krav, sé att det hir
direktivet behover dndras.

Tillimpningen av detta direktiv och anpassningen av dess bilagor till
tekniska och vetenskapliga framsteg kriver ett nira samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna. Den procedur som géller for
Stédndiga kommittén for vixtskydd dr en ldmplig grund for detta samar-
bete.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Réckvidd

Artikel 1

1. Detta direktiv géller godkénnande, utsldppande pd marknaden,
anvindning och kontroll inom gemenskapen av kommersiella
vixtskyddsmedel samt utslippande pad marknaden och kontroll inom
gemenskapen av verksamma dmnen avsedda att anvdndas pd det sitt
som anges i artikel 2.1.

2. Detta direktiv skall gilla utan att det paverkar tillimpningen av
radets direktiv 78/631/EEG av den 26 juni 1978 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om klassificering, forpackning och
markning av farliga preparat (bekdmpningsmedel) (?), i dess senaste
lydelse enligt direktiv 84/291/EEG (®), och, i frdga om verksamma
amnen, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna om
klassificering, forpackning och mérkning i radets direktiv 67/548/EEG
av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar
om klassificering, forpackning och mérkning av farliga dmnen (%), i
dess senaste lydelse enligt direktiv 90/517/EEG (°).

3. Detta direktiv tillimpas i frdga om godkinnande att slippa ut
sddana vixtskyddsmedel pd marknaden som innehéller eller bestir av
genetiskt modifierade organismer, under forutsittning att godkdnnande
att sitta ut dem i miljon har beviljats sedan miljoriskerna har utvirde-
rats 1 enlighet med bestimmelserna i del A, B och D och tillimpliga
bestimmelser i del C i direktiv 90/220/EEG.

Kommissionen skall, i sa god tid att radet kan fatta beslut senast tva ar
efter anmdlan av detta direktiv, till rddet ldmna ett dndringsforslag om
att 1 detta direktiv (°) infora regler om ett sérskilt forfarande for
utvirdering av miljorisker liknande det som foreskrivs i direktiv 90/
220/EEG, s& att det blir mojligt att uppta det hér direktivet i den
forteckning som upprittas enligt artikel 10.3 i direktiv 90/220/EEG i
enlighet med det forfarande som faststills i samma artikel.

Inom fem &r efter anmilan av detta direktiv skall kommissionen pa
grundval av de erfarenheter som vunnits till Europaparlamentet och
radet 1dmna en rapport om hur de arrangemang som foreskrivs i forsta
och andra styckena fungerar.

4.  Detta direktiv skall gdlla utan att det paverkar tillimpningen av
radets forordning nr (EEG) 1734/88 av den 16 juni 1988 om export
fran och import till gemenskapen av vissa farliga kemikalier (7).

(") EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15.

(®» EGT nr L 206, 29.7.1978, s. 13.

(®) EGT nr L 144, 30.5.1984, s. 1.

(*) EGT nr L 196, 16.8.1967, s. 1.

() EGT nr L 287, 19.10.1990, s. 37.

(°) Detta direktiv anmaéldes till medlemsstaterna den 26 juli 1991.
() EGT nr L 155, 22.6.1988, s. 2.
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Definitioner

Artikel 2

I detta direktiv skall foljande definitioner gilla.

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.5.

4.1.
4.2.

10.

Véixtskyddsmedel

Verksamma dmnen och preparat som innehdller ett eller flera
verksamma dmnen, i den form de levereras till anvindaren och
avsedda att

skydda véxter eller véxtprodukter mot alla skadliga organismer
eller forhindra inverkan frén sddana organismer, i den mén sédana
dmnen eller preparat inte definieras pd annat sitt nedan,

paverka vixters livsprocesser pd annat sétt 4n som niring (t. ex.
tillvixtreglerande medel),

bevara vixtprodukter, i den mén dmnena eller produkterna inte
omfattas av sdrskilda bestimmelser om konserveringsmedel som
har beslutats av radet eller kommissionen,

forstéra oonskade vixter, eller

forstora vaxtdelar samt hamma eller forhindra o6nskad tillvaxt hos
vaxter.

Resthalter av vixtskyddsmedel

Ett eller flera dmnen som pa grund av att ett vaxtskyddsmedel har
anvints forekommer i eller pa véxter, produkter som hérror fran
vixter, dtbara animaliska produkter eller i miljon i Gvrigt, inklu-
sive deras metaboliter och produkter som hérrér fran deras
nedbrytning eller reaktion.

Amnen

Kemiska grunddmnen och deras foreningar i naturlig eller industri-
ellt framstélld form, inklusive fororeningar som har uppstatt vid
tillverkningen.

Verksamma dmnen

Amnen eller mikroorganismer, diribland virus, som har en allmén
eller specifik verkan pa

skadliga organismer, eller pa
vixter, vaxtdelar eller vixtprodukter.
Preparat

Blandningar eller l6sningar som ir avsedda att anvdndas som
vixtskyddsmedel och som bestér av tva eller flera &mnen, av vilka
minst ett dr ett verksamt dmne.

Viixter

Levande vixter och levande vixtdelar, inklusive fdrska frukter och
fron.

Viixtprodukter

Produkter som &r obearbetade eller som endast har genomgatt en
enkel beredning, sasom malning, torkning eller pressning, utom
sjdlva viaxterna enligt punkt 6.

Skadliga organismer

Vixt- eller vaxtproduktskadegorare som tillhor djur- eller vaxtriket
eller utgors av virus, bakterier och mykoplasma eller andra pato-
gener.

Djur

Djurarter som ménniskan normalt foder upp och haller eller konsu-
merar.

Sldppa ut pa marknaden

Varje tillhandahéllande, mot eller utan vederlag, som inte sker for
sddan forvaring som f6ljs av utforsel fran gemenskapens territo-
rium eller slutligt omhindertagande. Att imponera ett viaxtskydds-
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medel till gemenskapens territorium skall anses liktydigt med att
sldppa ut pd marknaden vid tillimpningen av detta direktiv.

11. Godkdnnande av ett vixtskyddsmedel

Ett administrativt beslut genom vilket den behdriga myndigheten i
en medlemsstat efter ansokan fran en sdkande godkinner att ett
vixtskyddsmedel sldpps ut pad marknaden inom statens territorium
eller en del dérav.

12. Miljo

Vatten, luft, mark, vilda arter av vixter och djur, varje samverkan
dem emellan samt varje relation mellan dem och levande orga-
nismer.

13. Integrerad bekdmpning

Rationell anvindning av en kombination av biologiska, biotek-
niska, kemiska, odlings- eller vixtforadlingsméissiga atgdrder, som
begrinsar anvdndningen av kemiska véxtskyddsmedel till vad som
dr absolut nodvindigt for att halla skadedjursbestdndet pé en sé lag
niva att ekonomiskt oacceptabel skada eller forlust inte orsakas.

Allméinna bestimmelser

Artikel 3

1.  Medlemsstaterna skall foreskriva att endast vaxtskyddsmedel som
de har godként i enlighet med detta direktiv far sldppas ut pa mark-
naden och anvindas inom deras territorier, dock med undantag for den
anviandning som omfattas av artikel 22.

2. En medlemsstat far inte med hanvisning till att ett vixtskydds-
medel inte har godkints for anvindning inom dess territorium hindra
tillverkning, lagring eller transport av sddana produkter avsedda att
anvindas i en annan medlemsstat

— om medlet dr godkint i en annan medlemsstat, och

— om de tillsynskrav som har faststillts av medlemsstaterna for att
sakerstilla efterlevnaden av punkt 1 &r uppfyllda.

3. Medlemsstaterna skall foreskriva att véxtskyddsmedel skall
anvindas pa ett korrekt sitt. Med korrekt anvdndning avses bland annat
att de villkor som har faststillts i enlighet med artikel 4 och som anges
genom markningen uppfylls samt att principerna for god vaxtskyddssed
och, dir sa ar mojligt, principerna om integrerad bekdmpning tillimpas.

4.  Medlemsstaterna skall foreskriva att verksamma dmnen endast far
sldppas ut pd marknaden

— om de &r klassificerade, forpackade och mirkta i enlighet med
direktiv 67/548/EEG, och

— 1 de fall det verksamma dmnet inte fanns pa marknaden tva ar efter
anmilan av detta direktiv, om en dokumentation, som innehaller en
forklaring att det verksamma dmnet 4r avsett att anvindas pa ett sétt
som avses i artikel 2.1, har ldmnats till medlemsstaterna och till
kommissionen i enlighet med artikel 6. Detta villkor géller inte for
verksamma #mnen som &r avsedda att anvdndas pa ett sitt som
avses 1 artikel 22.

Beviljande, omprovning och Aaterkallande av godkiinnanden for
viaxtskyddsmedel

Artikel 4

1.  Medlemsstaterna skall sékerstélla att ett vixtskyddsmedel endast
godkdnns om

a) dess verksamma #dmnen finns upptagna i bilaga 1 och villkoren i
bilagan ar uppfyllda,

och — i frdga om punkt b-e nedan med tillimpning av de enhetliga
principer som anges i bilaga 6 — om
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b) det har faststillts, pa grundval av tillgdnglig vetenskaplig och
teknisk kunskap och efter en beddmning av den dokumentation
som avses i bilaga 3, att medlet nir det anvinds enligt artikel 3.3
och nir hinsyn tas till alla normala forhallanden under vilka den
anvinds och foljderna av dess anvéndning

1) ar tillrdckligt effektivt,
ii) inte paverkar vixter eller vixtprodukter pa ett oacceptabelt sitt,

iii) inte orsakar onddigt lidande eller onddig smérta hos ryggrads-
djur som skall bekdmpas,

iv) inte har ndgra direkt eller indirekt skadliga effekter pd ménni-
skors eller djurs hilsa (t. ex. via dricksvatten, foda eller foder)
eller pa grundvattnet,

v) inte péaverkar miljon pa ett oacceptabelt sétt, med sirskild
hénsyn till foljande aspekter:

— dess 0de och utbredning i miljon, sdrskilt ndr det géller
fororening av vatten, inklusive dricksvatten och grundvatten,

— dess inverkan pé arter utanfor malgruppen,

c¢) beskaffenheten hos och mingden av dess verksamma &mnen och, i
tillimpliga fall, toxikologiskt eller ekotoxikologiskt signifikanta
fororeningar och bestdndsdelar kan faststdllas med lampliga metoder
som dr harmoniserade enligt forfarandet i artikel 21 eller, om sa inte
har skett, godtas av de myndigheter som ansvarar for godkénnandet,

d) resthalter som hédrror fran godkidnda anvéndningssitt och som &r av
toxikologisk eller miljomissig betydelse kan bestimmas med
lampliga och allmént anvinda metoder,

e) dess fysiska och kemiska egenskaper har faststillts och bedomts
vara godtagbara med hdnsyn till avsedd anvindning och lagring av
medlet,

f) maximala resthalter i de jordbruksprodukter som omfattas av
godkdnnandet har faststdllts provisoriskt av medlemsstaten och
anmalts till kommissionen i enlighet med artikel 12; kommissionen
skall inom tre manader efter denna anmilan bedéma om den provi-
soriska maximihalten som har faststillts av medlemsstaten &r
godtagbar och skall i enlighet med forfarandet i artikel 19 besluta
om provisoriska maximihalter for hela gemenskapen, vilka skall
gilla tills beslut fattas om motsvarande maximihalter i enlighet
med forfarandet i artikel 1.1 andra stycket i direktiv 90/462/
EEG () och artikel 11 i direktiv 86/362/EEG (%), i dess lydelse
enligt direktiv 88/298/EEG ().

Foljande géller sdrskilt:

i) En medlemsstat far inte forbjuda eller hindra inforsel till sitt
territorium av produkter som innehaller rester av pesticider, om
resthalten understiger den provisoriska maximihalt som har
faststéllts i enlighet med foregdende stycke.

ii) Medlemsstaterna skall se till att villkoren for godkdnnande
utformas pa ett sddant sétt att de provisoriska maximihalterna
inte overskrids.

2. Av godkénnandet skall framgd de krav som géller for att sldppa
ut produkten pd marknaden och for dess anvindning eller atminstone
de krav som skall sékerstélla att bestimmelserna i 1 b efterlevs.

3.  Medlemsstaterna skall se till att efterlevnaden av kraven i punkt 1
b-1 f faststills genom officiella eller officiellt erkénda tester och
analyser, som utfors under jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhal-
landen som é&r relevanta for anvidndningen av det aktuella
vaxtskyddsmedlet och representativa for de forhallanden som rader dér
produkten &r avsedd att anvdndas inom den berérda medlemsstatens
territorium.

() EGT nr L 350, 14.12.1990, s. 71.
(®» EGT nr L 221, 7.8.1986, s. 36.
(®) EGT nr L 126, 20.5.1988, s. 53.
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4. Utan att det paverkar tillimpningen av 5 och 6 skall godkén-
nanden endast beviljas for en bestimd tid om hogst tio ar, som
medlemsstaterna bestimmer; de far fornyas efter kontroll av att vill-
koren i 1 fortfarande ar uppfyllda. Néir en ansékan om fOrnyat
godkdnnande har ldmnats in far beslutas att det tidigare godkidnnandet
forlings for den tid som de behdriga myndigheterna behover for att
genomfora en sadan kontroll.

5. Godkéinnanden far ndr som helst omprovas om det finns uppgifter
som tyder péd att ndgot av kraven i 1 inte langre dr uppfyllda. I sddana
fall far medlemsstaterna kréiva att den som har ansékt om godkdnnande
eller beviljats ett utvidgat anvindningsomrade i enlighet med artikel 9
skall ldmna de ytterligare uppgifter som &ar nodvéindiga for omprov-
ningen. Godkénnandet far vid behov forlingas for den tid som krévs
for att genomféra en sddan omprdvning och ldimna sddana ytterligare
uppgifter.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av ett beslut som redan har
fattats enligt artikel 10 skall ett godkidnnande &terkallas om det kan
faststdllas att

a) kraven for godkdnnande inte ldngre ar uppfyllda,

b) felaktiga eller missledande uppgifter har limnats om omstandigheter
som legat till grund for godkdnnandet,

eller villkoren for godkdnnandet dndras om det kan faststéllas att

¢) dndringar i friga om anvédndningssitt och anvinda méingder dr moti-
verade med hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg.

Godkdnnandet kan ocksa éterkallas eller dndras pa begéran av inneha-
varen, som skall uppge skillen for detta. Andringar av villkor far endast
beviljas om det kan faststillas att kraven i artikel 4.1 fortfarande ar
uppfyllda.

Om en medlemsstat aterkallar ett godkdnnande skall den omedelbart
underritta innehavaren av godkidnnandet; medlemsstaten far dessutom
bevilja ett tidsbegrdnsat anstand, under vilken tid kvarvarande lager
far omhindertas, lagras, slippas ut pa marknaden och anvindas; anstan-
dets lingd faststdlls med hédnsyn till orsaken till aterkallelsen, utan att
det paverkar tillimpningen av tidsfrister som har faststillts enligt radets
direktiv 79/117/EEG av den 21 december 1978 om forbud mot att
vaxtskyddsmedel som innehdller vissa verksamma dmnen slipps ut pa
marknaden och anvénds ('), senast dndrat genom direktiv 90/533/
EEG (%), eller enligt artikel 6.1, 8.1 eller 8.2 i det hdr direktivet.

Upptagande av verksamma imnen i bilaga 1

Artikel 5

1.  Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall
ett verksamt dmne tas upp i bilaga 1 for en inledande tid av hogst tio
ar, om det kan antas att vixtskyddsmedel som innehdller det verk-
samma dmnet uppfyller f6ljande krav:

a) Niar medlen anvédnds i enlighet med god vixtskyddssed, medfor
deras resthalter inte skadliga effekter pd ménniskors eller djurs
hilsa eller pad grundvattnet eller en oacceptabel inverkan pd miljon.
Sédana resthalter som dr av toxikologisk eller miljomassig betydelse
kan mitas med vedertagna metoder.

b) Anvidndning av medlen i enlighet med god vixtskyddssed medfor
inte sddana skadliga effekter pa ménniskors eller djurs hilsa eller
en sddan oacceptabel inverkan pd miljén som avses i artikel 4.1 b,
iv och v.

() EGT nr L 33, 8.2.1979, s. 36.
() EGT nr L 296, 27.10.1990, s. 63.
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2. Frdgan om ett verksamt dmne skall tas upp i bilaga 1 skall
bedomas sérskilt med hénsyn till féljande:

a) Acceptabelt dagligt intag (ADI) fér méanniskor, i tilllaimpliga fall.
b) Godtagbar anvindarexponering, vid behov.

¢) En beddmning av dmnets 6de och utbredning i miljon samt dess
inverkan pa arter som inte tillhdr malgruppen, i tillimpliga fall.

3. For att ett verksamt &mne som skall tas upp for forsta gdngen och
som inte fanns pd marknaden tvd ar efter anmidlan av detta direktiv,
giller att kraven skall anses uppfyllda om detta har faststéllts for minst
ett preparat som innehdller det verksamma &dmnet.

4. Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga 1 far forenas med
villkor avseende

— det verksamma dmnets minsta renhetsgrad,
— vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt,

— begrinsningar med anledning av en utvirdering av de uppgifter som
avses i artikel 6, med beaktande av jordbruks-, véxtskydds- och
miljéforhéllanden (dven klimatiska),

— typ av preparat, och
— anvindningssitt.

5.  Beslut att ta upp ett dmne i bilaga 1 far pa begdran forlingas en
eller flera ganger for en tid om hogst tio ar; ett sddant upptagande féar
nér som helst omprovas, om det finns tecken som tyder pa att de krite-
rier som anges i 1 och 2 inte lingre uppfylls. Om en ansékan om
forlangning har gjorts i tillrdckligt god tid, inte mindre &n tva ar innan
upptagandetiden 16per ut, skall forlingning beviljas for den tid det tar
att genomfora en omprovning och for den tid som krdvs for an
uppgifter som begérts i enlighet med artikel 6.4 skall kunna ldmnas in.

Artikel 6

1. Beslut att ta upp ett verksamt dmne i bilaga 1 skall fattas enligt
det forfarande som faststills i artikel 19.

Enligt samma forfarande skall beslut fattas om

— eventuella villkor for upptagandet,
— dndringar i bilaga 1 som kan behdvas,

— att ta bort av ett verksamt dmne fran bilaga 1, om det inte ldngre
uppfyller kraven i artikel 5.1 och 5.2.

2. En medlemsstat som erhéller en ansdkan om att ta upp ett verk-
samt dmne i bilaga 1 skall utan onddigt drojsmal tillse att sokanden till
de 6vriga medlemsstaterna och till kommissionen Gverldmnar en doku-
mentation som anses uppfylla kraven i bilaga 2, tillsammans med en
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga 3 och som avser minst
ett preparat som innehaller det verksamma dmnet. Kommissionen skall
lamna handlingarna f6r granskning till Stindiga kommittén for
véxtskydd som avses i artikel 19.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i 4 skall
det pé begdran av en medlemsstat faststillas, inom tre till sex ménader
efter overlimnandet till den kommitté som avses i artikel 19 och i
enlighet med det forfarande som faststills i artikel 20, om dokumenta-
tionen uppfyller kraven i bilaga 2 och 3.

4. Om en utvirdering av den dokumentation som avses i 2 visar att
ytterligare uppgifter dr nddvindiga, fir kommissionen begira att
sokanden skall lamna sadana uppgifter. Sokanden eller dennes behdriga
ombud far av kommissionen anmodas att ldmna sina kommentarer,
sérskilt om beslutet kan forvintas bli ofordelaktigt.

Dessa bestimmelser skall ocksa gilla om det sedan ett verksamt d&mne
tagits upp i bilaga 1 kommer fram uppgifter som gor att det finns skal
att ifrdgasétta om dmnet uppfyller kraven i artikel 5.1 och 5.2 eller om
en forldngning i enlighet med artikel 5.5 Gvervégs.
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5. Forfarandet for att 1dmna in och beddma ansdkningar om uppta-
gande i1 bilaga 1 samt fOr att faststidlla och é&ndra villkoren for
upptagande skall beslutas enligt forfarandet i artikel 21.

Upplysningar om eventuella skadliga verkningar

Artikel 7

Medlemsstaterna skall foreskriva att innehavaren av en godkdnnande
eller den som har beviljats en utvidgning av anvindningsomradet i
enlighet med artikel 9.1 omedelbart skall underritta den behdriga
myndigheten om alla nya uppgifter om mdjliga skadliga effekter som
ett vixtskyddsmedel eller resthalter av ett verksamt &mne kan ha pa
ménniskors eller djurs hélsa, pd grundvattnet eller pad miljon. Medlems-
staterna skall se till att berérda parter omedelbart limnar dessa
uppgifter till 6vriga medlemsstater och till kommissionen, vilken skall
formedla uppgifterna till den kommitté som avses i artikel 19.

Overgangsbestimmelser och undantag

Artikel 8

1. For att mojliggéra en gradvis utvirdering av nya verksamma
amnens egenskaper och pa ett enklare sitt gora nya preparat tillgéng-
liga for anvdndning inom jordbruket, fir en medlemsstat, trots vad
som sdgs 1 artikel 4, under en Overgangsperiod pd hogst tre ar
godkédnna att vaxtskyddsmedel sldpps ut pd marknaden som innehéller
ett verksamt d&mne som inte finns upptaget i bilaga 1 och som inte
fanns pa marknaden tva ar efter anmélan av detta direktiv, om

a) det med tillimpning av artikel 6.2 och 6.3 kan faststéllas att doku-
mentationen om de verksamma dmnena uppfyller kraven i bilaga 2
och 3 i friga om den tinkta anvindningen,

b) medlemsstaten finner att det verksamma amnet kan uppfylla kraven
i artikel 5.1 och att vixtskyddsmedlet kan forvintas uppfylla kraven
i artikel 4.1 b-4.1 f.

I sédana fall skall medlemsstaten omedelbart meddela dvriga medlems-
stater och kommissionen om sin beddmning av dokumentationen och
om villkoren for godkdnnandet, varvid dtminstone de uppgifter som f6-
reskrivs 1 artikel 12.1 skall 1dmnas.

Niar dokumentationen har utvérderats enligt artikel 6.3 kan det i
enlighet med forfarandet i artikel 19 beslutas att det verksamma
amnet inte uppfyller kraven i artikel 5.1. I sddana fall skall medlems-
staterna se till att godkdnnandena aterkallas.

Om det inte har fattats beslut om att ta upp ett verksamt dmne i bilaga
1 nér tredrsfristen 16per ut, kan det, trots vad som ségs i artikel 6 och i
enlighet med forfarandet i artikel 19, beslutas om ytterligare en frist for
att mojliggéra en fullstindig granskning av dokumentationen och
sddana ytterligare uppgifter som kan ha begirts i enlighet med artikel
6.3 och 6.4.

Bestimmelserna i artikel 4.2, 4.3, 4.5 och 4.6 skall utan att det
paverkar tillimpningen av de foregdende styckena gilla for godkén-
nanden som beviljas i enlighet med vad som foreskrivs i denna punkt.

2. Trots vad som ségs i artikel 4 och utan att det paverkar tillimp-
ningen av punkt 3 eller direktiv 79/117/EEG fér en medlemsstat under
tolv ar efter anmilan av detta direktiv godkdnna att vixtskyddsmedel
som innehaller verksamma dmnen som inte dr upptagna i bilaga 1 och
som fanns pa marknaden tvéa ar efter anmélan av detta direktiv sldpps
ut pa marknaden inom sitt territorium.

Nir detta direktiv har antagits skall kommissionen pabérja ett arbets-
program som syftar till att inom den tolvarsperiod som avses i
foregdende stycke successivt undersdka sddana verksamma &dmnen. I
detta program far krdvas att berorda parter skall ldmna in alla
nddvéandiga uppgifter till kommissionen och till medlemsstaterna inom
en tid som anges i programmet. De bestimmelser som dr nddvindiga
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for att genomfora programmet kommer inféras genom en forordning
som antas i enlighet med forfarandet i artikel 19.

Tio ar efter anmélan av detta direktiv skall kommissionen till Europa-
parlamentet och rddet limna en rapport om hur arbetet med
programmet fortskrider. P4 grundval av slutsatserna i rapporten far det
i enlighet med forfarandet i artikel 19 beslutas att den tolvérsperiod
som avses 1 forsta stycket for vissa verksamma dmnen skall forlingas
med en bestdmd tid.

Under den tolvarsperiod som avses i forsta stycket kan det, sedan det
verksamma dmnet har granskats av den kommitté som avses i artikel
19, i enlighet med forfarandet i den artikeln beslutas att &mnet kan tas
upp 1 bilaga 1 och om villkoren for detta eller, om kraven i artikel 5
inte ar uppfyllda eller nddvindiga uppgifter och data inte har inlimnats
inom den faststéllda tiden, att det verksamma dmnet inte skall tas upp i
bilaga 1. Medlemsstaterna skall inom en bestdmd tid se till att berérda
godkdnnanden beviljas, dterkallas eller dndras pa lampligt satt.

3. Nir medlemsstaterna i enlighet med punkt 2 omprovar
véixtskyddsmedel som innehdller ett verksamt dmne och innan en
sddan omprdvning har genomforts, skall de tillse att kraven i artikel
4.1 b i-v samt 4.1 c-4.1 f &r uppfyllda enligt nationella bestimmelser
om dokumentationskrav.

4.  Som ett ytterligare undantag fran artikel 4 far en medlemsstat i
sarskilda fall tilldta att vixtskyddsmedel som inte uppfyller kraven i
artikel 4 under hogst 120 dagar sldpps ut pa marknaden for begriansad
och kontrollerad anvindning, om en sddan &tgird framstir som
nddvindig pa grund av en oférutsebar fara som inte kan motverkas
med andra medel.

Den berorda medlemsstaten skall omedelbart underritta Ovriga
medlemsstater och kommissionen om sitt beslut. Utan drdjsmal skall
det genom forfarandet i artikel 19 beslutas om och pa vilka villkor
den atgiard som medlemsstaten vidtagit kan forldngas en viss bestdmd
tid, upprepas eller upphivas.

Ansokan om godkinnande

Artikel 9

1.  Ansokan om godkinnande av ett vixtskyddsmedel skall goras av
den eller pa uppdrag av den som ansvarar for att produkten forst slépps
ut pd marknaden i en medlemsstat; ansokan skall ldmnas till de
behoriga myndigheterna i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet
avses sldppas ut pd marknaden.

Offentliga eller vetenskapliga organ pé jordbruksomradet, jordbrukaror-
ganisationer och yrkesanvindare far begira att anvdndningsomréadet for
ett vixtskyddsmedel som redan dr godkdnt i en medlemsstat skall
utvidgas till att avse andra dndamdl &n de som omfattas av godkén-
nandet.

Medlemsstaterna far medge att anvindningsomradet for ett godkint
vixtskyddsmedel utvidgas och skall medge en sddan utvidgning om
det behdvs for att tillgodose allménna intressen under forutséttning att

— dokumentation och uppgifter till stod for en utvidgning av
anviandningsomradet har inldmnats av sdkanden,

— villkoren i artikel 4.1 b iii-v dr uppfyllda,

— den tdnkta anvindningen 4r av mindre betydelse,

— anvédndarna fir fullstindiga och detaljerade upplysningar om hur
medlet skall anvdndas, i form av en extra mirkning eller, om
sddan saknas, genom ett offentligt tillkdnnagivande.

2. Den som ansoker skall ha ett fast kontor inom gemenskapen.

3. Medlemsstaterna far kréva att ansdkningar om godkénnande skall
vara pé deras nationella eller officiella sprék eller pé ett av dessa sprék.
De far ockséa krdva att prov pa preparatet och dess bestdndsdelar skall
tillhandahallas.
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4.  Varje medlemsstat skall behandla varje ansokan om godkidnnande
som har ldmnats in och fatta beslut inom en skilig tid, under forutsatt-
ning att den har tillgdng till de vetenskapliga och tekniska strukturer
som krévs.

5. Medlemsstaterna skall se till att det upprittas en akt Gver varje
ansOkan. Varje akt skall innehélla &tminstone en kopia av ansdkan
samt en forteckning 6ver de administrativa beslut som har fattats av
medlemsstaten och som géller ansdkan och de detaljuppgifter och den
dokumentation som avses i artikel 13.1, tillsammans med en samman-
fattning av den senare. Pa begéran skall medlemsstaterna gora de akter
som avses i detta stycke tillgdngliga for de andra medlemsstaterna och
for kommissionen, tillhandahalla de uppgifter som ar nodviandiga for
att fa en fullstdndig bild av ansokningarna och om sa krévs se till att
sokanden ldmnar en kopia av den tekniska dokumentation som avses i
artikel 13.1 a.

Omsesidigt erkiinnande av godkinnanden

Artikel 10

1.  Om det begirs av en sdkande, som med skriftlig dokumentation
styrker att jamforbarhet foreligger, skall en medlemsstat som mottar
en ansdkan om godkinnade av ett vixtskyddsmedel som redan &r
godként i en annan medlemsstat

— avsta fran att krdva att de tester och analyser upprepas som redan
genomforts i samband med godkidnnandet av medlet i den senare
medlemsstaten, om jordbruks-, véxtskydds- och miljoforhallanden
(dven klimatiska) som &r relevanta for anvdndningen av medlet &r
jamforbara i de berérda omradena, och

— 1 den mén enhetliga principer har antagits i enlighet med artikel 23,
nir produkten endast innehdller verksamma &dmnen upptagna i
bilaga 1, dessutom godkdnna att medlet slipps ut pa marknaden
inom sitt territorium, om jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhal-
landen (&ven klimatiska) som é&r relevanta for anvindningen av
medlet dr jamforbara i de berérda omradena.

Godkénnanden far férenas med villkor som foljer av att det i enlighet
med gemenskapsritten vidtas andra atgirder, som giller villkoren for
distribution och anvidndning av vixtskyddsmedel och som har till syfte
skydda de berorda distributdrernas, anviandarnas och arbetstagarnas
hélsa.

Om inte annat f6ljer av bestimmelserna i fordraget far ett godkdnnande
vidare atfoljas av sédana villkor avseende begrinsningar i anvind-
ningen som har sin grund i skillnader i kostvanor och som &r
nddviandiga for att undvika att de som konsumerar behandlade
produkter riskerar att utsittas for ett intag genom kosten som é&r storre
an det acceptabla dagliga intaget av forekommande resthalter.

Med sokandens samtycke far villkoren for anvindningen i godkén-
nandet dndras i syfte att undvika att olikheter i jordbruks- véxtskydds-
och miljéférhallanden (dven klimatiska) i de berdrda omradena skall ha
betydelse vid beddmningen av jaimforbarheten.

2.  Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om fall nir de
har kravt upprepning av ett test och om fall nir de har véigrat godkidnna
ett vixtskyddsmedel som dr godkdnt i en annan medlemsstat och
betraffande vilket sokanden har hdvdat att de jordbruks-, véxtskydds-
och miljoférhallanden (dven klimatiska) som &r relevanta for anvand-
ningen av medlet i de berérda omraddena i den medlemsstat dir testet
utfordes eller for vilken godkdnnande beviljades &dr jimforbara med
forhallandena inom det egna territoriet. De skall underritta kommis-
sionen om skidlen varfér en upprepning av testet krdvdes eller
godkdnnande inte beviljades.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 23 giller, att om en
medlemsstat végrar att erkdnna jamforbarheten och godta tester och
analyser eller godkinna att ett vixtskyddsmedel sldpps ut pad mark-
naden i berérda omraden inom sitt territorium, skall det beslutas enligt
forfarandet i artikel 19 om jamforbarhet foreligger eller inte och, i det
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senare fallet, vilka villkor for anvidndningen som krivs for att icke-
jamforbarheten skall anses sakna betydelse. Nar detta forfarande tilla-
mpas, skall hinsyn bland annat tas till allvarliga ekologiska
sarbarhetsproblem som kan forekomma i vissa regioner eller omraden
i gemenskapen och som kan kréva sérskilda skyddséatgiarder. Medlems-
staten skall omedelbart godta testerna och analyserna eller godkinna att
vixtskyddsmedlet sldpps ut pd marknaden, i det senare fallet med de
begrinsningar som foljer av villkor som har faststillts genom beslutet.

Artikel 11

1.  Om en medlemsstat har grundade skél att anta att en produkt som
den har godként eller r skyldig att godkdnna enligt artikel 10 utgor en
risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon, far den tillfalligt
begransa eller forbjuda anvédndningen eller forséljningen av den
produkten inom sitt territorium. Medlemsstaten skall omedelbart
underritta kommissionen och ovriga medlemsstater om siddana atgérder
samt ange skilen for sitt beslut.

2. Beslut i frigan skall fattas inom tre ménader i enlighet med forfa-
randet i artikel 19.

Informationsutbyte

Artikel 12

1.  Senast en ménad efter utgdngen av varje kvartal skall medlems-
staterna skriftligen underrdtta ovriga medlemsstater och kommissionen
om viaxtskyddsmedel som har godkints eller vilkas godkidnnande har
aterkallats i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv, med angi-
vande av minst foljande uppgifter:

— Namn eller firmanamn for innehavaren av godkidnnandet.

— Vixtskyddsmedlets handelsnamn.

— Typ av preparat.

— Namn och miéngd for varje verksamt dmne som medlet innehaller.
— Anvindningsomrade eller anvindningsomraden for produkten.

— Provisoriskt faststillda maximala resthalter, om sddana inte redan
har faststillts genom gemenskapsregler.

— Skilen for aterkallande av ett godkdnnande, i tillimpliga fall.

— Den dokumentation som krivs for att utvirdera de provisoriskt
faststillda maximala resthalterna.

2. Varje medlemsstat skall drligen utarbeta en forteckning Gver de
vixtskyddsmedel som dr godkinda att anvindas inom dess territorium
och skall sinda denna forteckning till de dvriga medlemsstaterna och
till kommissionen.

For att underlitta tillimpningen av punkt 1 och 2 skall ett enhetligt
informationssystem beslutas enligt forfarandet i artikel 21.

Uppgiftslimnande, skydd for uppgifter och sekretess

Artikel 13

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 10 skall medlems-
staterna krdva att den som ansdker om godkdnnande for ett
vixtskyddsmedel till ansdkan skall bifoga

a) en dokumentation som med hénsyn till aktuell vetenskaplig och
teknisk kunskap uppfyller kraven i bilaga 3, och

b) for varje verksamt dmne som ingar i véxtskyddsmedlet, en doku-
mentation som med hdnsyn till aktuell vetenskaplig och teknisk
kunskap uppfyller kraven i bilaga 2.

2. Som ett undantag fran punkt 1 och utan att det paverkar tillimp-
ningen av bestimmelserna i punkt 3 och 4 skall de som ansdker inte
avkrdvas uppgifterna enligt punkt 1 b, féorutom de som identifierar det
verksamma &dmnet, om det verksamma &dmnet dels redan finns
fortecknat i bilaga 1 — varvid villkoren for upptagande i bilagan skall
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beaktas — och dels inte pa ett avgorande sitt skiljer sig i frdga om
renhetsgrad och arten av fororeningar fran den sammansittning som
har angetts i den dokumentation som atféljde den ursprungliga
ansokan.

3. Vid handliggning av drenden om godkdnnande far medlemssta-
terna inte anvdnda uppgifter som avses i bilaga 2 pa ett sitt som
gynnar andra sdkande

a) om inte sokanden har avtalat med den ursprungliga sokanden att
uppgifterna far anvéndas,

b) under tio ar frén det forsta upptagandet i bilaga 1, om det verk-
samma dmnet inte fanns pa marknaden tva ar efter dagen for
anmilan av detta direktiv,

c) under hogst tio ar fran dagen for beslutet i varje medlemsstat enligt
géllande nationella bestimmelser, om det verksamma dmnet fanns
pé marknaden tva &r efter dagen for anmilan av detta direktiv, och

d) under fem ér fran dagen for ett beslut, sedan sddana kompletterande
uppgifter erhdllits vilka behdvs for att ta upp ett verksamt dmne i
bilaga 1 for forsta gingen, vilket beslut avser en dndring av vill-
koren for att ta upp ett verksamt dmne i bilaga 1 eller att d&mnet
skall std kvar i bilagan. Om femérsperioden 16per ut fore en period
som avses i 3 b och 3 c skall feméarsperioden forldngas, sa att den
16per ut samma dag som de perioderna.

4. Vid handldggning av drenden om godkénnande fir medlemssta-
terna inte anvinda uppgifter som avses i bilaga 3 pd ett sitt som
gynnar andra sdkande

a) om inte sdkanden har avtalat med den ursprungliga soékanden att
uppgifterna far anvindas,

b) under en tio ar fran det forsta godkdnnandet av vixtskyddsmedlet i
nagon medlemsstat, om godkidnnandet sker efter upptagandet i
bilaga 1 av ett verksamt dmne i medlet, eller

c) under hdgst tio &r efter det forsta godkdnnandet av vixtskydds-
medlet i varje medlemsstat enligt géllande nationella bestimmelser,
om godkédnnandet sker fore upptagandet i bilaga 1 av ett verksamt
amne i produkten.

5. Om en medlemsstat vid granskningen av en ansékan om godkin-
nande finner att ett verksamt &mne som &r upptaget i bilaga 1 har
tillverkats av ndgon annan eller med en annan tillverkningsprocess adn
vad som angetts i den dokumentation som lag till grund for uppta-
gandet 1 bilaga 1, skall kommissionen underrittas om detta.
Medlemsstaten skall till kommissionen ldmna alla uppgifter om det
verksamma dmnets identitet och fororeningar.

6. Som ett undantag fran punkt 1 fir medlemsstaterna i frdga om
verksamma dmnen som redan fanns pa marknaden tva ar efter anmilan
av detta direktiv med beaktande av bestimmelserna i fordraget fortsétta
att tilldmpa tidigare nationella bestimmelser om krav pd uppgifter, sa
lange dmnena inte finns upptagna i bilaga 1.

7.  Trots vad som sédgs i punkt 1 och utan att det paverkar tillimp-
ningen av artikel 10 skall, om det verksamma &mnet finns upptaget i
bilaga 1, foljande gélla:

a) De som ansdker om godkdnnande for ett vixtskyddsmedel skall
innan de utfor forsok med ryggradsdjur friga den behoriga myndig-
heten i den medlemsstat till vilken de avser att ldmna in ansdkan

— om godkinnande redan har beviljats for det vixtskyddsmedel
som ansdkan skall avse, och

— om namn och adress for den eller de som fatt godkidnnande.

Till en séddan forfragan skall bifogas underlag som visar att den nya
sokanden faktiskt avser att ansdka om godkdnnande for egen
rakning och att de Ovriga uppgifter som avses i punkt 1 finns
tillgdngliga.

b) Om den behdriga myndigheten i medlemsstaten finner att sokanden
avser att ansoka, skall myndigheten ldmna ut namn och adress for
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den eller de som tidigare fatt godkénnande och samtidigt underritta
dessa om sokandens namn och adress.

Den eller de som tidigare fatt godkédnnande och sdkanden skall vidta
alla rimliga atgérder for att nd en uppgorelse om informationsutbyte,
s att fornyade tester pa ryggradsdjur kan undvikas.

Om uppgifter begirs for upptagande i bilaga 1 av ett verksamt dmne
som redan fanns pad marknaden tvd &r efter anmélan av detta direktiv,
skall de behdriga myndigheterna i medlemsstaten verka for att de som
innehar uppgifter samarbetar vid uppgiftslimnandet, for att pa s& sitt
undvika fornyade tester pa ryggradsdjur.

Om sokanden och de som tidigare fatt godkdnnande for samma produkt
trots detta inte kan nd en Overenskommelse om samarbete vid
uppgiftslimnandet, far medlemsstaterna i syfte att forhindra tester pa
ryggradsdjur infora nationella bestimmelser, som innebér att sékanden
och innehavare av tidigare godkénnanden inom deras territorier &r skyl-
diga att dela pa uppgiftslimnandet, samt faststdlla forfarandet for
anvindningen av uppgifterna och gora en rimlig avvigning mellan
berdrda parters intressen.

Artikel 14

Utan att det paverkar tillimpningen av radets direktiv 90/313/EEG av
den 7 juni 1990 om fii tillgang till miljéinformation ('), skall medlems-
staterna och kommissionen se till att uppgifter om foretagshemligheter
som har lidmnats av en sokande behandlas som konfidentiella, om det
begérs av den som ansoker om att fa ett verksamt dmne upptaget i
bilaga 1 eller ett vixtskyddsmedel godkdnt, samt om medlemsstaten
eller kommissionen godtar s6kandens skal for sin begéran.

Sekretessen skall inte gélla

— namnet pd och innehallet av det verksamma &mnet eller &mnena
samt namnet pa vaxtskyddsmedlet,

— namnet pd andra dmnen vilka betraktas som farliga i enlighet med
direktiv 67/548/EEG och 78/631/EEG,

— fysikalisk-kemiska uppgifter om det verksamma &dmnet och
vaxtskyddsmedlet,

— metoder for att gora det verksamma dmnet eller vixtskyddsmedlet
oskadliga,

— en sammanfattning av resultaten fran tester i syfte att faststilla
damnets eller medlets effektivitet och oskadlighet for ménniskor,
djur, vixter och miljon,

— rekommenderade metoder och forsiktighetsatgarder for att minska
riskerna vid hantering, forvaring, transport, brand och andra faror,

— de analysmetoder som avses i artikel 4.1 ¢ och 4.1 d samt 5.1,

— metoder for slutligt omhédndertagande av medlet och dess forpack-
ning,

— de saneringsatgirder som skall vidtas vid oavsiktligt spill eller
lackage,

— information om forsta hjdlpen och medicinsk behandling som skall
ges vid personskador.

Om sokanden senare ldmnar ut uppgifter som varit sekretessbelagda,
skall han underritta den behdriga myndigheten om detta.

Forpackning och mérkning av vixtskyddsmedel

Artikel 15

Artikel 5.1 i direktiv 78/631/EEG skall gilla for alla vixtskyddsmedel
som inte omfattas av direktiv 78/631/EEG.

() EGT nr L 158, 23.6.1990 s. 56.
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Artikel 16

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgérder som krivs for att sikerstélla
att vixtskyddsmedlens forpackningar uppfyller f6ljande mérkningskrav.

1. Alla forpackningar skall vara tydligt och outplanligt markta med:

a) Vixtskyddsmedlets handelsnamn eller beteckning.

b) Namn och adress for den som fatt godkdnnandet samt godkén-
nandenumret for vixtskyddsmedlet och, i férekommande fall,
namn och adress for den som &r ansvarig for den slutliga
forpackningen och mirkningen eller for den slutliga mérkningen
av viaxtskyddsmedlet.

¢) Namn och méngd for varje verksamt &dmne, uttryckt enligt
bestdmmelserna i artikel 6.2 d i direktiv 67/548/EEG.

Namnet skall ¢verensstimma med forteckningen i bilaga 1 till
direktiv 67/548/EEG eller, om dmnet inte finns upptaget dir,
med dess ISO-namn. Om det sistndmnda inte finns skall det
verksamma dmnet anges med sin kemiska beteckning i enlighet
med IUPAC-reglerna.

d) Vixtskyddsmedlets nettomingd angiven i tillitna méttenheter.
e) Preparatets satsnummer eller annat identifieringssétt.

f) De uppgifter som kréivs enligt artikel 6 i direktiv 78/631/EEG,
sérskilt de som anges i punkt 2 d, 2 g-2 i, 3 och 4 i den artikeln,
samt information om fOrsta hjilpen.

g) Sérskilda risker for ménniskor, djur eller miljo i form av stan-
dardfraser valda ur bilaga 4.

h) Sakerhetsforeskrifter for skyddet av méanniskor, djur eller miljo i
form av standardfraser valda ur bilaga 5.

i) Viaxtskyddsmedlets verkan (t.ex. insekticid, tillvixthdmmare,
ograsmedel etc.).

j) Typ av preparat (t.ex. sprutpulver, emulsionskoncentrat etc.).

k) Godkdnda anvdndningsomraden for véxtskyddsmedlet samt
sdrskilda jordbruks-, vixtskydds- och miljéférhallanden som
medfor att medlet kan anvéndas eller inte bor anvindas.

1) Anvisningar om anvindning och dosering, uttryckta i metriska
enheter, for varje anvindningsomrdde som omfattas av godkén-
nandet.

m) I forekommande fall den tid som skall forflyta mellan anvénd-
ningen och
— sadd eller plantering av den groda som skall skyddas,

— sadd eller plantering av efterf6ljande grddor,

— tilltrdde for ménniskor och djur till den behandlade grodan,
— skord,

— anvindning eller konsumtion.

n) Uppgifter om mojlig fytotoxicitet, kdnslighet hos vissa sorter
samt alla andra direkta eller indirekta skadliga sidoeffekter pa
vaxter eller vaxtprodukter, samt uppgifter om den tid som skall
forflyta mellan anvindning och sidd eller plantering av
— grodan i fraga, eller
— efterfoljande grodor.

0) ”"Las medfdljande anvisningar fore anvindningen” skall anges

om produkten &tfoljs av ett informationsblad som avses i punkt
2.

p) Anvisningar for att slutligt omhénderta vixtskyddsmedlet och
forpackningen pa ett sikert sitt.

q) Sista anviandningsdag ndr produkten lagras pd normalt sitt, om
hallbarheten &r mindre &n tva ar.

2. Om utrymmet pa forpackningen ar otillréckligt fir medlemsstaterna
tillata att uppgifterna enligt punkt 1 I-n ldmnas i form av ett separat
informationsblad, som atfoljer varje forpackning. Vid tillimpningen
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av detta direktiv skall ett sddant informationsblad anses som en del
av markningen.

3. I avvaktan pa att harmoniserade regler antas pd gemenskapsniva,
skall medlemsstaterna med utgdngspunkt i pad deras territorer
géllande regler om tillhandahallande av vissa véxtskyddsmedel till
vissa anviandarkategorier foreskriva, att det skall framgd av
markningen om anvéindningen av en produkt dr begrinsad till vissa
anvindarkategorier.

4. Genom maérkningen pé ett viaxtskyddsmedels forpackning far inte i
nagot fall ldmnas uppgifter av typen “inte giftig”, ~oskadlig” eller
liknande. Dock far etiketten innehalla upplysningar om att
vixtskyddsmedlet far anvéndas nér bin eller andra icke-malarter ar
aktiva eller ndr grodor eller ogrds blommar eller andra liknande
formuleringar anvédndas i syfte att skydda bin eller andra icke-
malarter, om godkénnandet uttryckligen géiller anvidndning under
sdsongen for bin eller andra angivna organismer och innebdr mini-
mala risker for dessa.

5. Medlemsstaterna far kriva att vixtskyddsmedel som sldpps ut pa
marknaden inom deras territorier mérks pd deras eget eller egna
sprak och att de skall erhédlla prover, modeller eller forslag till de
forpackningar, mirkningar och broschyrer som avses i denna artikel.

Med avvikelse fran punkt 1 g och 1 h far medlemsstaterna kriava att
forpackningen tydligt och outplanligt méirks med ytterligare fraser,
om sddana anses nodvidndiga for att skydda minniskor, djur och
miljo; de skall i sé fall genast meddela de 6vriga medlemsstaterna
ochkommissionen om varje avvikelse som har beslutats och ange
tilldggsfrasen eller -fraserna samt skélen for de krav som stillts.

I enlighet med forfarandet i artikel 19 skall det beslutas om
tilliggsfrasen eller -fraserna dr berdttigade, och bilaga 4 och 5
dérfor skall dndras, eller om berérda medlemsstater inte ldngre far
krdava att sddana fraser anvdnds. En medlemsstat skall ha ratt att
behalla sitt krav tills ett beslut har fattats.

Kontrollatgirder

Artikel 17

Medlemsstaterna skall vidta de atgirder som &r nodvéindiga for att se
till att vixtskyddsmedel som har slédppts ut pa marknaden och dessas
anvindning kontrolleras officiellt for att faststilla att de uppfyller
kraven i detta direktiv, sdrskilt de krav som giller godkdnnandet och
uppgifterna pa etiketten.

Fore den 1 augusti varje ar skall medlemsstaterna rapportera till dvriga
medlemsstater och till kommissionen om resultatet av de till-
synsétgirder som har vidtagits under det foregédende aret.

Administrativa bestimmelser

Artikel 18

1.  Pa forslag fran kommissionen skall rddet med kvalificerad majo-
ritet besluta om de “enhetliga principer” som avses i bilaga 6.

2. Nodvindiga dndringar i bilaga 2-6 skall beslutas enligt forfa-
randet i artikel 19 med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk
kunskap.

VY M38
Artikel 19

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhélsa, som inrédttats genom artikel 58 i férordning
(EG) nr 178/2002 (V).

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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VY M38
2. Nar det hdnvisas till denna artikel skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG (") tillampas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Kommissionen skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 20

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhélsa.

2. Nir det hédnvisas till denna artikel skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
15 dagar.

Artikel 21

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhélsa.

2. Naér det hdnvisas till denna artikel skall artiklarna 3 och 7 i radets
beslut 1999/468/EG tillampas.

Forskning och utveckling

Artikel 22

1. Medlemsstaterna skall foreskriva att sddana experiment eller
tester for forsknings- eller utvecklingsdndamal vilka medfor att ett
vaxtskyddsmedel som inte dr godkdnt sldpps ut i miljon endast far
utféras om forsoket har godkénts och sker under kontrollerade
forhallanden samt avser begransade kvantiteter och omraden.

2. Personen i fraga skall en viss tid innan forsoket péborjas, vilken
tid bestdms av medlemsstaten, inlimna en ansdkan till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat inom vars territorium ett experiment
eller test skall dga rum. Med ansdkan skall folja en dokumentation
som innehéller alla tillgéngliga uppgifter for att bedoma mojliga
effekter p4 manniskors och djurs hédlsa eller mdjlig inverkan pa miljon.

Om de experiment eller tester som avses i punkt 1 kan misstinkas
medfora skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller en
oacceptabel skadlig inverkan pa miljon, far den berérda medlemsstaten
antingen forbjuda dem eller forena godkdnnandet med villkor som
anses nodvéndiga for att forhindra sddana foljder.

3. Punkt 2 skall inte gélla om medlemsstaten har beviljat personen i
fraga ritten att genomfora vissa experiment och tester och faststillt de
villkor som skall gélla fér genomforandet av dessa.

4.  Gemensamma villkor for tillimpningen av denna artikel, sdrskilt
de maximala kvantiteter pesticider som far sldppas ut under experiment
enligt punkt 1 och de uppgifter som minst skall krdvas enligt punkt 2,
skall antas enligt forfarandet i artikel 19.

5. Denna artikel skall inte gilla for experiment eller tester som
omfattas av del B i direktiv 90/220/EEG.

Genomforande av direktivet

Artikel 23

1. Medlemsstaterna skall senast tvd ar efter dagen for anmilan av
detta direktiv sdtta i kraft de lagar och andra forfattningar som é&r
nodvindiga for att folja direktivet. De skall genast underrétta kommis-

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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sionen om detta. De enhetliga principerna skall antas ett ar efter dagen
for anmélan.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de innehdlla en
hénvisning till detta direktiv eller atféljas av en sddan hinvisning nir
de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur hénvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjdlv utfarda.

2. Trots vad som ségs i punkt 1 behdver medlemsstaterna inte sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som krdvs for att genomfora
andra strecksatsen i artikel 10.1 forrdn senast ett ar efter det att de
enhetliga principerna har antagits, och da endast med avseende péd de
krav enligt artikel 4.1 b-e som omfattas av de sdlunda antagna enhet-
liga principerna.

Artikel 24

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 2

DOKUMENTATIONSKRAV FOR ATT ETT VERKSAMT AMNE SKALL
TAS UPP I BILAGA 1

INLEDNING
Foljande krav skall gélla for dokumentationen:

1.1. Den skall innehélla de tekniska uppgifter som ar nodvandiga for att bedoma
de omedelbara eller fordrojda forutsebara risker som dmnet kan medfora
for ménniskor, djur och miljon samt innehélla dtminstone de uppgifter och
resultatet av de studier som avses nedan.

1.2. Den skall, i forekommande fall, tas fram med tillimpning av de riktlinjer
for testet som avses i den senast antagna versionen. I fraga om studier
som inletts fore ikrafttridandet av dndringen av denna bilaga, skall doku-
mentationen tas fram med tillimpning av ldmpliga internationellt eller
nationellt erkdnda riktlinjer eller, om sddana saknas, riktlinjer som den
behoriga myndigheten godtar.

1.3. Om en riktlinje inte dr dndamélsenlig eller dokumenterad, eller om en
annan 4n de som avses i denna bilaga har foljts, skall det i dokumenta-
tionen finnas en motivering for den anvéinda riktlinjen som kan godtas av
den behdriga myndigheten. P M4 Medlemsstaterna kan, sérskilt nar
hénvisning i denna bilaga gors till en EEG-metod som bestar i omsattning
av en metod som utvecklats av en internationell organisation (t. ex.
OECD), godta att de begérda uppgifterna tas fram med hjélp av den senaste
versionen av denna metod om EEG-metoden &dnnu inte uppdaterats da
studierna paborjas. <«

1.4. Om den behoriga myndigheten begir detta skall dokumentationen innehalla
en fullstindig beskrivning av de riktlinjer som anvénts, utom i fall dé de
hénvisas till eller beskrivs i denna bilaga, samt en fullstindig beskrivning
av eventuella avvikelser frain dem med en motivering for dessa avvikelser
som den behoriga myndigheten kan godta.

1.5. Den skall innehélla en fullstindig och objektiv rapport om de genomforda
studierna samt en fullstindig beskrivning av dem eller en motivering som
den behoriga myndigheten kan godta

— om vissa uppgifter och upplysningar uteldimnas som inte beddms
nodvindiga till foljd av dmnets beskaffenhet eller dess ténkta anvind-
ning, eller

— om det inte ar vetenskapligt nodvandigt eller tekniskt mojligt att 1amna
upplysningar och uppgifter.

1.6. Den skall, i forekommande fall, ha tagits fram med beaktande av kraven i
direktiv 86/609/EEG.

2.1. Om testerna och analyserna syftar till att fi fram uppgifter om egenska-
perna eller sdkerheten vad avser ménniskors och djurs hilsa eller miljon
skall de utforas i enlighet med de principer som anges i direktiv 87/18/
EEG ().

2.2. Trots bestimmelserna i punkt 2.1 far medlemsstaterna foreskriva att tester
och analyser som syftar till att f4 fram uppgifter om @mnenas egenskaper
och sdkerhet vad avser honungsbin och andra nyttiga leddjur utom bin och
som dger rum pa deras territorium skall utforas av officiella eller officiellt
erkdnda provningsanstalter eller organisationer vilka minst uppfyller de
krav som anges i punkterna 2.2 och 2.3 i inledningen till bilaga III.

Detta undantag géller forsok inledda senast den 31 december 1999.

2.3. Trots bestimmelserna i punkt 2.1 far medlemsstaterna foreskriva att
kontrollerade forsok med avseende pa rester som dger rum pa deras territo-
rium i enlighet med bestimmelserna i punkt 6 “Rester i eller pa behandlade
produkter, livsmedel och foder” med vixtskyddsmedel som innehaller
aktiva dmnen som finns pa marknaden tva ar efter anmélan av direktivet,
skall utforas av officiella eller officiellt erkdnda provningsanstalter eller
organisationer vilka minst uppfyller de krav som anges i punkterna 2.2
och 2.3 i inledningen till bilaga III.

() EGT nr L 15, 17.1.1987, s. 29.
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VM5
Detta undantag géller kontrollerade forsok med avseende pa rester, inledda
senast den 31 december 1997.
VY M25
2.4. For verksamma dmnen som bestdr av mikroorganismer eller virus fir test
och analyser for att fi fram data om egenskaper och/eller sdkerhet som
inte giller ménniskors hélsa genom undantag fran punkt 2.1 genomforas
av officiella eller officiellt godkdnda provningsanldggningar eller organ
som minst uppfyller kraven i punkt 2.2 och 2.3 i inledningen till bilaga III
vB
DEL A
Kemiska @mnen (')
M2

1. Den aktiva substansens identitet

Den information som ldmnas skall vara tillricklig for att exakt ange
varje aktiv substans, definiera den genom dess specifikationer och
karakterisera den genom dess egenskaper. Nedan angivna upplysningar
och data krévs, for alla aktiva substanser om inte annat anges.

1.1 Sokande (namn, adress osv.)

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemenska-
pen) skall ldmnas tillsammans med namn, befattning samt telefon- och
faxnummer for en kontaktperson.

Har den sokande dessutom ett kontor, en agent eller en representant i
den medlemsstat till vilken ansdkan om inférande i bilaga 1 ldmnas
och, om denna medlemsstat dr en annan, i den rapporterande
medlemsstat som utsetts av kommissionen, skall namn och adress till
kontoret, agenten eller representanten pa platsen ldmnas samt namn,
befattning samt telefon- och faxnummer for en kontaktperson.

1.2. Tillverkare (namn och adress, inklusive tillverkningsstdllets ldge)

Namn och adress skall uppges for tillverkaren (eller tillverkarna) av
den aktiva substansen tillsammans med namn och adress for varje
anldggning dér den aktiva substansen tillverkas. Ett kontaktstillle
(helst ett centralt kontaktstille med namn samt telefon- och
faxnummer) skall uppges som skall kunna svara for uppdateringar av
informationen och besvara fragor som kan uppkomma betrdffande
produktionsteknik, -processer och produktkvalitet (i tillimpliga fall
dven betrdffande enskilda tillverkningssatser). Om det, efter det att
den aktiva substansen inforts i bilaga 1, sker dndringar av tillverkarnas
antal och lokalisering, skall férnyad information med de obligatoriska
uppgifterna ldmnas till kommissionen och medlemsstaterna.

1.3. Foreslaget generiskt namn eller generiskt namn godkdnt av 1SO och
synonymer

Ett generiskt namn, godként av eller foreslaget till ISO, skall lamnas
och, i tillimpliga fall, andra foreslagna eller godkdnda generiska
namn (synonymer) samt namn (titel) pa den berérda nomenklaturin-
stansen.

1.4. Kemisk bendmning (IUPAC- och CA-nomenklatur)

Den kemiska bendmningen skall uppges enligt bilaga 1 till direktiv 67/
S48/EEG eller, om bendmningen saknas i det direktivet, enligt savél
IUPAC- som CA-nomenklatur.

L.5. Tillverkarens utvecklingskodnummer

De kodnummer som har anvints for att identifiera den aktiva
substansen skall rapporteras, i tillimpliga fall tillsammans med
kodnummer for komponeringar innehéllande substansen som anvénts
under utvecklingsarbetet. For varje upptaget kodnummer skall anges
vilket material det hanfor sig till, den tid under vilken det har anvénts
och de medlemsstater eller andra linder dir det har anvénts eller
anvénds.

(") Amne enligt definition i artikel 2.3.
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

CAS-, EEG- och CIPAC-nummer (om sddana finns)

Om Chemical Abstracts-, EEG- (EINECS- eller ELINCS-) och
CIPAC-nummer finns, skall dessa rapporteras.

Molekyl- och strukturformel samt molekylmassa

Molekylformel, molekylmassa och strukturformel skall limnas for den
aktiva substansen samt strukturformel for eventuella stereoisomerer
och optiska isomerer som forekommer i den aktiva substansen.

Produktionsmetod (syntesvdg) for den aktiva substansen

Produktionsmetoden skall uppges for varje tillverkningsstille genom
upplysningar om utgéngsmaterial, forekommande kemiska reaktioner
och identiteten av de biprodukter och orenheter som forekommer i
slutprodukten. Normalt kréivs inte produktionstekniska uppgifter.

Om de ldmnade uppgifterna géiller en pilotanldggning, skall ny infor-
mation ldmnas ndr metoder och processer for produktion i industriell
skala har inforts slutgiltigt.

Specifikation av den aktiva substansens renhet i g/kg

Minimihalten ren aktiv substans i g/kg (exklusive inaktiva isomerer) i
det tekniska material som anvinds for framstéllning av den formule-
rade produkten skall anges.

Om de ldmnade uppgifterna giller en pilotanldggning, skall ny infor-
mation ldmnas nédr metoder och processer for produktion i industriell
skala har inforts slutgiltigt, om fordndringarna i produktionen medfor
en dndrad renhetsspecifikation.

Isomerernas, orenheternas och tillsatsernas (t. ex. stabiliseringsmed-
lens) identitet samt strukturformel och halt i g/kg

Maximihalten inaktiva isomerer i g/kg skall uppges och dven, i
tillampliga fall, foérhéllandet isomerhalt/diastereoisomerhalt. Dessutom
skall maximihalten i g/kg uppges for varje ytterligare bestandsdel
utover tillsatser (dven biprodukter) och orenheter. I fraga om tillsatser
skall halten i1 g/kg uppges.

For varje bestandsdel som forekommer i kvantiteter pa minst 1 g/kg
skall foljande uppgifter ldmnas i den utstrackning de ar relevanta:

— Kemisk bendmning enligt IUPAC- och CA-nomenklatur.

— Generiskt namn enligt ISO, godkint eller foreslaget, om sadant
finns.

— CAS-nummer, EEG- (EINECS- eller ELINCS-)nummer och
CIPAC-nummer, om sddana finns.

— Molekyl- och strukturformel.

— Molekylmassa.

— Maximihalt i g/kg.

Om produktionsprocessen medfor att den aktiva substansen kan
komma att innehélla orenheter och biprodukter som det &dr sérskilt
angeldget att undvika pd grund av deras toxikologiska, ekotoxikolo-
giska eller miljoméssiga egenskaper, skall halten av varje sddan
forening bestimmas och rapporteras. I sadana fall skall de analysme-
toder som anvints vid bestdmningen och dessas konfidensintervall,
som skall vara tillrickligt litet, anges for varje sddan forening.
Darutdver skall foljande uppgifter lamnas i den utstrickning de ar
relevanta:

— Kemisk bendmning enligt IUPAC- och CA-nomenklatur.

— Generiskt namn enligt ISO, godkint eller foreslaget, om sadant
finns.

— CAS-nummer, EEG- (EINECS- eller ELINCS-)nummer och
CIPAC-nummer, om sddana finns.

— Molekyl- och strukturformel.

— Molekylmassa.

— Maximihalt i g/kg.

Om de ldmnade uppgifterna giller en pilotanldggning, skall ny infor-
mation ldmnas nédr metoder och processer for produktion i industriell

skala har inforts slutgiltigt, om forandringarna i produktionen medfor
en dndrad renhetsspecifikation.
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Om de uppgifter som limnas inte helt mojliggér identifikation av
nagon bestadndsdel, t.ex. ett kondensat, skall detaljerade upplysningar
lamnas om varje sadan bestandsdels sammanséttning.

Dessutom skall handelsnamn uppges for eventuella bestandsdelar som
tillsatts den aktiva substansen for att ge bevarad stabilitet eller for att
underldtta hanteringen. Vidare skall foljande uppgifter, i tillimpliga
delar, lamnas for sddana tillsatser:

— Kemisk bendmning enligt IUPAC- och CA-nomenklatur.

— Generiskt namn enligt ISO, godként eller foreslaget, om sadant
finns.

— CAS-nummer, EEG- (EINECS- eller ELINCS-)nummer och
CIPAC-nummer, om sadana finns.

— Molekyl- och strukturformel.
— Molekylmassa.
— Maximihalt i g/kg.

For tillsatta bestandsdelar, dvs. bestindsdelar utover den aktiva
substansen och orenheter som bildas genom produktionsprocessen,
skall bestandsdelens (tillsatsens funktion anges:

— Skumdémpande medel.
— Frostskyddsmedel.

— Bindemedel.

— Buffert.

— Dispergeringsmedel.
— Stabiliseringsmedel.
— Annat (ange ndrmare).

Tillverkningssatsernas analysprofil

Representativa prover av den aktiva substansen skall analyseras med
avseende pa halterna ren aktiv substans, inaktiva isomerer, orenheter
och tillsatsémnen 1 tillimplig utstrickning. For var och en av de
bestandsdelar som forekommer i halter pa minst 1 g/kg skall en kvan-
titativ analys goras och minst 98 % av det analyserade materialet skall
redovisas typiskt. Den faktiska halten av de bestindsdelar som é&r
sarskilt odnskade pa grund av sina toxikologiska, ekotoxikologiska
eller miljomaéssiga egenskaper skall bestimmas och rapporteras. Savél
resultaten av analyserna av enskilda prover som en sammanfattning
som visar minimi- eller maximihalten och den typiska halten av varje
relevant bestdndsdel skall meddelas.

Om en aktiv substans framstélls pa flera anldggningar, skall sadan
information ldmnas separat for varje anldggning.

Vidare skall eventuella relevanta prover av den aktiva substansen som
framstillts laboratorieméssigt eller pa pilotanldggningar analyseras, om
detta material har anvénts som underlag for toxikologiska eller ekoto-
xikologiska uppgifter.

Den aktiva substansens fysikaliska och kemiska egenskaper

i) De meddelade upplysningarna skall beskriva de aktiva substan-
sernas fysikaliska och kemiska egenskaper och tillsammans med
annan relevant information kunna gora det mojligt att karakterisera
dem. Dessa upplysningar skall sdrskilt mojliggora foljande:

— Faststéllande av vilka fysikaliska, kemiska och tekniska risker
som dr forknippade med de aktiva substanserna.

— Riskklassificering av de aktiva substanserna.

— Val av ldmpliga begransningar och sirskilda villkor vid
inforandet i bilaga 1.

— Faststéllande av lampliga riskfraser och fraser med skyddsan-
visningar.

ii) De meddelade upplysningarna skall tillsammans med upplysningar
om relevanta preparat gora det mojligt att faststélla vilka fysika-
liska, kemiska och tekniska risker som &ar forknippade med
preparaten, att klassificera preparaten och att faststdlla om prepa-
raten kan anvindas utan onddiga komplikationer och pa ett sddant
sdtt att manniskor, djur och milj6 exponeras i minsta mdjliga
utstrickning med hénsyn tagen till anvindningssittet.

iii) Det skall anges i hur stor utstrickning aktiva substanser, for vilka
inforande 1 bilaga 1 begirs, uppfyller relevanta FAO-specifika-
tioner. Avvikelser fran FAO-specifikationer skall beskrivas
ingdende och motiveras.



1991L0414 — SV — 01.11.2003 — 010.001 — 38

2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

23.2.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.6.

iv) I vissa sérskilt angivna fall skall undersdkningarna utféras med
kemiskt ren aktiv substans med angiven specifikation. I sadana
fall skall principerna for reningsmetoden (-metoderna) anges.
Renheten hos detta analysmateral, som skall vara den hogsta som
kan uppnés med bista tillgdngliga teknik, skall uppges. En utforlig
motivering skall ge om den renhet som uppnatts understiger 980 g/
kg.

Denna motivering skall styrka att alla tekniskt genomforbara och
rimliga metoder for att framstilla ren aktiv substans har utnyttjats.

Smdltpunkt och kokpunkt

Smaltpunkten eller, om sa dr lampligt, frys- eller stelningspunkten for
den rena ktiva substansen skall bestimmas och rapporteras enligt
EEG-metod A 1. Métningar bor goras upp till 360 °C.

Om det &r relevant, skall kokpunktne for ett rent verksamt dmne
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 2. Mitningar bor
goras upp till 360 °C.

Om smiltpunkten och/eller kokpunkten inte kan bestimmas pa grund
av nedbrytning eller sublimering skall den temperatur dir, nedbryt-
ningen eller sublimeringen sker, anges.

Relativ densitet

Da det giller aktiva substanser i vitskeform eller fast form skall den
relativa densiteten for ren aktiv substans bestimmas och rapporteras
enligt EEG-metod A 3.

Angtryck (i Pa), flyktighet (t. ex. Henrys lag-konstanten)

Den rena aktiva substansens angtryck skall anges enligt EEG-metod A
4. Om éngtrycket understiger 10 Pa, kan angtrycket vid 20 eller 25 °C
uppskattas genom en angtryckskurva.

Da det giller aktiva substanser i vitskeform eller i fast form skall
flyktigheten (Henrys lag-konstanten) for ren aktiv substans bestdmmas
eller berdknas utifran dess 16slighet i vatten och angtryck och anges (i
Pa x m* x mol™).

Yttre egenskaper (fysiskt tillstdand, firg och lukt, om detta dr kint)

En beskrivning skall ldmnas av savil den aktiva substansens eventu-
ella firg som av dess fysiska form, bade som teknisk produkt och i
ren form.

En beskrivning skall ldmnas av eventuell lukt som har samband med
den aktiva substansen i teknisk eller ren form och som kan fornimmas
vid hantering i laboratorier eller pa produktionsanliggningar.

Spektrer (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekylslickning vid relevanta
vaglingder

Foljande spektrer skall bestimmas och rapporteras tillsammans med en
tabell 6ver de karakteristiska signaler som dr nddvéndiga for tolk-
ningen:  ultraviolett/synligt  Ljus  (UV/VIS), infrarétt  (IR),
kérnmagnetisk resonans (NMR) och masspektrum (MS) for ren aktiv
substans tillsammans med relevanta vaglingder for molekylslackning.

De véglingder vid vilka UV/VIS-molekylslickning sker skall
bestdmmas och rapporteras varvid dven, dd detta &ar relevant, den
véaglangd 6ver 290 nm som har den hdgsta absorptionen skall uppges.

Om den aktiva substansen dr en upplost optisk isomer skall den
optiska renheten maitas och anges.

Om sa dr nodvindigt for identifiering av de orenheter som anses ha
toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomaissig betydelse, skall UV/
VIS-absorptionsspektra samt IR-, NMR- och MS-spektra bestimmas
och rapporteras.

Vattenloslighet, inklusive pH-vdirdets (4-10) inverkan pad losligheten

Den rena aktiva substansens vattenloslighet under tryck skall
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 6. Dessa
bestdmningar av vattenldsligheten skall ske inom det neutrala omradet
(dvs. 1 destillerat vatten i jaimvikt med koldioxiden i luften). Om den
aktiva substansen kan bilda joner, skall bestimningar dven goras inom
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2.7.

2.8.

2.9.

29.1.

29.2.

293.

2.94.

de sura (pH 4-6) och basiska (pH 8-10) omrédena och rapporteras. Om
den aktiva substansens stabilitet i1 vattenmedium dr sadan att
bestdmningar av vattenldsligheten inte later sig goras, skall en moti-
vering, grundad pa analysdata, ldmnas.

Léslighet i organiska losningsmedel

For de aktiva substanserna i teknisk form skall 16sligheten vid 15-25 °C
i foljande slag av organiska losningsmedel bestimmas och rapporteras,
om den understiger 250 g/kg, med angivande av temperatur:

— Alifatiskt kolvite: helst n-heptan.

— Aromatiskt kolvéte: helst xylen.

— Halogenerat kolvite: helst 1,2-dikloretan.

— Alkohol: helst metanol eller isopropylalkohol.
— Keton: helst aceton.

— Ester: helst etylacetat.

Om ett eller flera av dessa 19sningsmedel inte ldmpar sig for en viss
aktiv substans (t. ex. pd grund av att det reagerar med analysmate-
rialet), far andra 16sningsmedel anvindas som alternativ. I sddana fall
skall valet av 16sningsmedel motiveras utifrdn struktur och polaritet.

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten, inklusive pH-virdets (4-10)
inverkan

Den rena aktiva substansens fordelningskoefficient n-oktanol/vatten
skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 8. pH-virdets
(4-10) inverkan pa denna skall undersokas, om substansen enligt
pKa-virdet ar sur eller basisk (<12 for syror, > 2 for baser).

Stabilitet i vatten, hydrolyshastighet, fotokemisk nedbrytning, kvantut-
byte och nedbrytningsprodukternas identitet, dissociationskonstant,
inklusive pH-vdrdets (4-9) inverkan pd denna

Hydrolyshastigheten hos den rena aktiva substansen (normalt radioak-
tivt markt aktiv substans av > 95 % renhet) skall bestimmas och
rapporteras enligt EEG-metod C 7 vid vart och ett av pH-vérdena 4,
7 och 9 under sterila forhéllanden och utan inverkan av ljus. For
substanser med la4g hydrolyshastighet kan bestimningen ske vid 50 °C
eller annan lamplig temperatur.

Om nedbrytning kan iakttas vid 50 °C skall nedbrytningshastigheten
mitas vid en annan temperatur och ett Arrheniusdiagram uppréttas, sa
att hydrolysen vid 20 °C kan uppskattas. Hydrolysprodukternas iden-
titet och den registrerade hastighetskonstanten skall rapporteras. Aven
det uppskattade DT, -virdet skall rapporteras.

For foreningar med molar (dekadisk) absorptionskoefficient ( € ) > 10
(1 x mol™ x cm™) vid en véaglangd (A ) = 290 nm skall den direkta
fotokemiska omvandlingen i rent (t. ex. destillerat) vatten av den rena
aktiva substansen (normalt radioaktivt mérkt) bestimmas under artifi-
ciell belysning och sterila forhdllanden, om sa dr nddvindigt med hjélp
av ett solubiliserande dmne, och rapporteras. Sensibilisatorer som
aceton far inte anvidndas som hjélplosningsmedel eller solubiliserande
amne. Ljuskillan skall simulera solljus och vara utrustad med ett filter
som utestinger strilning med vaglangd ( A ) < 290 nm. Identiteten hos
de nedbrytningsprodukter som bildas och som vid ndgot tillfille
forekommer i méngder pA = 10 % av den tillsatta aktiva substansen,
en massbalans som ticker minst 90 % av den tillférda radioaktiviteten
och den fotokemiska halveringstiden skall dven rapporteras.

Nir det dr nodvindigt att undersoka den direkta fotokemiska omvand-
lingen, skall kvantutbytet vid direkt fotokemisk nedbrytning i vatten
bestdimmas och rapporteras tillsammans med en berdknad uppskattning
av den aktiva substansens teoretiska livsldngd i toppskiktet pa vatten-
system och av dess faktiska livsldngd.

Metoden beskrivs i FAO:s reviderade riktlinjer fér miljokriterier vid
registrering av bekdmpningsmedel (FAO Revised Guidelines on Envi-
ronmental Criteria for the Registration of Pesticides).

Nar dissociation intraffar i vatten, skall den renade aktiva substansens
dissociationskonstant(er) (pKa-viarden) bestimmas och rapporteras
enligt OECD Test Guideline 112. Identiteten hos dissociationsproduk-
terna skall rapporteras pa grundval av teoretiska Gvervidganden. Om
den aktiva substansen &r ett salt, skall den aktiva bestdndsdelens pKa-
vérde uppges.
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2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

3.1.

Stabilitet i luft, fotokemisk nedbrytning, nedbrytningsprodukternas
identitet

En bedomning skall framldggas av den aktiva substansens fotokemiska
oxidativa nedbrytning (indirekt fotokemisk omvandling).

Brandfarlighet, inklusive sjdlvantindlighet

Brandfarligheten hos verksamma &mnen, som i teknisk form &r fasta
amnen, gaser eller &mnen som utvecklar mycket brandfarliga gaser,
skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 10, A 11 eller
A 12.

Sjalvantiandligheten hos aktiva substanser 1 teknisk form skall
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 15 eller A 16 och/
eller, om sa krédvs, enligt UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Recom-
mendations on the Transport of Dangerous Goods, Chapter 14,
No 14.3.4).

Flampunkt

Flampunkten for aktiva substanser som i teknisk form har en
sméltpunkt under 40 °C skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-
metod A 9. Endast metoder med tickt degel bor anvindas.

Explosiva egenskaper

De explosiva egenskaperna hos aktiva substanser i teknisk form skall
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 14 i tillampliga fall.

Ytspéinning

Ytspanningen skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 5.

Oxiderande egenskaper

De oxiderande egenskaperna hos aktiva substanser i teknisk form skall
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 17, utom da det med
stdd av substansens strukturformel stir utom rimligt tvivel att den inte
kan reagera exotermt med bridnnbart material. 1 siddana fall 4r det
tillrdckligt att denna information ldmnas som motivering for att
substansens oxiderande egenskaper inte har bestdmts.

Ytterligare uppgifter om den aktiva substansen

i) De lamnade uppgifterna skall beskriva de dndamaél, som preparat
som innehaller den aktiva substansen, anvinds eller dr avsedda
att anvindas for och i vilken dos och pa vilket sitt de anvinds
eller foreslas anvéndas.

ii) De ldmnade uppgifterna skall innehdlla en beskrivning av de
metoder och forsiktighetsatgdrder som normalt skall tillimpas vid
hantering, lagring och transport av den aktiva substansen.

iii) De undersokningar, data och upplysningar som framlidggs skall
tillsammans med andra relevanta undersokningar, data och upplys-
ningar innehalla savdl en beskrivning som en motivering av vilka
metoder och forsiktighetsdtgdrder som skall tillimpas i hédndelse
av brand. En uppskattning bor goras av vilka forbranningspro-
dukter som kan bildas vid brand pd grundval av den aktiva
substansens kemiska struktur samt kemiska och fysikaliska egen-
skaper.

iv) De undersokningar, data och upplysningar som framldggs skall
tillsammans med andra relevanta undersokningar, data och upplys-
ningar innehélla stod for ldmpligheten hos de atgérder som
foreslas for nodsituationer.

v) Dessa upplysningar och data krivs for samtliga aktiva substanser,
om inte annat anges.

Funktion, t.ex. fungicid, herbicid, insekticid, repellent (avskrdckande
medel) eller tillvixtreglerande medel

Funktionen skall anges med nagot av foljande uttryck:
— Akaricid.

— Baktericid.

— Fungicid.

— Herbicid.

— Insekticid.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

34.2.

343.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

— Molluskicid.

— Nematicid.

— Tillvéxtreglerande medel.

— Repellent (avskrickande medel).
— Rodenticid.

— Halvkemikalier.

— Talpicid.

— Viricid.

— Annat (ange ndrmare).

Verkningar pd skadliga organismer, t. ex. giftighet vid kontakt eller
inandning, maggift, fungitoxiskt eller fungistatiskt medel osv., syste-
miskt i véxter eller ej

Arten av verkningarna pa skadliga organismer skall anges pa foljande
sdtt:

— Verkan vid kontakt.

— Verkan via magen.

— Verkan vid inandning.

— Fungitoxisk verkan.

— Fungistatisk verkan.

— Uttorkande verkan.

— Reproduktionshimmande verkan.

— Annat (ange ndrmare).

Det skall anges om den aktiva substansen translokeras i vaxter och om
translokationen i sa fall dr apoplastisk, symplastisk eller bada delarna.

Avsett anvindningsomrdde, t.ex. markanvindning, skydd av gréda,
lagring av vixtprodukter, privat tridgardsskotsel

Forekommande eller planerade anvindningsomraden for preparat, som
innehaller den aktiva substansen, skall anges med nagot av foljande:

— Markanvéndning, tex. lantbruk, trddgérdsbruk, skogsbruk och
vinodling.

— Rekreationsomréaden.

— Ograsbekdmpning utanfor odlingsmark.

— Privat tradgardsskotsel.

— Inomhusvixter.

— Lagring av véxtprodukter.

— Annat (ange ndrmare).

Skadliga organismer som bekimpas med produkten och grédor eller
andra produkter som skyddas eller behandlas med den

Néarmare uppgifter skall lamnas om den férekommande eller planerade
anvindningen i fraga om vilket slag eller vilken grupp av grodor eller
vilka vixter eller vixtprodukter som skyddas eller behandlas med
preparatet.

Om preparatet dr avsett som skydd mot skadliga organismer, skall det
anges vilka organismer det géller.

Uppgift skall ldmnas om eventuella effekter som uppnés, t. ex.
groningshimmande, mognadsfordrojande, straforkortande eller frukt-
barhetsokande.

Verkningssdtt

En forklaring skall ges av den aktiva substansens verkningssitt, i den
mén detta dr klarlagt, som vid behov innehaller en redogorelse for
forekommande biokemiska och fysiologiska mekanismer och bioke-
miska vdgar. Om experimentella undersdkningar har genomforts,
skall resultaten av dessa redovisas.

Om det ar ként att den aktiva substansen for att gora verkan maste
omvandlas till en metabolit eller nedbrytningsprodukt, efter det att
det preparat den ingar i har applicerats eller anvints, skall foljande
uppgifter ldmnas for den aktiva metaboliten eller nedbrytningspro-
dukten med korsreferenser till de uppgifter som ldmnas enligt
punkterna 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 och 9 (i tillimpliga delar)
och med dessa som underlag:

— Kemisk bendmning enligt IUPAC- och CA-nomenklatur.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.9.

— Generiskt namn enligt ISO, godkint eller foreslaget, om sidant
finns.

— CAS-nummer, EEG- (EINECS- eller ELINCS-)nummer och
CIPAC-nummer, om sadana finns.

— Empirisk formel och strukturformel.

— Molekylmassa.

Tillgénglig information om bildningen av aktiva metaboliter och
nedbrytningsprodukter skall ldmnas och innehalla uppgifter om

— ingéende processer, mekanismer och reaktioner,

— kinetiska och Ovriga data betrdffande omvandlingshastigheten och
det hastighetsbegridnsande steget, om detta &r kéint, och

— miljoméssiga och andra faktorer som péverkar omvandlingens
hastighet och omfattning.

Uppgifter om forekomst (eller mojlig forekomst) av utveckling av resi-
stens och om ldmpligt forhallningssdtt med anledning av detta

Eventuella tillgéngliga uppgifter om forekomst av resistens eller kors-
resistens skall redovisas.

Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgdrder vid hantering,
lagring, transport och brand

Ett sikerhetsdatablad enligt artikel 27 i radets direktiv 67/548/EEG (')
skall lamnas for alla aktiva substanser.

Destruktions- och dekontamineringsmetoder
Kontrollerad forbranning

I manga fall &r kontrollerad forbrénning i en godkédnd forbranning-
sanldggning den ldmpligaste eller enda metoden for att sakert
bortskaffa aktiva substanser, kontaminerat material eller kontamine-
rade forpackningar.

Om den aktiva substansens halogenhalt ar 6ver 60 %, skall uppgifter
lamnas om dess upptriddande vid pyrolys under kontrollerade
forhallanden (om sa krdvs, med syretillforsel och faststilld
uppehillstid) vid 800 °C och om halterna av polyhalogenerade
dibenso-p-dioxiner och dibensofuraner i pyrolysprodukterna. Detalje-
rade instruktioner for ett sidkert bortskaffande skall ingd i ansdkan.

Ovrigt

Om andra metoder for bortskaffande av aktiva substanser, kontami-
nerat material eller kontaminerade forpackningar foreslas, skall dessa
beskrivas fullstindigt. Effektiviteten och sdkerheten hos sidana
metoder skall styrkas genom dokumentation.

Nodatgdrder vid olyckshdndelse

Metoder for dekontaminering av vatten vid olyckshéndelse skall anges.

Analysmetoder

Inledning

Bestdmmelserna i detta avsnitt omfattar endast analysmetoder som
krdvs for kontroll och dvervakning efter registreringen.

Betriffande analysmetoder som anvénds for att ta fram uppgifter enligt
dokumentationskraven i detta direktiv eller for andra syften skall de
sokande lamna en motivering till de metoder som valts. Dér det ar
nddvandigt kommer sérskilda riktlinjer att tas fram for sddana metoder
pa grundval av samma krav som beskrivits for metoderna for kontroll
och dvervakning.

Beskrivning av metoder skall ldmnas med innehall av uppgifter om
anvind utrustning, analysmaterial och andra forsoksbetingelser.

() EGT nr L 196, 16.8.1967, s. 1.
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4.1

I sé stor utstrickning som mojligt skall dessa metoder vara si enkla
som mdjligt, medfora sé laga kostnader som mojligt och kriava allmént
tillgénglig apparatur.

I detta avsnitt géller foljande:

Fororeningar Alla andra bestdndsdelar &n det rena verk-
samma dmnet i den tekniska kvalitet av det
verksamma dmnet som tillverkats (inklusive
icke-aktiv isomer) och som har sitt ursprung
i tillverkningsprocessen eller fran nedbryt-
ning under lagring.

Relevanta forore- Fororeningar av toxikologisk och/eller
ningar ekotoxikologisk eller miljomaéssig betydelse.
Signifikanta forore- Fororeningar med ett innehal pa = 1 g/kg i
ningar det verksamma dmnet som tillverkats.
Metaboliter Metaboliter inklusive produkter som harror

fran nedbrytning eller reaktion av det verk-
samma dmnet.

Relevanta metabo- Metaboliter av toxikologisk och/eller ekoto-
liter xikologisk eller miljomaissig betydelse.

Pé begédran skall foljande prover tillhandahallas:

i) Analytiska normer for det rena verksamma dmnet.
ii) Prover av det verksamma dmne som tillverkats.
iii) Analytiska normer for relevanta metaboliter och alla andra
bestandsdelar som ingar i bestimningen av resthalten.

iv) Om tillgdngligt, prover av referenssubstanser av relevanta forore-
ningar.

Metoder for analys av det verksamma fimne som tillverkats

I denna punkt géller foljande definitioner:

i) Specificitet

Specificitet dr en metods formaga att sérskilja det som analyseras
frdn andra dmnen.

ii) Linearitet

Linearitet definieras som metodens formaga att, inom ett givet
méatomrade, uppna en godtagbar linjar korrelation mellan resul-
taten och koncentrationen av analyten i proverna.

iii) Riktighet

En metods riktighet definieras som graden av dverensstimmelse
mellan det bestimda virdet av det som analyseras och det
godtagna referensvardet (ref. till t.ex. ISO 5725).

iv) Precision

Precision definieras som graden av Overensstimmelse mellan
oberoende testresultat som uppnatts enligt faststillda betingelser.

Repeterbarhet: Precision under repeterbara forsoksbetingelser dvs.
dédr oberoende testresultat har uppnatts med samma metod med
identiskt testmaterial i samma laboratorium av samma analytiker
och som anvinder sig av samma apparatur under korta tidsinter-
vall.

Reproducerbarhet krivs inte for det verksamma dmne som tillver-
kats (for definition av reproducerbarhet jfr ISO 5725).

En detaljerad beskrivning av metoderna skall tillhandahéllas for
bestdmning av rent verksamt dmne i det verksamma dmne som tillver-
kats och som anges i den dokumentation som overlamnats till stod for
upptagande i1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Anvindbarheten av
existerande CIPAC-metoder skall rapporteras.
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4.13.1

4132

4133

4134

4.2

Metoder skall ocksd tillhandahallas for bestimning av signifikanta
och/eller relevanta féroreningar och tillsatser (t.ex. stabilisatorer) i det
verksamma dmne som tillverkats.

Specificitet, linearitet, riktighet och repeterbarhet

De foreslagna metodernas specificitet skall visas och rapporteras.
Darutover skall graden av interferens frén andra &mnen ingdende i
det verksamma &mnet som tillverkats (t.ex. isomerer, fororeningar
och tillsatser) faststéllas.

Medan interferens pa grund av andra komponenter kan identifieras
som systematiska fel vid bedomningen av de foreslagna metodernas
riktighet, for bestdimning av rent verksamt dmne i det verksamma
amnet som tillverkats, skall en forklaring lamnas for eventuell interfe-
rens som bidrar med mer dn + 3 % till den totala midngd som
faststillts.

Graden av interferens skall ocksa visas for metoder som anvinds vid
bestdmning av fororeningar.

Foreslagna metoders linearitet inom ett relevant omrade skall
faststdllas och rapporteras. For bestimning av rena verksamma dmnen
maste kalibreringsomradet stricka sig (minst 20 %) utanfor det hogsta
och ldgsta nominella vérdet for det som skall analyseras i relevanta
analytiska l6sningar. Dubbla kalibreringar méste utforas vid tre eller
flera koncentrationer. Alternativt kan singelprover vid fem olika
koncentrationer godkédnnas. Insinda rapporter skall innehélla ekva-
tionen for kalibreringskurvan, korrelationskoefficienten  samt
representativ. och korrekt mirkt dokumentation fran analysen, t.ex.
kromatogram.

Riktighet krdvs for metoder for bestimning av rena verksamma dmnen
och signifikanta och/eller relevanta fororeningar i det verksamma
amne som tillverkats.

Nér det géller repeterbarhet vid bestimning av det rena verksamma
dmnet skall principiellt minst fem bestdimningar goras. Relativa stan-
dardavvikelsen (uttryckt i procent) skall rapporteras. Avvikande
mitviarden som identifieras genom en lidmplig metod (t.ex. Dixons
eller Grubbs test) far sorteras bort. Det skall anges tydligt om ett
sadant métvirde har sorterats bort. Ett forsok till forklaring av
uppkomsten av avvikande métvérden skall ges.

Metoder for faststillande av resthalter

Metoderna skall kunna faststélla det verksamma dmnet och/eller rele-
vanta metaboliter. For varje metod och for varje relevant representativt
matris skall specificitet, precision, utbyte och bestdmningsgrins expe-
rimentellt bestimmas och rapporteras.

Principiellt bor resthaltsmetoder som foreslds vara multiresthaltsme-
toder. En standardiserad multiresthaltsmetods ldmplighet for
bestdmning av resthalter maste bestimmas och inrapporteras. Dér de
foreslagna resthaltsmetoderna inte dr multiresthaltsmetoder, eller inte
ar kompatibla med saddana metoder, skall en alternativ metod foreslas.
Dir detta krav leder till ett dverdrivet antal metoder for individuella
foreningar kan en “gemensam metod for strukturlika substanser” vara
godtagbar.

For detta avsnitt giller foljande definitioner:

1) Specificitet

Specificitet dr en metods formanga att sdrskilja mellan det som
analyseras och andra substanser.

ii) Precision

Precision definieras som graden av Overensstimmelse mellan
oberoende testresultat som uppnatts enligt faststillda betingelser.

Repeterbarhet: Precision under repeterbara forsoksbetingelser, dvs.
dir oberoende testresultat har uppnatts med samma metod pa
identiskt testmaterial i samma laboratorium av samma person
som anvinder sig av samma apparatur under kort tidsintervall.

Reproducerbarhet: Dé definitionen av reproducerbarhet i relevanta
publikationer (t.ex. i ISO 5725) i allménhet inte &r anvindbart for
resthaltsanalysmetoder definieras reproducerbarhet i detta direktiv
som en validering av repeterbart utbyte fran representativa
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matriser och pd representativa nivder av minst ett laboratorium,
som har en oberoende stillning till det som forst validerade
studien (detta oberoende laboratorium far tillhdra samma foretag)
(oberoende laboratorievalidering).

iii) Utbyte

Utbyte definieras som den del, uttryckt i procent, av ett verksamt
amne eller en relevant metabolit som tillforts ett obehandlat prov
som inte innehaller métbara méngder av analyten.

iv) Bestdmningsgrdns

Bestdmningsgrins (ofta omndmnd som kvantifieringsgrins) defini-
eras som den ldgst testade koncentrationen vid vilket ett
godtagbart genomsnittligt utbyte erhalls (normalt 70 — 110 %
med en relativ standardavvikelse pa foretradesvis < 20 %. I vissa
motiverade fall kan ldgre eller hogre utbytesnivaer savidl som
hogre relativa standardavvikelser godtas).

Resthalter i/eller pa véxter, vaxtprodukter, livsmedel (av vegetabiliskt
och animaliskt ursprung) och djurfoder.

De foreslagna metoderna maéste ldmpa sig for bestdmning av alla
bestdndsdelar som ingar i resthaltsdefinitionen som lagts fram i
enlighet med avsnitt 6 punkt 6.1 och 6.2 for att medlemsstaterna skall
kunna faststéilla 6verensstimmelsen med faststdllda griansvirden eller
faststdllda resthalter som kan avldgsnas.

Metodernas specificitet skall gora det mojligt att analysera alla
bestandsdelar som ingdr i resthaltsdefinitionen genom att anvinda
ytterligare en bekriftande metod om sa ar lampligt.

Repeterbarheten skall bestimmas och rapporteras. Analysprover for
denna bestdimning kan beredas frén ett fdltprov som innehéller
resthalter. Alternativt kan analysproven for repeterbarhet beredas fran
ett gemensamt obehandlat prov spetsat med aktiv substans till de olika
koncentrationsnivaer som erfordras.

Resultatet fran en oberoende laboratorievalidering skall rapporteras.

Bestdmningsgriansen, som innehéller individuellt och genomsnittligt
utbyte, skall faststéllas och rapporteras. Den totala relativa standardav-
vikelsen liksom den relativa standardavvikelsen for varje
koncentrationsniva skall experimentellt bestimmas och rapporteras.

Resthalter i jord

Metoder for analys av jord for modersubstans och/eller relevanta meta-
boliter skall séndas in.

Metodernas specificitet skall gora det mdjligt att faststilla modersub-
stansen och/eller relevanta metaboliter, med hjilp av ytterligare en
bekriftande metod om sa ar lampligt.

Repeterbarhet, utbyte och bestdmningsgréns, inklusive individuellt och
genomsnittligt utbyte, skall faststéllas och rapporteras. Den totala rela-
tiva standardavvikelsen liksom den relativa standardavvikelsen for
varje koncentration skall bestimmas experimentellt och rapporteras.

Den foreslagna bestdmningsgrinsen far inte dverstiga en koncentration
som dr av betydelse med hinsyn till exponering av icke-malorga-
nismer eller pd grund av fytotoxiska effekter. Den foreslagna
bestdmningsgrinsen bor inte dverstiga 0,05 mg/kg.

Resthalter i vatten (inklusive dricksvatten, grundvatten och ytvatten)

Metoder for analys av vatten for modersubstansen och/eller relevanta
metaboliter skall sdndas in.

Metodernas specificitet skall gora det mojligt att analysera modersub-
stansen och/eller relevanta metaboliter, med hjélp av ytterligare en
bekréftande metod om sa ar lampligt.

Repeterbarhet, utbyte och bestimningsgrins, inklusive individuellt och
genomsnittligt utbyte, skall bestimmas och rapporteras. Den totala
relativa standardavvikelsen liksom den relativa standardavvikelsen for
varje koncentration skall experimentellt bestimmas och rapporteras.

For dricksvatten far den foreslagna bestimningsgriansen inte Overstiga
0,1 pg/l. For ytvatten far den foreslagna bestdmningsgrinsen inte
overstiga en koncentration som paverkar icke-malorganismer, pa ett
oacceptabelt sitt enligt kraven i bilaga VI.
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Resthalter i luft

Metoder for bestdimning av verksamt d&mne och/eller relevanta metabo-
liter i luft, utformade under eller kort efter sprutningen, skall skickas
in om det inte kan bestyrkas att sprutforare, annan berdérd personal
eller utomstaende, sannolikt inte exponeras for &mnena.

Metodernas specificitet skall gora det mojligt att faststdlla modersub-
stansen och/eller relevanta metaboliter med hjilp av ytterligare en
bekréftande metod om sd ar lampligt.

Repeterbarhet, utbyte och bestdimningsgrins, inklusive individuellt och
genomsnittligt utbyte, skall faststillas och rapporteras. Den totala rela-
tiva standardavvikelsen liksom den relativa standardavvikelsen for
varje koncentration skall bestimmas experimentellt och rapporteras.

Den foreslagna bestimningsgransen skall sdttas i relation till redan
befintliga gransvirden for hélsa och exponering.

Resthalter i kroppsvétskor och kroppsvévnader

Om ett verksamt dmne klassificeras som giftigt eller mycket giftigt
skall lampliga analysmetoder foreslas.

Metodernas specificitet skall gora det mojligt att faststdlla modersub-
stansen och/eller relevanta metaboliter med hjilp av ytterligare en
bekriftande metod om s& ar nddvéndigt.

Repeterbarheten, utbyte och bestdimningsgréns, inklusive individuellt
och genomsnittligt utbyte, skall faststdllas och rapporteras. Den totala
relativa standardavvikelsen liksom den relativa standardavvikelsen for
varje koncentrationsnivd skall experimentellt bestimmas och rappor-
teras.

Toxikologiska studier och metabolismstudier

Inledning

i) De uppgifter som ldmnas skall, tillsammans med dem som
lamnats for ett eller flera preparat innehallande det verksamma
amnet, vara tillrdckliga for att det skall ga att bedoma de risker
som dmnet kan medfora for ménniskor i samband med hantering
och anvindning av vixtskyddsmedel som innehaller det verk-
samma dmnet, och de risker som resthalter i livsmedel och
vatten kan medfora fér méanniskor. De ldmnade uppgifterna skall
dessutom vara tillrickliga for att

— ett beslut skall kunna fattas om huruvida det verksamma
amnet kan tas upp i bilaga I,

— faststélla 1dmpliga villkor eller begransningar i samband med
ett eventuellt upptagande i bilaga I,

— klassificera det verksamma dmnets farlighet,

— faststilla ett relevant acceptabelt dagligt intag (ADI, “accep-
table daily intake”) for manniskor,

— faststdlla en godtagbar anvidndarexponering (AOEL, “accep-
table operator exposure level(s)”),

— faststdlla de farosymboler, farobeteckningar, samt risk- och
skyddsfraser till skydd for ménniskor, djur och miljo som
skall péaforas forpackningar (behallare),

— faststdlla ldmpliga forsta hjélpen-atgirder samt lampliga
diagnostiska och terapeutiska atgirder som skall vidtas vid
forgiftningsfall hos ménniskor, och

— gora en bedomning av arten och omfattningen av riskerna for
manniskor, djur (arter som normalt utfodras, halls eller
konsumeras av ménniskor) samt for andra ryggradsdjur som
inte d4r mélorganismer.

ii) Det finns ett behov av att undersdka och rapportera varje eventu-
ellt skadlig effekt som uppticks vid toxikologiska
rutinundersokningar (inbegripet effekter pa organ och speciella
system, exempelvis immunotoxikologi och neurotoxikologi)
samt att genomfGra och rapportera sddana ytterligare studier
som kan vara ndodvédndiga for att undersoka den mojliga meka-
nismen, faststdlla NOAEL-virden (“no observed adverse effect
levels”) och bedoma dessa effekters betydelse. Alla tillgédngliga
biologiska uppgifter och upplysningar som éar relevanta for en
bedomning av det undersokta dmnets toxikologiska profil skall
rapporteras.
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iii) Med hénsyn till att fororeningar kan péaverka de toxikologiska
egenskaperna, dr det nodvéndigt att i varje studie lamna en detal-
jerad beskrivning (specifikation) av det anvdnda materialet, i
enlighet med avsnitt 1 punkt 11. Studier bor utforas med anvand-
ning av det verksamma dmne som anges i specifikationen for
framstéllning av preparat som skall godkénnas, utom nér radioak-
tivt mirkt material krévs eller tillats.

iv) Om studier utfors med hjdlp av ett verksamt dmne som
framstéllts 1 ett laboratorium eller i en pilotanliggning skall
studierna upprepas med det industriellt framstédllda verksamma
amnet, om det inte kan bestyrkas att det anvinda forsoksmate-
rialet 1 grunden ar detsamma som for det toxikologiska forsoket
och utvdrderingen. I osdkra fall skall ldmpliga kompletterande
studier framldggas sé att avgorande kan fattas om huruvida studi-
erna bor upprepas.

v

~

Vid studier diar d@mnet tillférs under en viss tidsrymd bor det
verksamma dmnet helst komma fran en och samma sats, om
dess stabilitet tillater detta.

vi) Vid alla studier skall den faktiskt uppnadda dosen i mg/kg
kroppsvikt, liksom i varje annan ldmplig enhet rapporteras. Om
amnet tillférs med hjilp av fododmnen skall férsoksamnet vara
jamnt fordelat i fododmnet.

vii) Om den slutliga resthalten (som konsumenter eller arbetstagare i
enlighet med bilaga III punkt 7.2.3 kommer att utsdttas for), till
foljd av metabolism eller ndgon annan process i eller pa behand-
lade viéxter, innehéller ett dmne som varken utgdrs av det
verksamma dmnet eller av en metabolit i daggdjur, ar det
nodvindigt att utfora toxikologiska studier av dessa bestdndsdelar
i resthalten, om det inte kan bevisas att exponering for dessa
dmnen inte utgdr en namnvird hélsorisk for konsumenter eller
arbetstagare. Toxikokinetiska och metabolismstudier avseende
metaboliter och nedbrytningsprodukter bor endast utforas om de
toxikologiska resultaten av metaboliten inte kan utvdrderas med
hjdlp av de resultat som ér tillgdngliga avseende det verksamma
amnet.

viii) Det sétt pa vilket forsoksdmnet tillfors dr beroende av de huvud-
sakliga exponeringsvdgarna. Om exponeringen huvudsakligen
sker via gasfasen kan det vara mer andamaélsenligt att utfora
inhalationstest istdllet for orala test.

Absorptions-, distributions-, utséndrings- och metabolismstudier
pa diaggdjur

Pé detta omrade krévs endast ett begrdnsat antal uppgifter, som anges
nedan och som inskrianker sig till en forsoksdjurart (vanligtvis ratta).
Dessa uppgifter kan ge upplysningar som dr anviandbara vid utform-
ningen och tolkningen av efterfljande toxicitetstest. Det bor dock
understrykas att upplysningar om skillnader mellan arterna kan vara
av avgorande betydelse vid overforing av djurdata till ménniskor och
att upplysningar om hudupptag, absorption, distribution, utsondring
och metabolism kan vara till nytta vid beddmningen av riskerna vid
anvindandet. Det 4r inte mojligt att ange detaljerade krav pa uppgifter
inom alla omrdden eftersom de exakta kraven &r beroende av de
resultat som erhalls for varje enskilt verksamt dmne.

Syfte med testet

Testerna bor ge tillrackliga upplysningar for att det skall ga att

— utvérdera absorptionsgrad och -omfattning,

— utvérdera forsdksdmnets distribution i vdvnader, utsondringsgraden
och -omfattningen av detta samt relevanta metaboliter,

— identifiera metaboliter och metabolismvégar.

Doseffekten pa dessa parametrar och huruvida resultaten ar olika
beroende pad om dmnet tillforts vid ett eller vid upprepade tillfallen
bor dven undersokas.

Forhédllanden da test krédvs

En toxikokinetisk studie av en engangsdos pa rattor (oral tillforsel)
med minst tva olika doseringar samt en upprepad toxikokinetisk studie
av en engangsdos pa rattor (oral tillforsel) skall utféras och rappor-
teras. I vissa fall kan det visa sig vara nodvindigt att utfora
ytterligare studier pa nagon annan djurart (exempelvis get eller kyck-

ling).
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Riktlinjer for test

Kommissionens direktiv 87/302/EEG av den 18 november 1987 om
anpassning till tekniska framsteg for nionde géngen av radets direktiv
67/548/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga
amnen ('), del B ”Toxikokinetik”.

AKut toxicitet

De studier, uppgifter och upplysningar som skall framldggas och
utvdrderas skall vara tillrickligt omfattande for att foljderna av en
enda exponering for det verksamma admnet skall kunna identifieras
och foljande kunna faststillas:

— Det verksamma dmnets toxicitet.

— Effekternas karakteristika och verkningstid med alla detaljer om
beteendeforandringar och eventuella patologiska ron av betydelse
vid obduktion.

— Toxiskt verkningssatt dar det ar mojligt.

— Relativa risker i samband med olika exponeringssitt.

Aven om betoningen bor ligga pa en uppskattning av toxicitetens
omfattning skall de framtagna upplysningarna mdjliggora en klassifi-
cering av det verksamma dmnet i enlighet med radets direktiv 67/
548/EEG. De upplysningar som framkommit genom tester av akut

toxicitet dr sarskilt viktiga for bedémningen av de risker som kan
uppsté vid olyckor.

Oral

Foérhéllanden dé test krdvs

Det verksamma dmnets akuta orala toxicitet skall alltid rapporteras.
Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med bilagan till kommissionens direktiv
92/69/EEG av den 31 juli 1992 om anpassning till tekniska framsteg
for sjuttonde gangen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och miérkning av farliga dmnen (?), metod B1 eller Bla.

Genom huden

Forhallanden dé test krdvs

Det verksamma dmnets akuta dermala toxicitet skall alltid rapporteras.
Riktlinjer for test

Bade lokala och systemiska effekter skall undersokas. Testet skall
utforas i enlighet med kommissionens direktiv 92/69/EEG, metod B3.

Inandning
Forhédllanden da test kravs

Det aktiva dmnets inandningstoxicitet skall rapporteras, om det verk-

samma dmnet

— utgdrs av en gas eller flytande gas,

— skall anvdndas som fumigant,

— skall ingd i ett preparat som utvecklar rok eller anga, eller presen-
teras i aerosolform,

— skall anvéndas i dimutrustning,

— har ett angtryck om 1 x 102 Pa och skall ingd i preparat for
anvindning i slutna utrymmen, exempelvis lager eller vixthus,

— skall ingd i pulverpreparat innehéllande en betydande andel
partiklar med en diameter om 50 m (1 % pa viktbasis), eller

— skall ingd i preparat som vid anvdndning bildar en betydande andel
partiklar eller droppar med en diameter om < 50 m (1 % pa vikt-
basis).

(') EGT nr L 133, 30.5.1988, s. 1.

(*) EGT nr L 383A, 29.12.1992, s. 1.
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Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med kommissionens direktiv 92/69/EEG,
metod B2.

Hudirritation
Syfte med testet

Testet skall visa i vilken man det verksamma dmnet irriterar huden
och dven omfatta de observerade effekternas eventuella reversibilitet.

Forhédllanden da test krdvs

Det aktiva dmnets hudirriterande verkan skall faststdllas, utom i
sddana fall dir det i enlighet med riktlinjerna for test kan formodas
att amnet kan ge allvarliga irritationer pa huden eller att sddana
effekter kan uteslutas.

Riktlinjer for test

Tester avseende akut hudirriterande verkan skall utforas i enlighet med
kommissionens direktiv 92/69/EEG, metod B4.

Ogonirritation
Syfte med testet

Testet skall visa i vilken mén det verksamma &mnet irriterar 6gonen
och dven omfatta de observerade effekternas eventuella reversibilitet.

Forhédllanden da test krdvs

Tester avseende dgonirritation skall utforas, utom i sadana fall dér det
i enlighet med riktlinjerna for test kan formodas att &mnet kan ge
allvarliga irritationer pa dgonen.

Riktlinjer for test

Den akuta Ogonirritationen skall faststéllas i enlighet med kommis-
sionens direktiv 92/69/EEG, metod BS5.

Hudsensibilisering
Syfte med testet

Testet skall ge tillrickligt med upplysningar for att en beddmning skall
kunna goras av i vilken mén det aktiva dmnet kan framkalla hudsensi-
biliseringsreaktioner.

Forhédllanden da test krdvs

Tester skall alltid utforas, utom i sddana fall dir det dr ként att &mnet
medfor hudsensibilisering.

Riktlinjer for test

Tester skall utforas i enlighet med kommissionens direktiv 92/69/EEG,
metod B6.

Korttidstoxicitet

Studier om korttidstoxicitet skall utformas sé att de ger upplysningar
om i vilken méngd det verksamma dmnet under forsoksforhallanden
kan tolereras utan toxisk verkan. Sadana studier ger anvindbar infor-
mation om riskerna for dem som hanterar och anvidnder preparat
innehdllande det verksamma &dmnet. Korttidsstudier ger i synnerhet en
betydelsefull inblick i det verksamma &mnets eventuella kumulativa
verkningar och riskerna for de starkt exponerade arbetstagarna. Dess-
utom ger korttidsstudier vdrdefull information for utformningen av
studier om kronisk toxicitet.

De studier, uppgifter och upplysningar som skall framldggas och
utviarderas skall vara tillrickligt omfattande for att foljderna av
upprepad exponering for det verksamma dmnet skall kunna identifieras
och for att sdrskilt foljande skall kunna faststillas:

— Sambandet mellan dos och negativa effekter.

— Det verksamma dmnets toxicitet, om mdjligt med angivande av
NOAEL-vérdet.

— Malorgan, i tillimpliga fall.
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— Forgiftningens karakteristika och verkningstid med alla detaljer om
beteendeforandringar och eventuella patologiska fynd av betydelse
vid obduktion.

— Specifika toxiska effekter och patologiska fordndringar som
uppkommit.

— 1 tillampliga fall, bestdndigheten och reversibiliteten av vissa
toxiska effekter efter det att tillforseln har upphort.

— Beskrivning, om mojligt, av toxisk verkningsmekanism.

— Relativa risker i samband med olika exponeringsvégar.

Oral 28-dagarsstudie
Forhéllanden dé test krdvs

Aven om det inte 4r obligatoriskt att utfora 28-dagars korttidsstudier,
sd kan dessa vara till nytta vid test avseende dosval. Om studierna
utfors skall de rapporteras eftersom resultaten kan vara av sarskilt
viarde for identifiering av adaptiva reaktioner som kan doljas vid
studier av kronisk toxicitet.

Riktlinjer for test

Tester skall utforas i enlighet med kommissionens direktiv 92/69/EEG,
metod B7.

Oral 90-dagarsstudie
Forhallanden dé test krdvs

Det verksamma dmnets orala korttidstoxicitet (90 dagar) hos bade ratta
och hund skall alltid rapporteras. Om det faststills att hunden &r
betydligt kdnsligare, och om dessa uppgifter kan anses vara av virde
nér resultaten dverfors pd méinniskor, skall en tolv manaders toxicitets-
studie pa hundar utféras och rapporteras.

Riktlinjer for test

Direktiv 87/302/EEG, del B, ”Test avseende subkronisk oral toxicitet”.

Andra exponeringssdtt
Forhallanden dé test krdvs

For bedomning av anviandarexponering kan ytterligare dermala studier
vara av virde.

For flyktiga amnen (1 x 1072 Pascal) kridvs en expertbedomning for att
avgora om korttidsstudierna skall utféras oralt eller genom inandning.

Riktlinjer for test

— 28 dagar dermalt: Direktiv 92/69/EEG, metod B9.

— 90 dagar dermalt: Direktiv 87/302/EEG, del B, Test avseende
subkronisk oral toxicitet”.

— 28 dagar inandning: Direktiv 92/69/EEG, metod BS.

— 90 dagar inandning: Direktiv 87/302/EEG, del B, “Test avseende
subkronisk oral toxicitet”.

Gentoxicitet

Syfte med testet

Dessa studier ar av virde for

— forutségelse av eventuell gentoxicitet,
— tidig identifiering av gentoxiska carcinogener,

— kénnedom om vissa carcinogeners verkningsmekanismer.

For att undvika svar som utgor artefakter i testsystemet far mycket
hoga doser inte anvindas vare sig vid in vitro- eller in vivo-provningar
av mutagenicitet. Denna atgérd skall ses som en allmin riktlinje. Det
ar viktigt att ett flexibelt forfarande antas sé att ytterligare tester kan
goras alltefter hur resultaten vid varje enskilt test utfaller.
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In vitro-studier
Forhédllanden da test kridvs

Mutagenicitetstest in vitro (bakteriella tester av genmutation, clastoge-
nicitetstest pa  ddggdjursceller och  genmutationstest —med
diggdjursceller) skall alltid utforas.

Riktlinjer for test
Tillatna riktlinjer for test ar

direktiv 92/69/EEG, metod B14 — test avseende reversibel mutation
med salmonella Typhimurium,

direktiv 92/69/EEG, metod B14 — cytogenetiskt in vitro-test med
daggdjur,

direktiv 87/302/EEG, del B — genmutationstest in vitro med
daggdjursceller.

In vivo-studier med somatiska celler
Forhéllanden da test krédvs

Om alla resultat frdn studier in vitro utfaller negativt skall ytterligare
tester goras med beaktande av annan tillgdnglig information (inklusive
toxikokinetiska, toxikodynamiska och fysikalisk-kemiska uppgifter
samt uppgifter om analoga dmnen). Testet kan utgdras av en in vitro-
eller en in vivo-studie dédr ett annat metaboliskt system anvénds dn det
eller de som anvindes tidigare.

Om det cytogenetiska in vitro-testet ar positivt skall ett in vivo-test
med somatiska celler utforas (metafasanalys i ryggmarg fran gnagare
eller mikrokédrntest pa gnagare).

Om ett av genmutationstesterna in vitro utfaller positivt skall ett in
vivo-test for att undersoka sporadisk DNA-syntes eller ett spottest pa
mus utforas.

Riktlinjer for test

Tillatna riktlinjer for test r

direktiv 92/69/EEG, metod B12 — microkérntest,
direktiv 87/302/EEG, del B — spottest pa mus,

direktiv 92/69/EEG, metod B11 — cytogenetiskt in vivo-benmérgstest
pa ryggradsdjur, kromosomanalys.

In vivostudier med groddceller
Forhallanden da test krédvs

Om nagot resultat fran en in vivo-studie med somatiska celler utfaller
positivt kan det vara berittigat att utfora test in vivo med groddceller.
Nodvéndigheten av att utfora sadana tester skall avgoras fran fall till
fall med hénsyn till toxikokinetik, anvidndning och férvintad expo-
nering. Med ldmpliga testmetoder bér DNA-interaktion (t. ex.
provning av dominanta letalmutationer) och potentiella arftliga
effekter undersékas samt, om mdjligt, en kvantitativ bestdmning av
de drftliga effekterna goras. Det dr allmént erként att det krdvs goda
skdl for att genomfora kvantitativa studier eftersom de 4r s& komplice-
rade.

Kronisk toxicitet och cancerogenicitet

Syfte med testet

Utforda och rapporterade langtidsstudier skall, tillsammans med andra
relevanta uppgifter och upplysningar om det verksamma &mnet, vara
tillrackligt uttdmmande for att foljderna av en langvarig exponering
for det verksamma dmnet skall kunna identifieras och sirskilt for att

— identifiera negativa effekter till f6ljd av exponering for det verk-
samma dmnet,

— 1 forekommande fall, identifiera malorgan,

— faststdlla sambandet mellan dos och respons,

— identifiera fordndringar i de symtom och tecken pa forgiftning som
observerats, och

— faststdlla NOAEL-virdet.
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Péa liknande sitt skall cancerogenicitetsstudierna, tillsammans med
andra relevanta uppgifter och upplysningar om det verksamma &dmnet,
vara tillrackligt uttommande for att det skall gi att bedoma riskerna
for méanniskor vid upprepad exponering for det verksamma &dmnet och
sdrskilt for att

— identifiera cancerogena effekter till f6ljd av exponering for det
verksamma dmnet,

— faststdlla de uppkomna tumorernas art och organspecificitet,
— faststdlla sambandet mellan dos och respons,

— i fraga om icke gentoxiska carcinogener, faststdlla den maximidos
som inte medfor nagra negativa effekter (troskeldos).

Forhallanden da test krdvs

Alla verksamma dmnens kroniska toxicitet skall faststillas. Om det i
undantagsfall hivdas att sddana tester inte dr nddvéindiga skall detta
till fullo bevisas, exempelvis genom att det &r toxikokinetiskt faststallt
att det verksamma &mnet inte tas upp vare sig via tarmen, huden eller
lungorna.

Testforhdllanden

Studier (tva ar) av det verksamma dmnets orala langtidstoxicitet och
cancerogenitet skall utforas pa rattor. Dessa studier kan kombineras.

En cancerogenitetsstudie av det verksamma dmnet skall utforas pa
moss.

Om en icke-gentoxisk mekanism for cancerogeniteten anses vara
sannolik, skall vél grundade skél for detta framldggas tillsammans
med relevanta forsoksdata och sadana uppgifter som dr nédvandiga
for att klargora den formodade verkningsmekanismen.

Vid beddmning av behandlingseffekter med hjélp av standardiserade
referenspunkter som utgdrs av samtidigt utvunna kontrolldata, kan
dven historiska kontrolldata vara till nytta vid tolkningen av vissa
cancerogenicitetsstudier. Om historiska kontrolldata framldggs skall
de hdrrora frén samma art och stam som héllits under liknande
forhallanden och komma fran samtida studier. De uppgifter som
lamnas om historiska kontrolldata skall innehalla

— identifikation av art och stam, leverantdrens namn, samt uppgift
om den sirskilda kolonin, om leverantéren har flera anldggningar,

— laboratoriets namn och datum for studiens genomforande,

— beskrivning av de allménna foérhallanden under vilka djuren héllits,
inbegripet foderart och -mérke och, om mgjligt, den mingd som
konsumerats,

— kontrolldjurens ungefdrliga &lder i dagar vid pabodrjandet av studien
och vid den tidpunkt djuren avlivades eller dog,

— beskrivning av mortaliteten i kontrollgruppen som den observerats
under eller vid avslutandet av studien samt andra relevanta obser-
vationer (t. ex. sjukdomar, infektioner),

— namn pa laboratoriet och de vetenskapsmidn som ansvarat for
insamlandet och tolkningen av patologiska data fran studien, och

— en redogorelse for arten av de tumorer som kan ha kombinerats for
att ta fram incidensdata.

Testdoseringarna, inklusive den hogsta testdosen, skall véljas pa
grundval av resultaten fran korttidsforsok samt metabolism- och
toxikokinetiska uppgifter om sadana finns tillgéngliga vid den tidpunkt
de ifragavarande studierna planeras. Den hogsta dosen for canceroge-
nicitetsstudien skall faststillas sd att den framkallar minimala
forgiftningssymtom, exempelvis en obetydlig kroppsviktsforlust
(mindre &n 10 %), utan att fororsaka vdvnadsnekros eller metabolisk
mattnad och utan att i vésentlig grad dndra den normala livsldngden
pa annat sétt dn genom tumdorer. Om studien av

langtidstoxicitet utfors separat bor den hogsta doseringsméngden fram-
kalla klara forgiftningssymtom, dock utan att orsaka en overdrivet hog
dodlighet. Hogre doser som orsakar en mycket hog toxicitet &r inte
relevanta for de bedomningar som skall goras.

Vid insamlandet av uppgifter och sammanstéllandet av rapporter far
forekomsten av benigna och maligna tumdrer inte kombineras, om
det inte finns klara bevis for att benigna tumdrer med tiden blir
maligna. Pa liknande sitt fir ojamforbara, oassocierade tumorer i ett
organ, vare sig de dr benigna eller maligna, inte kombineras vid
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5.6.

5.6.1

rapporteringen. For att undvika missforstdind bor en terminologi
anvindas 1 nomenklaturen, samt vid rapporterandet av tumdrer,
motsvarande den som utarbetats av Amerikanska séllskapet for toxiko-
logisk patologi () eller av Tumdrregistret i Hannover (RENI). Den
anvinda terminologin skall anges.

Det dr av stor vikt att biologiskt material som viljs ut for histopatolo-
gisk undersokning dven omfattar material som kan ge ytterligare
kédnnedom om skador som framkommer vid patologisk undersokning.
Om det &r relevant for att klargéra verkningsmekanismerna, och om
tillgéngliga, skall histologiska specialmetoder (firgning) och histoke-
miska metoder anvidndas och elektronmikroskopiska undersokningar
utféras och rapporteras.

Riktlinjer for test

Studierna skall utforas i enlighet med direktiv 87/302/EEG, del B,
”Kronisk toxicitetstest, cancerogenicitetstest eller kombinerat kronisk
toxicitets- och cancerogenicitetstest”.

Reproduktionstoxicitet

De negativa effekterna pé reproduktionen kan indelas i tvd huvud-
grupper, namligen

— storningar i den manliga eller kvinnliga fertiliteten, och

— storningar i den normala utvecklingen hos avkomman (utvecklings-
toxicitet).

Eventuella effekter pa alla aspekter av manlig och kvinnlig reproduk-
tionsfysiologi skall, liksom eventuella effekter pa prenatal och
postnatal utveckling, undersdkas och rapporteras. Om det i undantags-
fall hdvdas att en sddan undersokning dr onddig skall detta till fullo
bevisas.

Vid bedomning av behandlingseffekter med hjilp av den standardise-
rade referenspunkten som utgdrs av samtidigt utvunna kontrolldata,
kan historiska kontrolldata vara till nytta vid tolkningen av vissa
reproduktionsstudier. Om historiska kontrolldata framldggs skall de
hdrrora fran samma art och stam som hallits under liknande
forhallanden och komma frén tidsenliga studier. De uppgifter som
lamnas om historiska kontrolldata skall innehalla

— identifikation av art och stam, leverantorens namn, uppgift om den
sédrskilda kolonin, om leverantoren har flera filialer,

— laboratoriets namn och datum for studiens genomforande,

— beskrivning av de allménna forhallanden under vilka djuren héllits,
inbegripet foderslag och -mirke och, om mojligt, den méingd som
konsumerats,

— kontrolldjurens ungefarliga dlder i dagar vid pabdrjandet av studien
och vid den tidpunkt djuren avlivades eller dog,

— beskrivning av mortaliteten i kontrollgruppen som den observerats
under eller vid avslutandet av studien samt andra relevanta obser-
vationer (t. ex. sjukdomar, infektioner),

— namn pa laboratoriet och de vetenskapsmidn som ansvarat for
insamlandet och tolkningen av toxikologiska data frdn studien, och

Flergenerationsstudier
Syfte med testet

De studier som rapporteras skall, tillsammans med andra relevanta
uppgifter och upplysningar om det verksamma &mnet, vara tillrickliga
for att foljderna av en langvarig exponering for det verksamma &mnet
skall kunna identifieras och sdrskilt vara tillrackliga for att

— identifiera direkta och indirekta effekter pa reproduktionen till
foljd av exponering for det verksamma &dmnet,

— identifiera varje forstdrkning av allménna toxiska verkningar (som
noterats vid test avseende korttids- och kronisk toxicitet),

— faststidlla sambandet mellan dos och respons och att identifiera
forandringar i de symtom och tecken pa forgiftning som observe-
rats, och

— faststdlla NOAEL-virdet.

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxico-

logic Pathology.
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5.6.2

5.7.

Forhallanden da test krdvs

En studie av reproduktionstoxicitet utford pad minst tva generationer
rattor skall alltid utforas och rapporteras.

Riktlinjer for test

Studierna skall utforas i enlighet med direktiv 87/302/EEG, del B,
”Reproduktionstoxicitetstest pa tva generationer”. Dessutom skall
reproduktionsorganens organvikt rapporteras.

Kompletterande studier

Om det dr nodvindigt for en béttre bedomning av effekterna pa repro-
duktionen, och i den man dessa uppgifter dnnu inte finns tillgéngliga,
kan det vara nodvéndigt att utfora kompletterande studier for att
inhdmta f6ljande uppgifter:

— Separata studier pa hannar och honor.

— Tre segment utféranden.

— Dominant letaltest avseende effekter pa den manliga fertiliteten.

— Korsvis parning av behandlade hannar med obehandlade honor och
vice versa.

— Effekter pa spermatogenes.

— Effekter pa oogenes.

— Spermans motilitet, mobilitet och morfologi.
— Undersokning av hormonaktivitet.

Utvecklingstoxikologiska studier
Syfte med testet

De studier som rapporteras skall, tillsammans med andra relevanta
uppgifter och upplysningar om det verksamma &dmnet, vara tillrickliga
for att effekterna pa embryots och fostrets utveckling till {6ljd av en
upprepad exponering for det verksamma dmnet skall kunna bedémas
och skall vara tillrackliga sérskilt for att

— identifiera direkta och indirekta effekter pa embryots och fostrets
utveckling till foljd av exponering for det verksamma dmnet,

— identifiera maternell toxicitet,

— faststdlla dos-responssambandet hos modern och avkomman,

— identifiera fordndringar i observerade forgiftningssymtom och
-tecken, och

— faststilla NOAEL-virdet.

Dessutom skall testerna ge ytterligare upplysningar om varje
forhojning av de allméntoxiska effekterna hos dréktiga djur.

Forhédllanden da test krédvs
Tester skall alltid utforas.
Testforhdllanden

Utvecklingstoxicitet skall bestimmas oralt hos bade ritta och kanin.
Missbildningar och variationer bor rapporteras separat. En ordlista
over terminologi och diagnostiska principer for missbildningar och
variationer skall innefattas i rapporten.

Riktlinjer for test
Studierna skall utforas i enlighet med direktiv 87/302/EEG, del B,
Teratogenicitetstest — pa gnagare och icke-gnagare.

Studier avseende fordréjd neurotoxicitet

Syfte med testet

Testet skall ge tillrickligt med uppgifter for en bedémning av huru-
vida det verksamma &mnet kan framkalla fordr6jd neurotoxicitet till
foljd av akut exponering.

Forhédllanden da test krdvs

I fraga om dmnen som é&r strukturellt liknande eller besliktade med
dem som kan framkalla en fordr6jd neurotoxicitet, exempelvis organo-
fosfater, skall studier alltid utforas.
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5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.9.

5.9.1.

Riktlinjer for test

Testerna skall utforas i enlighet med OECD:s riktlinje 418.
Andra toxikologiska studier

Toxicitetsstudier av metaboliter i enlighet med punkt vii i inledningen

Kompletterande studier utgdr inte ett rutinkrav ndr de avser andra
dmnen 4n det verksamma dmnet.

Beslut om huruvida det finns behov av kompletterande studier skall
avgoras fran fall till fall.

Kompletterande studier av det verksamma dmnet

I vissa fall kan det visa sig vara nodvéandigt att utféra kompletterande
studier for att ytterligare belysa observerade effekter. Dessa studier bor
omfatta

— studier av absorption, distribution, utséndring och metabolism,
— studier av den neurotoxikologiska potentialen,
— studier av den immunotoxikologiska potentialen,

— studier av andra tillforselsitt.

Beslut om huruvida det finns behov av kompletterande studier skall
fattas fran fall till fall, med beaktande av resultaten fran tillgdngliga
studier avseende toxikologi och metabolism samt de viktigaste expo-
neringsvagarna.

De studier som krévs skall utformas péa individuell basis med hinsyn
till de sérskilda parametrar som skall undersdkas och de mal som skall
uppnas.

Medicinska uppgifter

I man av tillgang, och utan att det pdverkar bestimmelserna i artikel 5
i radets direktiv 80/1107/EEG av den 27 november 1980 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for kemiska, fysikaliska och
biologiska agenser i arbetet ('), skall praktiska uppgifter och upplys-
ningar om faststillande av forgiftningssymtom och om effektiviteten
av forsta hjdlpen och terapeutiska atgirder framlaggas. Mer detaljerade
uppgifter om utarbetandet av motgifter och behandlingsfarmakologi
med hjélp av djurforsok skall dven framliggas. I tillimpliga fall skall
effektiviteten av eventuella motgifter undersokas och rapporteras.

Uppgifter och upplysningar om effekter vid human exponering, om
sddana uppgifter finns tillgdngliga och ar av lamplig kvalitet, ar
synnerligen virdefulla vid faststdllandet av tillforlitligheten av utférda
extrapolationer och av slutsatser som dragits avseende malorgan,
samband mellan dos och respons samt reversibiliteten av de toxiska
verkningarna. Sédana uppgifter kan erhéllas till foljd av oavsiktlig
eller yrkesméssig exponering.

Medicinsk overvakning av personal vid tillverkningsanliggning

Rapporter om program for hdlsokontroll av arbetstagare som expo-
neras for det verksamma dmnet och exponeras for andra kemikalier
skall, tillsammans med detaljerade uppgifter om utformningen av
programmet, framlidggas. Sédana rapporter skall i mojligaste man
omfatta uppgifter om det verksamma admnets verkningsmekanismer.
Dessa rapporter skall i man av tillgdng inbegripa uppgifter om
personer som exponerats 1 tillverkningsanldggningar eller efter
anvindning av det verksamma dmnet (t. ex. inom ramen for forsok
avseende verkan).

Tillgdngliga uppgifter om sensibilisering inklusive allergiska reak-
tioner hos arbetstagare och andra som exponerats for det verksamma
amnet skall framlaggas och, i forekommande fall, omfatta detaljer om
varje fall av Overkénslighet. De limnade uppgifterna bor omfatta
detaljer om frekvens, grad och varaktighet av exponering, observerade
symtom och andra relevanta kliniska uppgifter.

() EGT nr L 327, 3.12.1980, s. 8.
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5.9.2. Direkta observationer, t. ex. kliniska fall och forgiftningar

Rapporter om kliniska fall och forgiftningar ur allmént tillgénglig litte-
ratur, dvs. facktidskrifter eller officiella rapporter, skall ldggas fram
tillsammans med rapporter om eventuellt utférda uppfoljningsstudier.
Dessa rapporter bor innehalla fullstindiga beskrivningar av arten,
graden och varaktigheten av exponering samt de kliniska symtom
som observerats, de forsta hjidlpen- och terapeuteiska &atgirder som
vidtagits och maétningar och observationer som gjorts. Sammanfatt-
ningar och referat dr dock utan virde.

Om denna dokumentation ar tillrickligt detaljerad kan den vara av
stort viarde for att bekrifta tillforlitligheten av extrapolation fran djur
till ménniska och for att identifiera ovéntade negativa verkningar som
ar specifika for méanniskan.

5.9.3. Observationer av exponering av allmdnheten och i tillampliga fall
epidemiologiska studier

Epidemiologiska studier som utforts i enlighet med godkénda stan-
darder (') dr av sarskilt vdrde och skall, i man av tillgang, liggas
fram tillsammans med uppgifter om grad och varaktighet av expo-
nering.

5.9.4.  Forgifiningsdiagnos (bestimning av verksamt dmne, metaboliter),
sdrskilda tecken pa forgifining, kliniska tester

En detaljerad beskrivning av kliniska forgiftningstecken och -symtom,
inklusive tidiga tecken och symtom samt alla detaljer om kliniska
tester som dr till nytta i diagnostiskt hinseende, skall, i man av
tillgdng, ldggas fram och omfatta alla detaljer om tidsforlopp i
samband med oralt intag, hudexponering eller inandning av varierande
méngder av det verksamma dmnet.

5.9.5. Foreslagen behandling: forsta hjdlpen, motgift, medicinsk behandling

Forsta hjdlpenatgérder vid forgiftning (faktisk eller misstédnkt) och vid
6gonkontaminering skall anges.

Terapeutisk behandling vid forgiftning eller 6gonkontamination, inklu-
sive anvdndning av motgifter skall, i mén av tillgdng, beskrivas i
detalj. Uppgifter grundade pd praktisk erfarenhet, om sddana finns
och dr tillgéngliga, och i annat fall teoretiska uppgifter om relevanta
alternativa  behandlingsmetoders  effektivitet —skall framldggas.
Kontraindikationer i samband med vissa behandlingsmetoder, sarskilt
sddana avseende “allmidnna hélsoproblem” och forhéllanden, skall
beskrivas.

5.9.6.  Forvintade forgifiningseffekter

Forvintade effekter och dessa effekters varaktighet efter en forgiftning
skall, i den mén de ir kdnda, beskrivas med beaktande av

— arten, graden och varaktigheten av exponering eller intag, och

— varierande tidsintervaller mellan exponering eller intag och
behandlingens paborjande.

5.10. Sammanfattning av toxicitet for diggdjur och samlad utviirdering

En sammanfattning av alla de uppgifter och upplysningar som anges i
punkt 5.1-5.10 skall framldggas och omfatta en detaljerad och kritisk
bedomning av dessa uppgifter inom ramarna for relevanta kriterier och
riktlinjer for utvdrdering och beslut, med sérskilt beaktande av de
risker for méanniskor och djur som kan uppkomma eller uppkommer,
samt de tillgéingliga uppgifternas omfattning, kvalitet och tillforlit-
lighet.

I vissa fall kan betydelsen av de uppgifter som ldmnats f6r bedomning
av det industriellt framstéllda verksamma dmnets toxikologiska profil
ifrdgaséttas med hénsyn till resultaten fran analytiska profiler av satser
av det verksamma dmnet (punkt 1.11) och frén utférda uppfoljnings-
studier (punkt 5. iv).

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental
Research, developed by the Chemical Manufacturers Association's Epidemiology Task
Group, as part of the Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC), Pilot
Project, 1991.
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De foreslagna NOAEL-vérdena skall pa grundval av en bedomning av
tillgdngliga uppgifter samt relevanta kriterier och riktlinjer for beslut
bestyrkas for varje relevant studie.

Pé grundval av dessa uppgifter skall vetenskapligt grundade forslag till
faststillande av ADI och AOEL-vérden framlidggas.

6. Resthalter i eller pa behandlade produkter, livsmedel och foder

Inledning

i) De upplysningar som tillhandahéllits skall, tillsammans med vad
som tillhandahélls for ett eller flera av de preparat som innehdller
den aktiva substansen, vara tillrickliga for att medge en vérdering
av de risker for ménniskan som kan uppsta pd grund av rester och
metaboliter av den aktiva substansen och relevanta metaboliter,
nedbrytnings- och reaktionsprodukter som kan finnas kvar i livs-
medel. Dessutom maste den tillhandahdllna informationen vara
tillrdcklig for att

— medge ett beslut om den aktiva substansen kan inféras i bilaga
I eller inte,

— specificera tillimpliga villkor eller restriktioner i samband med
inforande i bilaga 1.

ii) En detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvidnda materialet
maste tillhandahallas enligt bestimmelserna i avsnitt 1.11.

iii) Studier skall genomforas enligt riktlinjer tillgdngliga for
bestimmelser for testforfaranden for undersokning av rester av
vixtskyddsmedel i livsmedel (').

iv) I tillimpliga fall skall uppgifter analyseras med hjélp av lampliga
statistiska metoder. Fullstindiga uppgifter om den statistiska
analysen skall rapporteras.

v) Stabiliteten hos resthalter under lagring

Det kan bli nodvéindigt att genomfora studier av resthalternas
stabilitet under lagring. Savida inte ett sammansatt &mne pa annat
sitt ar kint for att vara flyktigt eller instabilt, krdvs normalt inga
uppgifter fran prover som dr extraherade och analyserade inom 30
dagar fran provtagning, om proverna generellt dr infrysta inom 24
timmar efter provtagningen (6 ménader i frdga om isotopmairkt
material).

Studier med icke-isotopmérkta dmnen skall genomféras med
representativa substrat och helst pa prover fran behandlade grodor
eller djur utsatta for resthalter. Alternativt, om detta inte ar
mojligt, bor en lika stor del preparerade kontrollprover inympas
med en kind mingd kemikalier fore lagring under normala
lagringsforhallanden.

Om nedbrytningen under lagringen dr omfattande (mer &n 30 %)
kan det bli nodvindigt att dndra lagringsforhéallandena eller att
inte lagra proverna fore analys och upprepa alla studier dir otill-
fredsstillande lagringsforhéllanden tillimpats.

Nirmare upplysningar med hdnsyn till prepareringen av proverna
och lagringsvillkoren (temperatur och varaktighet) for proverna
och extrakten skall 1dmnas. Uppgifter om lagringsstabiliteten med
hjilp av provextrakt kravs ocksa om inte proverna analyseras inom
24 timmar efter extraktionen.

6.1 Metabolism, distribution och definition av resthalt i vixter

Syfte med testerna

Malen med dessa studier &r
— att gora en uppskattning av de totala slutliga resthalterna i en rele-
vant midngd av grodorna vid skord efter foreslagen behandling,

— att identifiera huvudbestdndsdelarna i de totala slutliga resthal-
terna,

— att visa pa fordelningen av resthalter mellan relevanta delar av
grodorna,

— att kvantifiera huvudbestdndsdelarna i resthalterna och att faststilla
hur effektiva extraktionsmetoderna &r for dessa foreningar,

— att fatta beslut om definition och hur resthalten skall uttryckas.

(") Riktlinjer under utarbetande.
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6.2

6.3

Forhallanden da test krdvs

Dessa studier skall alltid utféras om det inte kan visas att det inte
kommer att finnas kvar nagra resthalter i vixter/vixtprodukter som
anvinds till livsmedel eller fodermedel.

Testforhallanden

Metabolismstudier skall omfatta grodor eller kategorier av grodor dir
vixtskyddsprodukter som innehdller den aktiva substansen i friga
anvinds.

Om ett brett anvindningsomréde for olika kategorier av grodor eller
for kategorin frukter forutses, skall studier goras av minst tre grodor,
om det inte kan bevisas att det dr osannolikt att en avvikande metabo-
lism intréffar. I de fall d& anviandning forutses for olika kategorier av
grodor skall studierna vara representativa for de relevanta kategori-
erna. For detta dndamél kan grodorna anses falla inom en av fem
kategorier: rotfruktur, bladgronsaker, frukter, baljvixter och oljevéxter
samt spannmal. Om studier av grodor finns tillgéngliga for tre av
dessa kategorier och resultaten pekar pa att nedbrytningsforloppet &r
lika for alla tre kategorier, 4r det osannolikt att det krévs fler studier
om det inte forvintas att en avvikande metabolism kommer att
intrdffa. Metabolismstudierna skall ocksa ta hinsyn till de olika egen-
skaperna  hos den aktiva substansen och den avsedda
behandlingsmetoden.

En utvirdering av resultaten fran olika studier skall ldmnas in och avse
upptag (t. ex. via 16v eller rétter) och spridning av resthalter mellan
relevanta delar av skorden (med sérskild betoning pd delar som &r
dtbara for manniskor och djur). Om den aktiva substansen eller rele-
vanta metaboliter inte tas upp av grodan maste detta forklaras.
Information om verkningsmekanismer och fysikaliskkemiska egenska-
perna hos den aktiva substansen kan vara till hjdlp vid vérdering av
forsoksdata.

Metabolism, distribution och definition av resthalt i husdjur

Syfte med testerna

Malen med dessa studier ar

— att identifiera huvudbestandsdelarna i de totala slutliga resthalterna
i dtliga animalieprodukter,

— att kvantifiera graden av nedbrytning och utséndring av de totala
resthalterna 1 vissa animalieprodukter (mjolk eller 4dgg) och
utsondringar,

— att visa pa fordelningen av resthalter mellan relevanta atliga
animalieprodukter,

— att kvantifiera huvudbestandsdelarna i resthalterna och att visa
effektiviteten hos extraktionsmetoderna for dessa foreningar,

— att fa fram uppgifter utifran vilka ett beslut om behovet om studier
av utfordring av boskap enligt punkt 6.4 kan goras,

— att besluta om en resthalts definition och uttryckssétt.

Forhallanden da test krivs

Studier av metabolismen hos djur, t. ex. mj6lkgivande idisslare (som
getter eller kor) eller varphons, krdvs bara ndr anvdndning av
bekdmpningsmedel kan leda till signifikanta resthalter i husdjursfoder
(> 0,1 mg/kg av den totala dieten, férutom i specialfall, t. ex. aktiva
substanser som ackumuleras). Om det blir uppenbart att metabolismen
skiljer sig avsevirt hos réttor jamfort med idisslare skall en studie med
grisar utféras om det forvintade intaget hos grisar inte ar obetydligt.

Resthaltsforsok

Syfte med testerna

Malen med dessa studier ar

— att kvantifiera de hogsta sannolika resthaltsnivaerna i de behand-
lade grodorna vid skorden eller vid utlastning frén lager i enlighet
med god jordbrukarsed, och

— att i tillimpliga fall faststdlla graden av nedbrytning hos rester av
vaxtskyddsmedel.
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6.4

Forhallanden da test krdvs

Dessa studier skall alltid genomforas da vixtskyddsmedlet skall appli-
ceras pa de viaxter/vaxtprodukter som anvdnds som livsmedel eller
fodermedel eller dar resthalter fran jord eller andra substrat kan upptas
av dessa vixter, utom da extrapolering frén adekvata uppgifter pa
annan groda dr mojlig.

Uppgifter fran resthaltsforsok skall ldmnas in genom dokumentation
enligt bilaga II i de fall anvindning av vixtskyddsmedel for vilka
godkdnnande har sokts vid tidpunkten for framstillning av dokumenta-
tion for inforande av den aktiva substansen i bilaga 1.

Testforhallanden

Kontrollerade faltforsok bor overensstimma med foreslagen kritisk
god jordbrukarsed. Testforhallandena skall ta hadnsyn till de hogsta
resthalter som rimligen kan uppstd (t.ex. maximalt antal foreslagna
behandlingar, anvidndande av den maximalt beriknade kvantiteten,
kortast mojliga karenstider fore skord, perioder for undanhallande eller
lagring) men som dnda dr representativa for de realistiskt sett vérsta
forhallanden under vilka den aktiva substansen skulle anvéndas.

Tillrdckliga uppgifter skall genereras och inldmnas for att bekrifta att
de erhéllna moénstren ar representativa for regionerna och den rad av
villkor vilka det &r sannolikt att rikna med i de berdrda regioner for
vilka deras anvédndning skall rekommenderas.

Vid upprittandet av program for kontrollerade faltférsok bor normalt
faktorer sdsom klimatbetingade skillnader mellan produktionsomréaden,
skillnader i produktionsmetoder (t.ex. mellan utomhus- och véxthusod-
ling), produktionssdsonger, typ av formulering osv. beaktas.

For jamforbara forhdllanden bor forsoken i allménhet genomforas
under minst tva vaxtsdsonger. Alla undantag skall motiveras noggrant.

Det exakta antal forsok som erfordras dr svart att bestimma innan en
preliminir utvérdering av forsoksresultaten gjorts. De ldgsta kraven pa
uppgifter giller bara om det gar att faststilla en jamforbarhet mellan
produktionsomraden, t.ex. rorande klimat, metoder och vixtsdsonger
for produktionen. Vid antagande att alla Gvriga variabler (klimat osv.)
dr jamforbara, krivs minst atta forsok for storre grodor som dr repre-
sentativa for det foreslagna odlingsomradet. Fér mindre grodor krivs
normalt fyra férsok som &r representativa for det foreslagna odlings-
omrédet.

Pa grund av den inneboende hogre nivdn av homogenitet i resthalter
som uppstar genom behandlingar efter skord eller hos skyddade grodor
skall forsok fran en véxtsdsong godkdnnas i dessa fall. Betrdffande
efterskdrdbehandlingar krdvs i princip minst fyra forsék som helst
utfors pd olika platser med olika odlare. En uppsittning forsok skall
utforas betrdffande varje behandlingsmetod och lagringstyp om inte
en sdmsta tdnkbara resthaltssituation tydligt kan faststillas.

Antalet studier som skall genomforas per vixtsisong kan reduceras om
det kan pévisas att resthalterna i véxterna/vixtprodukterna kommer att
bli lagre dn bestimningsgriansen.

Om en stor del av den groda som &r avsedd for konsumtion finns
nérvarande vid tidpunkten for behandling bor hélften av de kontrolle-
rade faltforsoken som rapporteras, omfatta uppgifter som visar hur
tidsfaktorn inverkar pa resthaltsnivan (studier av nedbrytningen av
resthalter) sdvida det inte kan visas att den atliga grodan inte paverkas
av behandlingen med véxtskyddsmedlet enligt de foreslagna
anvindningsvillkoren.

Utfodringsstudier

Syfte med testerna

Malet med dessa studier &r att faststdlla sddana resthalter i animalie-
produkter som hérrdr fran resthalter i fodermedel eller fodergrodor.

Forhallanden da test krivs

Utfodringsstudier krdvs enbart

— nédr omfattande resthalter (= 0,1 mg/kg av den totala dieten, med
undantag for specialfall, t.ex. aktiva substanser som ackumuleras)
upptrider 1 grodor eller delar av den groda (t.ex. rester, avfall)
som djuren utfordras med,
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6.5

6.5.1

6.5.2

och

— metabolismstudier pekar pd att omfattande resthalter (0,01 mg/kg
eller 6ver bestimmingsgrinsen om denna skulle vara hogre &n
0,01 mg/kg) kan upptrdda i édtbara djurvdvnader med hinsyn till
de resthaltsnivdaer som erhallits i potentiella fodermedel behandlade
med doser pa nivan 1 x.

Diar s dr lampligt bor separata utfodringsstudier for mjolkgivande
idisslare och/eller vérphons ldmnas in. Om det visar sig genom de
metabolismstudier som genomforts enligt bestimmelserna i 6.2 att
metabolismen skiljer sig avsevirt hos grisar jamfort med idisslare skall
en utfodringsstudie med grisar utféras om det forvéntade intaget hos
grisar inte dr obetydligt.

Testforhallanden

I allménhet fordelas fodret i tre doser (forvdntad resthaltsniva, 3 - 5
ganger och 10 ginger den forvintade resthaltsnivan). Vid faststédllande
av doser pa 1 x, skall en teoretisk foderranson sammanstillas.

Inverkan fran industriell bearbetning och/eller tillredningar i
hushallet

Forhallanden da test krdvs

Ett beslut huruvida det &r nddvindigt att genomfdra bearbetningsstu-
dier beror pa:

— hur viktig den bearbetade produkten ar i den ménskliga eller
animala dieten,

— resthaltsnivan i den véxt eller vaxtprodukt som skall bearbetas,
— de fysikalisk-kemiska egenskaperna hos den aktiva substansen, och

— mojligheten att nedbrytningsprodukter med toxikologisk betydelse
kan upptickas efter bearbetning av vixten eller vaxtprodukten.

Bearbetningsstudier dr normalt inte nodviandiga om inga betydande
eller inga analytiskt bestimningsbara resthalter upptrader i den véxt
eller vaxtprodukt som skulle bearbetas eller om det totala teoretiska
maximala dagliga intaget (TMDI) &r mindre &n 10 % av ADI. Dess-
utom behdvs normalt inte bearbetningsstudier for véxter eller
véxtprodukter som for det mesta dts rda med undantag f6r dem som
har odtbara delar sadsom citrusfrukter, bananer eller kiwifrukter dar
uppgifter om distributionen av resthalter i skalet/fruktkottet kan
begiras.

”Betydande resthalter” avser i allmédnhet resthalter som Gverstiger
0,1 mg/kg. Om det berérda bekdmpningsmedlet har en hog akut
toxicitet och/eller ett ldgt ADI, skall man Gvervéga att utfora bearbe-
tningsstudier for faststdllande av resthalter under 0,1 mg/kg.

Studier om inverkan pa resthalternas beskaffenhet krdvs normalt inte
om endast enkla fysikaliska operationer ingar sdsom tvittning, rens-
ning eller pressning men som inte innebdr en fordndring av
temperaturen hos véxten eller vixtprodukten.

Effekter pé resthalternas beskaffenhet
Syfte med testerna

Maélet med dessa studier dr att avgdéra om nedbrytnings- eller reak-
tionsprodukter uppstdr fran resthalter i ravarorna under bearbetning,
vilket kan kriva en separat riskbeddmning.

Testforhallanden

Beroende péa nivan och den kemiska beskaffenheten hos resthalterna i
ravarorna, bor en uppsittning representativa hydrolyssituationer (vilka
simulerar bearbetningsprocessen i frdga) undersokas ndr sa 4r lampligt.
Effekterna av andra processer &n hydrolys kan det ocksd vara
nodvéndigt att undersdka da den aktiva substansen eller metaboliterna
antyder att toxikologiskt betydande nedbrytningsprodukter kan bli
resultatet av dessa processer. Studierna utfors normalt med en
isotopmérkt form av den aktiva substansen.

Effekter pa resthaltsnivaerna

Syfte med testerna
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6.6

6.7

De huvudsakliga mélen med dessa studier ar

— att faststilla den kvantitativa distributionen av resthalter i olika
mellanprodukter och slutprodukter, samt att bedéma Overfori-
ngsfaktorerna,

— att mojliggdra en mer realistisk bedomning av intaget av rester via
kosten.

Testforhallanden

Bearbetningsstudierna bor omfatta bearbetning i hushéll och/eller
faktisk bearbetning inom industrin.

Inledningsvis ar det vanligtvis bara nodvéndigt att utféra en grund-
laggande uppsittning “balansstudier” som é&r representativa for de
vanliga bearbetningar som giller véxter eller viaxtprodukter som
innehaller betydande méangder resthalter. En motivering bor ges for
det urval som gors av dessa representativa bearbetningar. Den teknik
som skall anvéndas vid bearbetningsstudierna skall alltid sd ndra som
mojligt 6verensstimma med de villkor som normalt férekommer i
pratiken. Ett balansformuldr skall uppréttas dér viktbalansen hos
resthalterna i alla mellan- och slutprodukter i sin helhet undersoks.
Nér ett sddant balansformuldr skapas kan alla koncentrationer eller
minskningar av resthalter hos enskilda produkter faststidllas och de
dirmed sammanhidngande faktorerna for oOverforing kan ocksa
faststillas.

Om de bearbetade vixtprodukterna spelar en viktig roll i kosten, och
om “balansstudien” visar att en betydande dverforing av resthalter kan
forekomma i de bearbetade produkterna skall tre uppfoljningsstudier
som faststdller resthaltkoncentrationen eller utspddningsfaktorerna
genomforas.

Resthalter i efterfoljande grodor

Syfte med testerna

Milet med dessa studier dr att mojliggdra en utvirdering av eventuella
resthalter i efterfoljande grodor.

Forhallanden da test krdvs

Nir uppgifter som erhalls enligt bilaga II avsnitt 7 punkt 7.1 eller
bilaga III avsnitt 9 punkt 9.1 visar att betydande resthalter (> 10 %
av den tillforda aktiva substansen som total méngd av den ofdrindrade
aktiva substansen och dess relevanta metaboliter eller nedbytningspro-
dukter) finns kvar i jorden eller i véxtmaterial, t.ex. strdn eller
organiskt material, fram till tiden for sddd eller plantering av eventu-
ella efterfoljande grodor och som kan leda till resthalter Over
bestimmingsgransen vid skord hos efterféljande grodor, bor resthalts-
situationen beaktas. Detta bor dven omfatta hdnsyn till resthaltens art i
efterfoljande grodor och inkludera atminstone en teoretisk uppskatt-
ning av nivan pa dessa resthalter. Om sannolikheten for resthalter i
efterfoljande grodor inte kan uteslutas bor metabolismstudier och
distributionsstudier genomforas, om nddvéndigt foljda av faltforsok.

Testforhallanden

Om en teoretisk uppskattning av resthalter i efterféljande grodor har
gjorts skall fullstdndiga uppgifter och en motivering ldimnas.

Studier av metabolism och distribution som féltstudier om sa é&r
nddvindigt, (...) skall utféras pd representativa grodor som valts sa
att de representerar normal jordbrukspraxis.

Foreslagna grinsvirden och resthaltsdefinition

En fullstdndig motivering for de foreslagna grinsvérdena skall ges och
i tillimpliga fall &ven alla upplysningar om den statistiska analys som
har anvénts.

Vid beddomningen av vilka d&mnen som skall ingd i resthaltsdefini-
tionen, skall hiansyn tas till dessa dmnens toxikologiska betydelse, de
mingder som sannolikt finns och hur anvéndbara analysmetoderna &r
som foreslagits for efterregistreringskontroll och Overvakningsé-
ndamal.
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6.8

6.9

6.10

Foreslagna karenstider for forutsedd anvindning fore skord, eller
under kvarhéillandeeller lagringsperioder nir det giller anvind-
ning efter skorden

En fullstindig motivering till forslagen skall ges.

Bedomning av potentiell och faktisk exponering via kost och pa
andra sitt

Hénsyn kommer att tas till berdkningen av en realistisk uppskattning
av intaget via kosten. Detta kan goras steg for steg sd att det leder
till mer och mer realistiska berdkningar av intaget. Nér det ar tillimp-
ligt skall andra former av exponering, t.ex. genom mediciner eller
resthalter fran ldkemedel for veterinért bruk tas med i berdkningen.

Sammanfattning och utviirdering av beteende hos resthalter

En sammanfattning och utvdrdering av alla uppgifter som lamnas i
detta avsnitt skall goras i enlighet med de riktlinjer som de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna ldmnar rorande utformningen av
sammanfattningarna och utvirderingarna. Den bor omfatta en detal-
jerad och kritisk utvdrdering av dessa uppgifter utifran tillimpliga
kriterier och riktlinjer som avser utvdrderingen och beslutsfattandet,
med sdrskild hédnvisning till de risker for ménniskor och djur som
kan uppsté eller uppstar och till underlagets omfattning, kvalitet och
tillforlitlighet. 1 synnerhet den toxikologiska signifikansen hos icke
diggdjursmetaboliter skall uppmérksammas.

Ett schematiskt diagram bor goras 6ver metabolism i vixter och djur
med en kortfattad forklaring av den distribution och de kemiska
fordndringar som férekommer.

Omvandling, spridning och fordelning I miljon

Inledning

i) Den tillhandahallna informationen, sammantagen med informa-
tionen for ett eller flera preparat som innehdller den aktiva
substansen, mdste vara tillricklig for att mojliggéra en bedomning
av omvandling, spridning och fordelning i miljon av den aktiva
substansen da den exponeras i miljon och paverkan pa icke-malor-
ganismer men som lGper risk att exponeras for den aktiva
substansen, dess metaboliter och nedbrytnings-, omvandlings- och
reaktionsprodukter da de ar av giftig eller miljopaverkande
karaktér.

ii) I synnerhet skall tillhandahdllen information om den aktiva
substansen, tillsammans med annan relevant information om ett
eller flera preparat som innehaller substansen, vara tillracklig for
att man skall kunna

— besluta om den aktiva substansen kan inforas i bilaga I,

— specificera lampliga villkor och begrinsningar i samband med
varje infoérande i bilaga I,
— Kklassificera den aktiva substansens farlighet,

— specificera farosymboler, indikationer pa fara, och relevanta
risk- och skyddsfraser for skydd av miljon som skall finnas
pé forpackningen (behallarna),

— forutsiga omvandling, spridning och fordelning i miljon av
den aktiva substansen och av relevanta nedbrytnings-, omvand-
lings- och reaktionsprodukter samt tidsfrloppen i
sammanhanget,

— identifiera icke-mélorganismer for vilka risk kan uppstd pa
grund av potentiell exponering, och

— identifiera nodvindiga dtgdrder for att minimera kontaminer-
ingen av miljon och inverkan pa ickemalorganismer.

iii) En detaljerad beskrivning (specifikation) av anvédnt material enligt
avsnitt 1.11 skall tillhandahéllas. Da tester utférs med aktiva
substanser skall dessa vara identiska med dem som anvinds vid
tillverkningen av det preparat for vilket godkénnande sokes, utom
da isotopmairkt material anvénds.

Om undersokningar genomfors med hjélp av en aktiv substans
som producerats i laboratoriet eller i1 ett pilotforsok maste
undersokningen upprepas med anvidndande av industriellt tillver-
kade aktiva substanser om det inte kan péavisas att det
testmaterial som anvénds visentligen dr detsamma i fraga om test-
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7.1

7.1.1
7.1.1.1

ning och bedémning av miljopaverkan. I tveksamma fall maste
lampliga parallellstudier dar industriellt framstélld aktiv substans
anvints ldmnas som underlag for ett beslut avseende det eventu-
ella behovet av en upprepning av undersdkningarna.

iv) Om isotopmirkt provningsmaterial anviands bor inméarkningen
placeras (en eller flera efter behov) si att de underldttar en utred-
ning av omvandlings- och nedbrytningsvigar och sd att de
underldttar en bedémning av fordelning av den aktiva substansen
och dess nedbrytnings- omvandlings- och reaktionsprodukter i
miljon,

v) Det kan vara nodvéndigt att utfora separata studier av nedbryt-
ning-, omvandlings- och reaktionsprodukter, da dessa produkter
kan utgdra en relevant risk for ickemalorganismer eller for
kvalitén péd vatten, jord och luft och da effekterna av dem inte
kan utvérderas med de tillgdngliga resultaten avseende den aktiva
substansen. Innan dessa studier genomfors maste upplysningarna
fran avsnitten 5 och 6 beaktas.

vi) Dér sé ar relevant skall tester utformas och data analyseras med
lampliga statistiska metoder.

Fullstindiga uppgifter om den statistiska analysen bor rapporteras
(t.ex. alla punktuppskattningar skall ges med konfidensintervall,
extra p-virden bor ges hellre &n att ange signifikant/inte signifi-
kant).

Exponering i jord

All relevant information om typ av och egenskaper hos den jord som
anvinds vid studierna, inklusive pH, halt av organiska kol, katjonby-
teskapacitet, partikelstorleksfordelning och vattenkapacitet vid pF = 0
och pF = 2,5 skall rapporteras enligt tillimpliga ISO-standarder eller
andra internationella standarder.

Den mikrobiella biomassan i nytagna jordprover som anvinds for
nedbrytningasstudier i laboratorium skall bestimmas omedelbart bore
borjan av studien och omedelbart efter det att studien avslutats.

Det rekommenderats att i sd stor utstrickning som mojligt anvéinda
samma jordar i alla laboratoriestudierna med jord.

De jordar som anvinds for nedbrytnings- eller rorlighetsstudier skall
viljas sd att de dr representativa for jordar som &r typiska for de olika
regionerna inom gemenskapen ddr preparat med de aktiva substan-
serna anvinds eller anvindning forvéantas och de skall vara sadana att

— de ticker ett intervall av relevanta halter av organiskt kol, parti-
kelstorleksfordelning och pH-vérden, och

— ndr pa basis av annan information, nedbrytning eller rorlighet
forvantas vara pH-beroende (t.ex. 18slighet och hydrolyshastighet
- punkterna 2.7 och 2.8), de ticker foljande pH-omraden

— 4,514ill 5,5
— 6 till 7, och
— 8 (ca).

Jordprover skall, om mojligt, vara nytagna. Om lagrade jordprover
maste anvidndas maste lagringen ha utforts pa ett lampligt sétt under
en begrinsad tid och under bestimda angivna forhéallanden. Jordprover
som lagrats under ldngre tid far endast anvindas for adsorptions- och
desorptionsstudier.

Den jord som valts att inleda studien med bor inte ha extrema egen-
skaper med avseende pad parametrar som partikelstorlek, halt av
organiskt kol och pH.

Jordar bor insamlas och hanteras enligt ISO 10381-6 (Soil quality -
Sampling - Guidance on the collection, handling and storage of soil
for the assessment of mikrobial processes in the laboratory). Alla
avsteg méste rapporteras och motiveras.

Faltstudier bor utforas under forhallanden s& ndra normal jordbruks-
praxis som mojligt pa ett urval av jordtyper och klimatférhallanden
som &r representativa for de aktuella omradena. Véderforhillandena
skall rapporteras i de fall faltstudier utfors.

Nedbrytningsvigar och nedbrytningshastighet

Nedbrytningsvagar

Syfte med testerna.
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7.1.1.1.1

7.1.1.1.2

Tillhandahallen information tillsammans med annan relevant informa-
tion bor vara tillricklig for att

— identifiera, om mdjligt, den relativa betydelsen av de olika
omvandlingsprocesser som sker (balans mellan och biologisk
nedbrytning),

— identifiera de individuella komponenter som finns vid ndgon
tidpunkt och som uppgér till mer &n 10 % av tillférd aktiv
substans, inklusive icke extraherbara rester, dir sa ar mojligt,

— identifiera individuella komponenter som uppgar till mindre &n
10 % av den tillforda aktiva substansen, dér s& &r mojligt,

— faststilla de relativa proportionerna mellan de pavisade komponen-
terna (massbalans), och

— mojliggora bestdimning av rester i jorden som ir av betydelse och
for vilka icke-malorganismer &r eller kan bli exponerade.

Nér en hénvisning gors till icke extraherbara aterstoder definieras
dessa som kemiska bestandsdelar med ursprung i pesticider som
anvints enligt god jordbrukspraxis som inte kan extraheras med
metoder som inte patagligt fordndrar dessa resters kemiska
sammansittning. Dessa icke extraherbara rester betraktas inte som
innehéllande fragment vilka genom omsittningsprocesser leder till
naturliga produkter.

Aerob nedbrytning
Forutsdttningar

Nedbrytningsvagen/-vagarna skall alltid anges utom da sittet for
anviandningen av preparaten som innehdller den aktiva substansen
utesluter kontaminering av jorden, t.ex. anvidndning vid lagring av
produkter eller sarbehandling pa trad.

Testvillkor
Nedbrytningsvigen/-vigarna skall anges for en jord.

Erhalla resultat skall presenteras i form av schematiska bilder som
visar de forekommande nedbrytningsvdgarna och i form av balansrak-
ningar i tabellform som visar isotopfordelningen som en funktion av
tiden, sdsom mellan

— aktiv substans,

— CO,,

— andra flyktiga bestindsdelar dn CO,,

— individuellt identifierade omvandlingsprodukter,

— icke identifierade extraherbara substanser, och

— icke extraherbara restprodukter i jord.

Undersokningen av nedbrytningsvigar skall inkludera alla tinkbara
steg for att karakterisera och kvantifiera icke extraherbara restpro-
dukter som bildats efter 100 dygn och som 6verskrider 70 % av den
anvianda dosen av den aktiva substansen. Tillimpade tekniker och
metoder viljs bast i det enskilda fallet. En motivering skall tillhan-
dahallas om de substanserna inte kan karakteriseras.

Studiens varaktighet dr normalt 120 dygn, utom da efter en kortare
period nivderna pa icke extraherbara restprodukter och CO, ér sidana
att de kan extrapoleras pa ett tillforlitligt satt till 100 dygn.

Riktlinjer for testmetod

SETAC - Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet (*).

Tillaggsstudier

— Anaerob nedbrytning
Forutsattningar

En studie av anaerob nedbrytning skall rapporteras savida det inte
kan visas att det dr sannolikt att exponering av véxtskyddsproduk-
terna som innehaller den aktiva substansen sker under anaeroba
forhallanden.

Testvillkor och riktlinje

(') Foreningen for miljotoxikologi och miljokemi (SETAC), 1995. “Metoder for
utvirdering av bekdmpningsmedels miljopaverkan och deras ekotoxicitet, ISBN 90-
5607-002-9”.
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7.1.1.2
7.1.1.2.1

Samma bestdmmelser som angavs i motsvarande stycke i punkt
7.1.1.1.1 géller.

— Jordfotolys
Forutséttningar
En fotolysstudie pa jord skall rapporteras savida det inte kan
péavisas att deposition av den aktiva substansen pd jordytan &r
osannolik.
Riktlinjer for testmetod

SETAC - Metoder for utvéirdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet.

Nedbrytningshastighet
Laboratoriestudier
Syfte med testen

Nedbrytningsstudier i jord bor ge bédsta mdojliga uppskattningar av
nedbrytningstiden for 50 % och 90 % (DT, och DT, ) av den
aktiva substansen och av relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och

reaktionsprodukter i laboratoriemiljo.

— Aerob nedbrytning
Forutséttningar

Nedbrytningshastighet i jord skall alltid rapporteras utom da séttet
for anvindningen av vixtskyddsprodukter som innehéller den
aktiva substansen uteslutar kontaminerig av jorden, t.ex. anvénd-
ning vid lagring av produkter eller sdrbehandling pé trad.

Testvillkor

Aerob nedbrytningshastighet for den aktiva substansen i tre jord-
typer utdver vad som anges i 7.1.1.1.1 skall rapporteras.

For att undersdka temperaturens paverkan pd medbrytning maste
en tilldggsstudie utféras vid 10 °C pa en av de jordar som anvinds
for undersokning av nedbrytning vid 20 °C till dess att det finns en
godkdnd gemenskapsmodell for berdkning av extrapolering av
nedbrytningshastigheten vid ldga temperaturer.

Studiens varaktighet dr normalt 120 dygn utom di mer dn 90 % av
den aktiva substansen har brutits ned innan denna period tagit slut.

Liknande studier for tre jordtyper skall rapporteras for alla rele-
vanta nedbrytnings-, och reaktionsprodukter vilka upptrider i jord
och vilka vid nagon tidpunkt under studierna motsvarar mer &n
10 % av tillsatt méngd aktiv substans, utom da deras DT, -véirden
kunde bestimmas med hjidlp av resultaten fran studierna av
nedbrytningen av den aktiva substansen.

Riktlinjer for testmetod
SETAC - Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet.
— Anaerob nedbrytning
Forutséttningar
Nedbrytningshastigheten for den aktiva substansen skall rappor-
teras da en anaerob studie skall goras enligt 7.1.1.1.2.
Testvillkor

Hastigheten for den anaeroba nedbrytningen av den aktiva
substansen maste utforas i den jord som anvinds i den anaeroba
studie som utfors i enlighet med punkt 7.1.1.1.2.

Studiens varaktighet dr normalt 120 dygn utom dé mer &n 90 % av
den aktiva substansen har brutits ned innan denna period tagit slut.

Liknande studier for en jordtyp skall rapporteras for alla relevanta
nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter vilka
upptriader i jord och vilka vid ndgon tidpunkt under studierna
motsvarar mer dn 10 % av tillsatt miangd aktiv substans, utom da
deras DT, -véirden kunde bestimmas med hjélp av resultaten fran
studierna av nedbrytningen av den aktiva substansen.

Riktlinjer for testmetod

SETAC - Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet.

7.1.1.2.2 Faltstudier

— Studier av férsvinnande i jord
Syfte med studien

Studier av forsvinnande i jord bor tillhandahalla uppskattningar av
tiden for forsvinnande av 50 % och 90 % (DT, och DT, ) av den
aktiva substansen under faltméssiga forhallanden. Nir sa dr rele-
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vant skall upplysningar om relevanta nedbrytnings-, omvandlings-
och reaktionsprodukter rapporteras.

Forutsittningar

Testerna skall utféras under forhallanden dér DT, =~ bestimt vid
20 °C och vid en vattenhalt i jorden relaterad till ett pF-virde av

2 - 2,5 (undertryck), dr storre dn 60 dagar.

Om vixtskyddsprodukter som innehéller den aktiva substansen ar
avsedda att anvéndas under kalla klimatférhallanden maste testerna
utforas dir DT, bestimd vid 10 °C och vid en vattenhalt pé
jorden relaterad till ett pF-virde av 2-2,5 (undertryck) dr storre &n

90 dagar.
Testvillkor

Individuella studier av ett antal typiska jordtyper (vanligtvis 4
olika typer) skall pagé tills > 90 % av den tillsatta méngden har
forsvunnit. Studiens maximala ldngd dr 24 manader.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvdrdering av bekdmpningsmedels
miljopaverkan och deras ekotoxicitet.

— Studier av resthalter i jord
Syfte med studien

Studier av resthalter i jord bor ge uppskattningar av nivan pé
resthalter i1 jord vid tiden for skord, for sddd eller plantering av
efterféljande grodor.

Forutséttningar

Studier av resthalter i jord skall rapporteras d& DT, &r storre dn
en tredjedel av perioden mellan spridning och skérd och da upptag
av efterfoljande groda dr mojlig, utom da resthalter i jord vid sadd
och plantering av efterfoljande groda kan uppskattas tillforlitligt
fran uppgifter om forsvinnande i jord eller da det kan motiveras
att dessa resthalter inte kan vara skadliga for vixterna eller kan
lamna oacceptabla resthalter i grodor vid vixelbruk.

Testvillkor

Enskilda studier skall paga till tidpunkten for skord eller for sadd
eller plantering av efterfoljande grodor savida inte > 90 % av den
tillsatta mangden har forsvunnit.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvdrdering av bekdmpningsmedels
miljopaverkan och deras ekotoxicitet.

— Studier av ackumulering i jord
Syfte med testen

Testerna bor ge tillricklig information for att utvirdera forutsitt-
ningarna for ackumulering av resthalter av den aktiva substansen
och av (...) relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktions-
produkter.

Forutséttningar

Da det pa grundval av studier av forsvinnande i jord ar faststillt att
DT, > 1 &r och d& upprepad behandling forutses, antingen under
samma véaxtsdsong eller under paféljande ar, skall mojligheten av
ackumulering av éterstoder i jord och nivan vid vilken en plata-
koncentration uppnés undersokas utom da tillforlitlig information
kan erhallas genom en berdkningsmodell eller annan ldmplig

bedomning.
Testvillkor

Langtidsfaltstudier skall utféras pa tva relevanta jordar och inklu-
dera flera spridningstillfallen.

Fore genomforandet av dessa studier skall den sdkande anhalla om
tillstdnd hos de behdriga myndigheterna for den typ av studie som
skall genomforas.

Adsorption och desorption

Syfte med testet

Tillhandahéllna data tillsammans med annan relevant information bor
vara tillrickliga for att faststdlla adsorptionskoefficienten for den
aktiva substansen och for relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och
reaktionsprodukter.

Forutséttningar

Studierna skall alltid rapporteras utom da naturen av och sittet for
anvindningen av preparat som innehdller den aktiva substansen
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7.13
7.1.3.1

7.13.2

7.133

utesluter kontaminering av jorden, t.ex. anvdndning vid lagring av
produkter eller sarbehandling pa trad.

Testvillkor
Studier av den aktiva substansen skall rapporteras for fyra jordtyper.

Liknande studier for atminstone tre jordtyper skall rapporteras for alla
relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter vilka i
studier av nedbrytning vid nagon tidpunkt motsvarar mer &n 10 % av
mingden av den tillforda aktiva substansen.

Testmetod

OECD-metod 106

Rorlighet i jord
Kolonnstudier
Syfte med testet

Testet skall ge tillricklig information for att bedéma rorlighet och
urlakningspotential for den aktiva substansen och, om mgjligt, for rele-
vanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter.

Forutsittningar

Studierna skall genomf6ras pa fyra jordar om adsorptions- och desorp-
tionsstudierna enligt 7.1.2 inte ger tillforlitliga virden pa
adsorptionskoefficienten.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvéirdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet.

Kolonnstudie av dldrad substans
Syfte med testet

Testet bor ge tillricklig information for att bedoma rorlighet och
lakningspotential for relevanta metaboliter och nedbrytnings- och reak-
tionsprodukter.

Forutséttningar

Studierna maéste utféras utom

— da egenskaperna hos och anvindningssittet av preparat som
innehaller den aktiva substansen utesluter kontaminering av jorden,
t.ex. anviandning pé lagrade produkter eller sarbehandling pé trad,
eller

— da en separat studie av nedbrytnings-, omvandlings- eller reak-
tionsprodukter enligt 7.1.2 eller 7.1.3.1 genomforts.
Testvillkor

Aldrandets lingd bér bestimmas utifrin den aktiva substansens och
metaboliters nedbrytningsmonster for att sékerstélla att relevanta meta-
boliter finns nérvarande vid tidpunkten for lakningen.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet.

Lysimeterstudier eller lidckagestudier i falt
Syftet med testen

Testet skall ge information om

— rorligheten 1 jord,
— potentialen for lickage till grundvatten,
— den potentiella férdelningen i jord.

Forutsdttningar

Expertbedomning kommer att krdvas for att bedoma om lysimeterstu-
dier eller lackagestudier i filt skall genomfGras, med beaktande av
resultaten av nedbrytning och andra rorlighetsstudier och den
berdknade miljdmissiga koncentrationen i grundvattnet (PEC,),
berdknad enligt bestimmelserna i bilaga III, avsnitt 9. Den typ av
studie som skall genomforas och villkoren for den bor diskuteras med
de behoriga myndigheterna.
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72.1

7.2.1.1

Testvillkor

Stor omsorg ar nddvandig vid utformning av bade experimentella
anldggningar och enskilda studier for att sikerstélla att resultaten kan
anvindas vid bedomningen. Studierna bor omfatta en situation med
realistiska vérsta forhallanden (“worst case”), avseende jordtyp,
klimatforhallanden, tillford dos, antal doser och tidpunkt for appli-
cering.

Lakvatten frén jordkolonner skall analyseras med lampliga mellanrum
medan resthalter i vixtmaterial skall analyseras vid skord. Resthalter i
jordprofilen 1 minst fem lager skall bestimmas vid slutet av experi-
mentet. Provtagning av véxtmaterial och jord under forsokets gang
bor undvikas (forutom skord enligt normal jordbrukspraxis) eftersom
detta paverkar lakningsforhallandena.

Nederbérd, jord- och lufttemperaturer skall registreras regelbundet
(4tminstone veckovis).

— Lysimeterstudier
Testvillkor
Lysimetrarna skall ha ett djup av minst 100 cm. Deras maximala
djup skall vara 130 cm. Jordkdrnorna skall bestd av en orérd mark-
profil. Jordtemperaturerna skall likna dem som rader i falt. Da sa
ar nodvéandigt skall ytterligare bevattning foretas for att sdkra
optimal tillvixt och for att sdkra att mingden infiltrationsvatten
motsvarar den i de regioner for vilka tillstind soks. Da jorden
maste bearbetas under studien av jordbruksskil far inte detta ske
djupare 4n 25 cm.

— Léckagestudier i félt
Testvillkor
Upplysningar om grundvattennivan pa experimentfilten skall
lamnas. Om sprickbildning av jorden observeras under studien
skall detta beskrivas fullstandigt.
Stor uppmérksamhet bor dgnas antalet och placeringen av anord-
ningarna for vattenuppsamling. Placeringen av dessa anordningar i
jorden bor inte resultera i preferentiella floden.
Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvdrdering av bekdmpningsmedels
miljopaverkan och deras ekotoxicitet.

Omvandling, spridning och fordelning i vatten och luft
Syfte med testen

Liamnade uppgifter tillsammans med uppgifter om ett eller flera
preparat som innehaller den aktiva substansen och andra tillimpliga
upplysningar bor vara tillrdckliga for att faststdlla, eller medge
uppskattning av

— persistens 1 vattensystem (bottensediment och vatten, inbegripet
suspenderade partiklar),

— den utstrickning i vilken vatten, sedimentorganismer och luft &r
utsatta for risk,

— potential for kontaminering av ytvatten och grundvatten.

Nedbrytningsvdg och nedbrytningshastighet i vattensystem (i den
utstrdckning det inte omfattas av 2.9)

Syfte med testen

Lamnade uppgifter tillsammans med andra relevanta upplysningar bor
vara tillrackliga for att

— identifiera den relativa betydelsen av de typer av processer som
omfattas (balans mellan kemisk och biologisk nedbrytning),

— om sa dr mojligt identifiera de nédrvarande individuella komponen-
terna,

— faststilla de relativa proportionerna hos de nirvarande komponen-
terna och deras fordelning pa vatten, inbegripet suspenderade
partiklar, och sediment, och

— medge bestdmning av resthalt av betydelse och for vilken icke-
malorganismer &r eller kan bli exponerade.

Hydrolytisk nedbrytning

Forutsittningar
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72.1.2

72.13
7.2.1.3.1

72132

72.1.4

72.2

7.3

Test skall alltid genomforas pa relevanta nedbrytnings-, omvandlings-
eller reaktionsprodukter vilka vid ndgon tidpunkt svarar for mer &n
10 % av mingden av den tillforda aktiva substansen sivida inte
tillrdckliga upplysningar om deras nedbrytning ar tillgdnglig frén test
som genomforts enligt punkterna 2.9.2 och 2.9.3.

Testvillkor och testmetod

Samma bestimmelser som angavs i motsvarande stycke i punkterna
2.9.1,2.9.2 och 2.9.3 giller.

Fotokemisk nedbrytning

Forutsittningar

Test skall alltid genomforas pa relevanta nedbrytnings-, omvandlings-
eller reaktionsprodukter vilka vid ndgon tidpunkt svarar for mer &n
10 % av mingden av den tillférda aktiva substansen sdvida inte
tillrdckliga upplysningar om deras nedbrytning &r tillgdnglig fran
studier som genomforts enligt punkterna 2.9.2 och 2.9.3.

Testvillkor och testmetod

Samma bestimmelser som angavs i motsvarande stycke i punkterna
2.9.2 och 2.9.3 giller.

Biotisk nedbrytning
Lattnedbrytbarhetstest
Forutsittningar

Test maste alltid utforas, forutom dé data inte kriavs enligt bestimmel-
serna i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG for klassificeringen av den
aktiva substansen.

Testmetod

EEG metod C4.
Vatten/sedimentstudie
Forutsittningar

Test skall alltid rapporteras savida det inte kan bevisas att kontami-
nering av ytvattnet inte kan dga rum.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet.

Nedbrytning i den méttade zonen
Forutsdttningar

Omvandlingshastigheten i den méttade zonen av aktiva substanser och
av relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter kan
ge anvindbar information om omvandling och fordelning av dessa
substanser i grundvattnet.

Testvillkor

Expertbedomning erfordras for beslut om huruvida denna information
behovs. Innan dessa studier genomfors skall den sokande komma
overens med de behoriga myndigheterna angaende den typ av studie
som skall genomforas.

Nedbrytningsvdg och nedbrytningshastighet i luft (i den utstrdckning
detta inte omfattas av 2.10)

Vigledning under utveckling.

Bestimning av resthalter

Baserat pa den kemiska sammanséttningen av de resthalter som
upptrader i jord, vatten eller luft som resultat av anvédndning eller
foreslagen anvindning av en vixtskyddsprodukt som innehaller den
aktiva substansen maste en bestdmning av resthalter foretas som
beaktar bade de funna halterna och deras toxikologiska och miljomas-
siga signifikans.
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7.4

Monitoring data

Tillgdngliga data fran monitoring géllande spridning och fordelning av
den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och
reaktionsprodukter skall rapporteras.

Ekotoxikologiska studier

Inledning

i) Den information som ldmnas skall, tillsammans med information
for ett eller flera andra medel som innehéller det verksamma
amnet, vara tillrickligt for att mojliggéra en bedomning av den
paverkan pa icke-malorganismer (flora och fauna) som 16per risk
att exponeras for det verksamma &dmnet, dess metaboliter och
produkter som héarrdr fran nedbrytning eller reaktion, om dessa &r
av betydelse for miljon. Paverkan kan f6lja av enstaka exponering,
exponering under lang tid eller upprepad exponering och kan vara
reversibel eller irreversibel.

ii) Den information som ldmnas om det aktiva dmnet, tillsammans
med annan relevant information, samt den information som
lamnas om ett eller flera preparat som innehaller det verksamma
amnet bor vara tillricklig for att

— avgora om det verksamma dmnet kan inforas i bilaga I,

— ange ldmpliga villkor eller begrédnsningar som bor kopplas till
ett inforande i bilaga I,

— medge en utvirdering av riskerna pa kort och lang sikt for
icke-malorganismer, populationer, bestdnd och processer,

— Kklassificera farligheten hos det aktiva dmnet,

— ange de skyddsatgirder som behovs for skydd av icke-malor-
ganismer, samt

— ange de varningssymboler, varningstexter och relevanta risk-
och skyddsfraser for skydd av miljon, som skall omnidmnas
pé forpackningen (behallarna).

iii) Alla potentiellt negativa effekter som iakttas under rutinmassiga
ekotoxikologiska undersdkningar maste rapporteras och direfter,
dér behorig myndighet sa kriver, maste sadana ytterligare studier
som kan behdvas for att undersoka de mekanismer som sannolikt
berors och for att bedoma betydelsen av dessa effekter genomforas
opch rapporteras. Alla tillgidngliga biologiska data och all
tillgénglig biologisk information som é&r relevant for bedomningen
av det verksamma dmnets ekotoxikologiska profil méste rappor-
teras.

iv) Den information om omvandling, spridning och fordelning i
miljon, som tas fram och rapporteras i enlighet med punkt 7.1 -
7.4 samt om restnivaer hos vixter vilken tas fram och ldmnas in
i enlighet med avsnitt 6 dr av avgorande betydelse for bedom-
ningen av paverkan pa icke-malorganismer genom att den
tillsammans med information om typ av medel och dess
anvindningssétt anger arten och omfanget av potentiell expo-
nering. De toxikokinetiska och toxikologiska studier samt de
uppgifter som lagts fram i enlighet med punkterna 5.1 och 5.8
ger visentlig information om toxiciteten for ryggradsdjur och
mekanismen for detta.

v) Dir sa dr lampligt bor proven utformas och data analyseras med
anvindande av ldmpliga statistiska metoder. Fullstdndiga upplys-
ningar om den statistiska analysen bor rapporteras (t.ex. bor alla
interpolationer ges med konfidensintervall och exakta p-vérden
bor ldmnas snarare dn att man anger om de &r signifikanta eller
icke-signifikanta).

Testsubstans

iv) En detaljerad beskrivning (specifikation) av de anvdnda materi-
alet skall ges i enlighet med punkt 1.11. Om tester utfors med
anvindning av det verksamma dmnet bor det anvidnda materialet
vara det som anges i specifikationen for framstéllning av medel
som skall godkdnnas, utom nidr radioaktivt mérkt material
anvénds.

vii) Nér studier utférs med aktiva d@mnen som tillverkas laborato-
riemissigt eller i en testproduktionsanldggning, maste studierna
goras med det verksamma &mne som lopande produceras, om
det inte kan klargéras att provmaterialet for att tillgodose syftet
med ekotoxikologisk undersokning dr vésentligen desamma. Vid
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8.1
8.1.1

osdkerhet maste lampliga kompletteringsstudier avlimnas som
kan tjina som underlag for att besluta om studierna behdver
goras om med industriellt framstélld aktiv substans.

viii) I frdga om studier dir doseringen pagédr en tid bor doseringen
helst ske vid ett enstaka tillfille om dmnets stabilitet medger det.

Om en studie omfattar anvindning av olika doser, maéste
forhallandet mellan dos och respons rapporteras.

ix) For alla studier med tillforsel via fodan maste den genomsnittliga
dos som uppnas rapporteras, inklusive, déar sd dr mdjligt, dosen i
milligram per kilo kroppsvikt. Om dosering via fodan anvinds
maste testsubstansen fordelas jamnt i fodan.

x) Det kan bli nddvéndigt att utfora separata studier for metaboliter,
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter, om séddana produkter kan
utgéra en beaktansvérd risk for icke-malorganismer och effek-
terna inte kan bedomas genom tillgdngliga resultat som avser
det verksamma dmnet. Innan sddana studier utférs mdste infor-
mationen fran avsnitten 5, 6 och 7 beaktas.

Testorganismer

xi) For att underlitta bedomningen av de erhéllna testresultatens signi-
fikans, inbegripande en undersokning av inneboende toxicitet och
de faktorer som péverkar toxiciteten, bor samma odling (eller regi-
strerat ursprung) for varje berdrd art om mdjligt anvdndas i de
olika angivna toxicitetstesterna.

Effekter pa faglar
Akut oral toxicitet
Syfte med undersékningen

Undersdkningen bor dér sd dr mgjligt ange LD, -virden, dodlig dos,
tid som é&tgar for paverkan, och aterhamtning samt NOEL, och den
maste inbegripa relevanta fynd fran oversiktliga patologiska undersok-
ningar.

Forutsdttmingar ndr testet krdvs

Det verksamma dmnets eventuella effekter pd faglar skall undersokas,
utom nidr det verksamma dmnet dr avsett att endast inga i medel som
uteslutande skall anvédndas i slutna rum (t.ex. i véxthus eller vid livs-
medelslagring).

Testvillkor

Det verksamma dmnets akuta orala toxicitet for en vaktelart (japansk
vaktel — Cortunix cortunix japonica eller Bobwhite-vaktel — Colinus
virgianius) eller pa griasand (Anas platyrhynchos) maste testas. Den
hogsta dos som anvinds i tester behdver inte Gverstiga 2 000 mg/kg
kroppsvikt.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Forfaranden for bedomning av bekdmpningsmedels utveck-
ling i miljén och ekotoxicitet (*).

Korttidstoxicitet vid tillforsel via fodan
Syfte med undersékningen

Undersokningen bor utvisa korttidstoxicitet vid tillforsel via fodan
(LC,-virden, ligsta letala halt, om si dr mojligt hogsta koncentra-
tionsniva utan observerad effekt (NOEC), tidsatgang for paverkan och
aterhdmtning) och de maste inbegripa relevanta fynd fran 6versiktliga
patologiska undersokningar.

Forutsdttmingar ndr testet krdvs

Det verksamma dmnets toxicitet pa figlar (fem dygn) maste alltid
undersokas pa en art, utom dér en studie i enlighet med bestimmel-
serna 1 punkt 8.1.3 hidr nedan redovisas. Om NOEL for akut, oral
toxicitet dr < 500 mg/kg kroppsvikt eller NOEC fran korttidsstudie
ar < 500 mg/kg kroppsvikt, maste provet utforas pa en andra art.

() Samfundet for miljorelaterad toxikologi och kemi (SETAC), 1995. “Forfaranden for

bedomning av bekdmpningsmedels utveckling i miljon och ekotoxicitet, ISBN 90-
5607-002-9”.
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8.2.1

822

Testvillkor

Den art som forst skall underskas maste antingen vara en vaktelart
eller grisand. Om en andra art provas den inte ha slédktskap med den
forst testade arten.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med OECD:s metod 205.
Subkronisk toxicitet och reproduktion

Syfte med testet

Testet bor utvisa det verksamma dmnets subkroniska toxicitet och
reproduktionstoxicitet for faglar.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Det verksamma admnets subkroniska toxicitet och reproduktionstoxi-
citet for faglar maste undersokas, utom ndr det kan visas att
fortgdende eller upprepad exponering av vuxna individer eller expo-
nering av boplatser under fortplantningssidsongen dr osannolilk.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med OECD:s metod 206.

Effekter pa vattenorganismer

Data fran de tester som avses i punkt 8.2.1, 8.2.4 och 8.2.6 maste
lamnas for varje verksamt dmne, dven om det inte fOrutses att
vixtskyddsprodukter som innehaller &mnet kan né ytvatten med fores-
lagen anvindning. Dessa uppgifter krdvs enligt bestimmelserna i
bilaga VI till direktiv 67/548/EEG for klassificering av det verksamma
amnet.

De data som rapporteras maste vara underbyggda med analytiska data
for halter av testsubstans i provmediet.

Akut toxicitet hos fisk
Syfte med testet

Testet bor utvisa den akuta toxiciteten hos fisk (LC,)) och nédrmare
uppgifter om iakttagna effekter.

Forutsdttningar ndr testet krdvs
Testet méste alltid utforas.
Testvillkor

Den verksamma dmnets akuta toxicitet maste undersokas pa regnbéage
(Oncorhynchus mykiss) och for en varmvattensart. Om test for metabo-
liter, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter maste utforas, skall den art
som anvénds vara den kénsligaste av de tva arter som testas med det
verksamma dmnet.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med metod C.1 i bilagan till kommis-
sionens direktiv 92/69/EEG om en sjunde anpassning med hénsyn till
den tekniska utvecklingen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrm-
ning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning
och mirkning av farliga dmnen ().

Kronisk toxicitet hos fisk
Forutsdttningar ndr testet krdvs

En studie av kronisk toxicitet maste utféras, om det inte kan visas att
fortgdende eller upprepad exponering av fiskar dr osannolik eller om
inte en ldmplig mikrokosm- eller mesokosmstudie finns tillgénglig.

En expert skall bedoma vilket test som maste utforas. I synnerhet nar
det giller ett verksamt dmne dér det finns tecken som ar av sarskilt
intresse (ndr det géller det verksamma dmnets toxicitet for fisk eller
risken for exponering), skall den sokande forsdka nd en Gverenskom-
melse med de behdriga myndigheterna om den typ av test som skall
utforas.

(') EGT nr L 383, 29.12.1992, s. 113.



1991L0414 — SV — 01.11.2003 — 010.001 — 73

8.2.2.1

8222

8223

823

8.2.4

Ett test av toxiciteten for fiskar under deras tidiga levnad kan vara
lampligt nédr biokoncentrationsfaktorn dr mellan 100 och 1000 eller
ndr LC, av det verksamma &dmnet dr < 0,1 mg/l.

Ett livscykeltest pa fisk kan vara lamplig i fall dar

— biokoncentrationsfaktorn dr hogre an 1 000 och elimineringen av
det verksamma dmnet under en utsondringstid pad 14 dagar ar
lagre dn 95 %, eller

— dmnet dr stabilt i vatten eller sediment (DT,, > 100 dygn).

Det dr inte nodvindigt att utfora ett kroniskt toxicitetstest pa ung fisk,
nér ett test av toxicitet for fisk under deras tidiga levnad eller ett livs-
cykeltest pa fisk har utforts. Det &r inte heller nddvéindigt att utfora ett
test av toxiciteten for fisk under deras tidiga levnad, om ett livscykel-
test pa fisk har utfors.

Test for kronisk toxicitet for ung fisk
Syfte med testet

Testet bor utvisa effekter pa tillvaxt, troskelnivan for dodlig effekt och
for iakttagen effekt, NOEC, samt ndrmare uppgifter om iakttagna
omsténdigheter.

Testvillkor

Testet maste utforas pa ung rengbage efter utstrickt exponering for det
verksamma dmnet (28 dygn) och skall ge uppgifter om effekter pa
tillvixt och beteende.

Test for toxicitet under fiskars tidiga levnad
Syfte med testet

Testet bor utvisa effekt pa utveckling, tillvixt och beteende, NOEC,
samt narmare uppgifter om iakttagna effekter hos fisk i tidiga levnads-
stadier.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med OECD:s metod 210.
Livscykeltest pa fisk

Syfte med testet

Testet skall utvisa effekter pa fordldragenerationens reproduktion och
livskraften hos avkomman.

Forutsdtmingar ndr testet krdvs

Innan dessa studier utfors skall den sokande forsoka nd en Gverens-
kommelse med de behdriga myndigheterna i friga om typen av
studie som skall utforas och villkoren for densamma.

Biokoncentration hos fisk
Syfte med testet

Testet bor utvisa biokoncentrationsfaktorn, konstanter for upptagnings-
och utsondringshastighet, beridknade for varje testsubstans, samt rele-
vanta konfidensintervall.

Forutsdttmingar ndr testet krdvs

Potentialen for biokoncentration av verksamma dmnen, metaboliter,
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som kan tas upp i fettvdvnader
(som log P, > 3 — se punkt 2.8 i avsnitt 2 eller andra relevanta
uppgifter om biokoncentration) maste undersokas och rapporteras, om
det inte kan visas att exponering som leder till biokoncentration &r
osannolik.

Riktlinjer for testmetoden

Provet maste utforas i enlighet med OECD:s metod 305E.
Akut toxicitet hos akvatiska, ryggradslosa djur

Syfte med testet

Testet bor utvisa det verksamma dmnets akuta toxicitet efter 24 och 48
timmar, uttryckt som den effektiva mediankoncentrationen (EC,) for
immobilisering, och om mojligt hogsta koncentration som inte ger
upphov till immobilisering.
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8.2.5

8.2.6

8.2.7

8.2.8

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Den akuta toxiciteten maste alltid bestimmas for Daphnia (helst
Daphnia magna). Om vixtskyddsprodukter som innehéller det aktiva
dmnet dr avsedda for direkt anvéndning i ytvatten, behdvs ytterligare
data for atminstone en representativ art frdn vardera av foljande
grupper: vatteninsekter, vattenlevande crustacéer (en art som inte ar
beslidktad med Daphnia) och vattenlevande snickor.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med direktiv 92/69/EEG, metod C.2.
Kronisk toxicitet for akvatiska, ryggradslosa djur

Syfte med testet

Testet bor utvisa nér eventuella EC, -virden ger effekter som immobi-
lisiering och fortplantning samt den hogsta koncentration som inte ger
effekter pa dodlighet eller fortplantning (NOEC) och nédrmare
uppgifter om iakttagna effekter.

Forutsdtmingar ndr testet krdvs

Ett test pd Daphnia och pa minst en representativ vatteninsektsart och
en art av vattenlevande sndcka méste genomforas, om det inte kan
visas att fortgdende eller upprepad exponering &dr osannolik.

Testvillkor

Testet pd Daphnia méste pagéa i minst 21 dygn.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med OECD:s metod 202, del II.
Effekter pé algtillvaxt

Syfte med testet

Testet bor ge EC,-virden for tillvixt och tillvéxthastighet, NOEC-
virden, och ndrmare uppgifter om iakttagna effekter.

Forutsdtmingar ndr testet krdvs
Eventuella effekter pa algtillvaxt maste alltid rapporteras.

Nar det giller herbicider skall ett test utforas pd en andra art frén en
annan taxonomisk grupp.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med direktiv 92/69/EEG, metod C.3.
Sedimentdra arter

Syfte med testet

Testet skall mita effekter pa overlevnad och utveckling (inbegripet
effekter pd frambringandet av vuxna individer av Chironomus), rele-
vanta EC,-virden och NOEC-virden.

Forutsdttmingar ndr testet krdvs

Dir data for omvandling, spridning och fordelning som krévs i avsnitt
7 visar att ett verksamt dmne sannolikt fordelas till och kvarstar i
vattensediment, skall ett expertutlitande anvédndas for att avgéra om
ett akut eller ett kroniskt test av sedimenttoxiciteten behovs. Detta
expertutlitande bor beakta om effekter pa sedimentlevande
ryggradsldsa djur dr sannolika genom att jimfora EC,-vdrden for
toxiciteten for vatteninvertebrater fran punkt 8.2.4 och 8.2.5 med
forvintade nivéer for det verksamma dmnet i sediment frén data i
avsnitt 9 1 bilaga III.

Testvillkor

Innan dessa studier utfors skall den sokande forsdka nid en Gverens-
kommelse med de behdriga myndigheterna om typen av studie som
skall utforas och villkoren for densamma.

Vattenvixter
Ett test pd véxtgifter i vattenvaxter maste utforas.

Innan dessa studier utfors skall den sokande forsdka nia en Gverens-
kommelse med de behdriga myndigheterna om typen av studie som
skall utforas och villkoren for densamma.
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8.3
8.3.1
8.3.1.1

8.3.1.2

8.3.2

Effekter pa leddjur
Bin

Akut toxicitet

Syfte med testet

Provet bor utvisa LD, virden for akut, oral toxicitet och kontaktpé-
verkan av det verksamma dmnet.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Eventuell inverkan pad bin maste undersokas utom nidr medel innehal-
lande det verksamma &dmnet endast dr avsett for anvéndning dér
exponering av bin &r osannolik, sdsom

— forvaring av livsmedel i slutna utrymmen,

— icke-systemisk betning av utséde,

— icke-systemiska medel for behandling av jord,

— icke-systemisk doppbehandling for omplanterade vixter och l6kar,
— forsegling av sar och for lakande behandling,

— bete innehallande rattgift,

— anvéndning i védxthus utan pollinerare.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med EPPO-riktlinje 170.
Fodotest med bilarver

Syfte med testet

Provet bor ge tillrdcklig information for att utviardera eventuella risker
for vixtskyddsmedel for bilarver.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Testet maste utforas ndr det verksamma dmnet kan fungera som en
regulator av insekters tillvixt, om det inte visas att exponering av
bilarver dr osannolik.

Riktlinjer for testmetoden

Testet mdste utforas i enlighet med ICPBR-metoden (t.ex. P. A.
Oomen, A. de Ruijter och J. van der Steen: Method for honeybee
brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides. EPPO
Bulletin, Volume 22, 613-616, 1992).

Ovriga leddjur
Syfte med testet

Testet bor ge tillrdcklig information for att utvdrdera toxiciteten
(moralitet och subletala effekter) fran det verksamma dmnet pa utvalda
arter av leddjur.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Effekter pa landleddjur som inte &r malorganismer (t.ex. rovinsekter
eller parasitoider pa skadliga organismer) méste undersokas. Den
information som erhalls for dessa arter kan ocksa anvindas for att
ange potentialen for toxicitet pa icke-mélorganismer som finns i
samma milj6. Denna information krivs for alla verksamma dmnen
utom ndr medlen som innehdller det verksamma &mnet endast ar
avsedda for anvindning dér exponering av leddjur som é&r icke-malor-
ganismer dar osannolik, sdsom

— forvaring av livsmedel i slutna utrymmen,
— forsegling av sér och for lakande behandling,
— bete innehallande rattgift.

Testvillkor

Testet maste forsta géngen utforas i laboratorium pa ett artificiellt
substrat (t.ex. en glasplatta eller kvartssand), om inte negativa effekter
klart kan forutsdigas pa grundval av andra studier. I sddana fall far mer
realistiska substrater anvéndas.

Tva kénsliga standardarter, en parasitod och ett rovkvalster (t.ex. Aphi-
dius rhopalosiphi och Typhlodromus pyri) bor testas. Forutom dessa
bor ytterligare tva arter testas som bor vara relevanta for den avsedda
anvindningen av dmnet.
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8.4
8.4.1

8.4.2

8.5

Dar s& ar mojligt och ldmpligt bor de utgora de tva Svriga huvudsak-
liga funktionella grupperna, marklevande rovinsekter och bladlevande
rovinsekter. Om effekter observeras pa arter som berdrs av den
avsedda anvindningen av produkter far ytterligare testning utforas i
utokad laboratorie- eller halvfiltmilj6. Urvalet av relevanta testarter
bor folja de forslag som anges av SETAC — Riktlinjedokument om
foreskrivna testforfaranden for bekdmpningsmedel pa leddjur som é&r
icke-malorganismer ('). Testningen maste utféras vid halter som
motsvarar de hogsta rekommenderade bruksvérdena.

Riktlinjer for testmetoden

Dir sa ar lampligt skall berord testning utforas enligt tillimpliga rikt-
linjer som minst ndr upp till kraven for att ingd i SETAC —
Riktlinjedokument om foreskrivna testférfaranden for bekdmpnings-
medel pé leddjur som dr icke-malorganismer.

Effekter pa daggmask
Akut toxicitet

Syfte med testen

Testet bor utvisa det verksamma dmnets LC, -virde for daggmask och,
om mojligt, den hogsta koncentration som inte ger nidgon dodlighet
och den ldgsta koncentration som ger 100 % dodlighet samt det
maste inbegripa iakttagna morfologiska effekter och beteendeeftekter.

Forutsdtmingar ndr testet krdvs

Effekter pd daggmask maste undersdkas om medel som innehaller det
verksamma dmnet skall anvindas pa jord, eller kan fororena jord.

Riktlinjer for testmetod

Testet skall utforas i enlighet med kommissionens direktiv 88/302/
EEG (?), om anpassning till tekniska framsteg for nionde géngen av
radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfatt-
ningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga d&mnen
del, C, Toxicitet for daggmask: test i konstgjord jord.

Subletala effekter
Syfte med testet

Testet bor utvisa det verksamma dmnets LC,-virde hos maskar, samt
effekter pa tillvixt, reproduktion och beteende.

Forutsdtmingar ndr testet krdvs

Nér, pad grundval av det avsedda anvindningssittet for medel som
innehaller det verksamma dmnet eller pd grundval av dess omvand-
ling, spridning och férdelning i jord (DT,, > 100 dygn), fortgdende
eller upprepad exponering av daggmask for det verksamma dmnet eller
for signifikanta méngder metaboliter, nedbrytnings- eller reaktionspro-
dukter kan forutses, kridvs ett expertdome for att avgéra om ett
subletalt test kan vara anvéndbart.

Testvillkor

Testet maste utforas pa Eisenia foetida.
Paverkan pa icke-malmikroorganismer i jorden

Syfte med testet

Testet bor ge tillrdcklig information for att utvirdera det verksamma
dmnets paverkan pd mikrobiell aktivitet i jord, uttryckt som
kvaveomsittning och mineralisering av kol.

Forutsdttmingar ndr testet krdvs

Testet maste utforas nidr medel som innehéller det verksamma &mnet
tillsatts  till jord eller kan fororena jord wunder normala
anvandningsforhallande. I fraga om verksamma dmnen som &r avsedda

(") Fran arbetsgruppen European Standard Characteristics of Beneficials Regulatory
Testing (ESCORT), den 28 - 30 mars 1994, ISBN 0 9522535 26,
(®» EGT L 133, 30.5.1988, s. 1.
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for medel for sterilisering av jord maste studien utformas sa att den
miter dterhdmtningshastigheten efter behandling.

Testvillkor

Jord som anvinds maste besta av nytagna prover av jordbruksjord. De
platser ddr jordprover tas fir inte under de foregdende tva aren vara
behandlade med nagot dmne som skulle kunna vésentligt foréndra
spridning och nivéer i férekommande mikrobiella populationer, annat
an Overgédende.

Riktlinjer for testmetoden

SETAC — Forfaranden for bedomning av bekdmpningsmedels utveck-
ling i miljon och ekotoxicitet

8.6 Effekter pa ovriga icke-malorganismer (flora och fauna) som antas
vara utsatta for risk

En sammanfattning av tillgéngliga uppgifter fran preliminira tester
som utfors for att bedéma den biologiska aktiviteten och bestimning
av doseringen, vare sig de dr positiva eller negativa, som kan tillhan-
dahélla information i friga om eventuell paverkan pd ovriga icke-
malorganismer, savil ur flora som fauna, maste tillhandahéllas tillsam-
mans med en kritisk beddomning av dess relevans for potentiell
paverkan pa icke-malorganismer.

8.7 Effekter pa biologiska metoder for avloppsbehandling

Effekter pa biologiska metoder for avloppsbehandling méste rappor-
teras, ndr anvidndning av vixtskyddsmedel innehéllande det
verksamma dmnet kan ge upphov till negativa effekter for avloppsre-
nande anldggningar.

9. Sammanfattning och utvdrdering av punkt 7 och 8

10. Motiverat forslag till klassificering och mdrkning av det verksamma
dmnet i enlighet med rddets direktiv 67/548/EEG

— Farosymbol(er)
— Farobeteckningar
— Riskfraser

— Skyddsfraser

11. En dokumentation enligt del A i bilaga 3 avseende ett representativt
véxtskyddsmedel

VY M25
DEL B

Inledning

(i) Verksamma dmnen definieras i artikel 2.4 och inbegriper kemiska &mnen
och mikroorganismer, inklusive virus.

I denna del anges kraven pa data for verksamma dmnen som bestir av
mikroorganismer, inklusive virus.

I del B i bilaga II definieras “mikroorganism” pa foljande sétt: ”En mikro-
biologisk enhet, celluldr eller icke-celluldr, som kan replikeras eller
overfora genetiskt material.”

Definitionen giller, men ar inte begrinsad till, bakterier, svamp, proto-
zoer, virus och viroider.

(i) All tillgdnglig relevant kunskap och information i litteraturen skall redo-
visas for varje mikroorganism som dr foremaél for ansokan.

Karakterisering och identifiering av en mikroorganism ger de viktigaste
och mest anvindbara uppgifterna. Sddan information finns i avsnitten 1-3
(identitet, biologiska egenskaper och ytterligare uppgifter) och anvinds for
att bedoma effekterna pd ménniskors hélsa och miljén.

I normala fall krdvs nya data frdn konventionella toxikologiska och/eller
patologiska forsok pa forsoksdjur, om inte den sdkande kan anvinda
dldre data for att styrka att anvdndningen av mikroorganismen under de
foreslagna betingelserna varken skadar ménniskors eller djurs hélsa eller
grundvattnet eller har andra oacceptabla miljoeffekter.
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VY M25

(iii) I véntan pd sirskilda internationella riktlinjer skall den information som
krivs tas fram enligt tillgdngliga riktlinjer for test som godkints av
behorig myndighet (t.ex. USEPA:s riktlinjer (')). Om mojligt skall riktlin-
jerna i del A i bilaga II anpassas till mikroorganismer. Testen skall
omfatta viabla och i tillimpliga fall icke-viabla mikroorganismer samt ett
blankprov.

(iv) Vid testning méste en detaljerad beskrivning finnas av det anvénda mate-
rialet och dess orenheter, i enlighet med bestimmelserna i punkt 1.4 i
avsnitt 1. Materialet skall f6lja den specifikation som kommer att gilla
for framstéllning av de preparat som skall godkénnas.

Om studier gors med mikroorganismer som framstillts pa laboratorium
eller pa en anldggning for pilotforsok med vaxtproduktion maste studierna
upprepas med industriellt framstillda mikroorganismer, om det inte kan
visas att det testmaterial som anvénts i huvudsak dr detsamma som det
som anvints vid testning och bedomning.

(v) Om mikroorganismen har modifierats genetiskt, enligt definitionen i
radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljén (*), méste en kopia av
utvirderingen av miljorisker enligt artikel 1.3 i direktiv 91/414/EEG
lamnas in.

(vi) I tillampliga fall skall data analyseras med ldmpliga statistiska metoder.
Den statistiska analysen skall beskrivas i detalj (till exempel skall alla
virden anges med konfidensintervall, och i stillet for att bara ange om
védrdena ar signifikanta eller inte skall exakta p-viarden ges).

(vii) Studier med dosering under en viss period bor helst géras med samma till-
verkningsparti mikroorganismer, om stabiliteten s medger.

Om studierna inte gors med samma parti mikroorganismer maste de olika
partiernas likhet intygas.

Om flera olika doser anvénds i en studie maste forhallandet mellan dos
och negativa effekter rapporteras.

(viii) Om det &r kédnt att vixtskyddseffekten beror pa resteffekter av ett toxin/en
metabolit eller om man kan forvénta sig hdga halter av toxiner/metaboliter
som inte har nagot samband med det verksamma &dmnets effekt skall
dokumentation ldmnas for varje toxin/metabolit i enlighet med del A i
bilaga II.

1. MIKROORGANISMENS IDENTITET

Identifieringen och karakteriseringen av mikroorganismen bidrar med
den viktigaste informationen i dokumentationen och utgdr dérfor ett
oundgéngligt beslutsunderlag.

1.1 Sokande

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemenska-
pen) skall ldmnas, tillsammans med en kontaktpersons namn,
befattning samt telefon- och faxnummer.

Om den sokande har ett kontor, en agent eller en foretrddare i den
medlemsstat som tar emot ansdkan om inférande i bilaga I, och om
den av kommissionen utsedda rapporterande medlemsstaten &dr en
annan, skall namn och adress till det lokala kontoret, agenten eller
representanten ldmnas tillsammans med en kontaktpersons namn,
befattning, telefonnummer och faxnummer.

1.2 Tillverkare

Namn- och adressuppgifter maste lamnas for tillverkaren eller tillver-
karna av mikroorganismer och for alla anlidggningar dar
mikroorganismen framstills. Ett kontaktstille (helst ett centralt
kontaktstdlle med namn samt telefon- och faxnummer) skall uppges
som skall kunna svara for uppdateringar av informationen och besvara
eventuella fragor om produktionsteknik, processer och produktkvalitet
(i tillaimpliga fall ocksa om enskilda tillverkningssatser). Om antalet
tillverkare eller deras geografiska lokalisering &ndras efter det att
mikroorganismen har forts in i bilaga I skall de obligatoriska uppgif-
terna pa nytt lamnas till kommissionen och medlemsstaterna.

(') Amerikanska naturvardsverkets riktlinjer: EPA Microbial pesticide test guidelines,
OPPTS Series 885, February 1996 (http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guide-
lines/series885.htm).

(®» EGTL 117, 8.5.1990, s. 15.
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1.3 Namn och artbeskrivning samt karakterisering av isolat

(i) Mikroorganismen skall deponeras i en internationellt erkidnd
kultursamling och ges ett referensnummer. Uppgift om detta skall
lamnas in.

(ii) Varje mikroorganism som ansdkan giller skall identifieras och
namnges péd artniva. Det vetenskapliga namnet och den taxono-
miska tillhorigheten, dvs. familj, sldkte, art, stam, serotyp,
patotyp eller annan bendmning som dr relevant for mikroorga-
nismen skall anges.

Det skall anges om mikroorganismen ar

— naturligt forekommande pé artnivd i det omrade dér anvind-
ning planeras,

— vildtyp,

— en spontan eller inducerad mutation,

— har modifierats med de metoder som beskrivs i del 2 i bilaga
IA och i bilaga IB till direktiv 90/220/EEG.

I de senare tva fallen skall alla kénda skillnader mellan den modi-
fierade mikroorganismen och den ursprungliga vildtypen
beskrivas.

(iii) Mikroorganismen skall identifieras och karakteriseras pa stamniva
med bista tillgdngliga teknik. Testforfaranden och identifierings-
kriterier (t.ex. morfologi, biokemi, serologi och
molekyldrbiologisk identifiering) skall redovisas.

(iv) Vedertaget namn eller alternativa eller tidigare anvinda bendm-
ningar och eventuella kodnamn som har anvints under
framtagningen mdste anges.

(v) Slaktskap med kénda patogener skall anges.

1.4 Specificering av material som anvénts for att framstilla firdiga
produkter
1.4.1 Halt av mikroorganismen

Minimi- och maximihalten av mikroorganismen i det material som
anvinds for framstéllning av fardiga produkter skall anges. Halten
skall uttryckas i ldmplig enhet, exempelvis antalet aktiva enheter per
volym- eller viktenhet, eller pa annat vis som ar relevant for mikroor-
ganismen.

Om de inlimnade uppgifterna giller en pilotanldggning maste ny
information ldmnas till kommissionen och medlemsstaterna nér
metoder och processer for produktion i industriell skala har inforts
slutgiltigt, om féréndringarna av produktionen innebir att renhetsspe-
cifikationen dndras.

1.4.2 Typ och halt av orenheter, tillsatser och kontaminerande mikroorga-
nismer

Om mdjligt bor vixtskyddsmedlet vara fritt fran fororeningar (det
géller dven kontaminerande mikroorganismer). Behorig myndighet
bor med utgédngspunkt fran en riskbedomning faststilla halten och
typen av godtagbara fororeningar.

Om det dr mdjligt och ldmpligt skall alla kontaminerande mikroorga-
nismer identifieras och maximihalten anges i lamplig enhet. Om
mojligt skall organismerna identifieras enligt punkt 1.3 i avsnitt 1 i
del B i bilaga II.

Relevanta metaboliter (dvs. sddana som kan forvintas paverka ménni-
skors hélsa eller miljon) som det &r ként att mikroorganismen bildar
skall identifieras och karakteriseras i mikroorganismens olika stadier
och tillvixtfaser (se dven inledningen till bilaga II B (viii)).

1 forekommande fall skall detaljerad information ges om alla kompo-
nenter, exempelvis kondensat och odlingsmedier.

Nir det géller kemiska orenheter som é&r relevanta for méanniskors
hélsa och/eller miljon skall identitet och grinsvdrde anges, uttryckta
pé lampligt sétt.

I fraga om tillsatser skall halten i g/kg uppges.

Kemiska dmnen, exempelvis tillsatser, maste identifieras enligt punkt
1.10 i avsnitt 1 i del A i bilaga II.
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143 Tillverkningssatsernas analysprofil

I forekommande fall skall de uppgifter som anges i punkt 1.11 i
avsnitt 1 1 del A i bilaga II ldmnas, uttryckta i ldamplig enhet.

2. MIKROORGANISMENS BIOLOGISKA EGENSKAPER

2.1 Historik dver organismen och dess anvindningsomraden. Naturlig
forekomst och geografisk spridning

Det skall anges hur mycket man kénner till om mikroorganismen, dvs.
hur vil studerad den é&r.

2.1.1 Historik

Mikroorganismens historik och anvidndningsomraden (test/forsknings-
projekt eller kommersiell anvandning) skall beskrivas.

2.1.2 Ursprung och naturlig forekomst

Mikroorganismens geografiska spridning och plats i ekosystemet (t.ex.
vérdvixt, virddjur eller jord som mikroorganismen isolerades fran)
skall anges, liksom isoleringsmetoden. Mikroorganismens naturliga
forekomst i aktuell miljé skall beskrivas, om mojligt pad stamniva.

Om det giller en muterad eller genetiskt modifierad mikroorganism
(enligt definitionen i bilaga I A och del 2 i bilaga I B till direktiv 90/
220/EEG) skall detaljerad information ges om framstéllning och
isolering samt om hur mikroorganismen kan sdrskiljas fran den
ursprungliga vildtypen.

2.2 Information om malorganism eller mélorganismer

221 Beskrivning av mdlorganism eller malorganismer

I forekommande fall skall detaljerad information ges om vilka skade-
gorare mikroorganismen ir avsedd att ge skydd mot.

2.2.2 Verkningsmekanism

Den huvudsakliga verkningsmekanismen skall beskrivas, bland annat
skall det framgd om mikroorganismen producerar nagot toxin som
har en kvarstdende effekt pd mélorganismen. I sé fall skall toxinets
verkningsmekanism beskrivas.

I forekommande fall skall mikroorganismens infektionsstille, penetra-
tionssétt och malorganismens mottagliga stadier anges. Resultaten av
eventuella forsok skall rapporteras.

Det skall beskrivas hur mikroorganismen eller dess metaboliter
(sarskilt toxiner) kan tas upp (t.ex. genom kontakt, via mag-tarmka-
nalen eller genom inandning). Det maste ocksd anges om
mikroorganismen eller dess metaboliter translokeras i véxter och hur
translokationen i sa fall sker.

Om mikroorganismen &r patogen for malorganismen skall uppgift
ocksd ldmnas om smittsam dos (den dos som behdvs for att ge infek-
tion med avsedd effekt hos maélarten) och Overforbarhet
(mikroorganismens mojlighet att sprida sig i malpopulationen, men
ocksa fran en maélart till en annan (mal)art efter att ha anbringats pa
foreslaget sitt).

2.3 Virdspecificitet och inverkan pa andra arter idn den skadegorare
som dr malorganism

All tillgénglig information skall ldmnas om effekterna pa andra orga-
nismer &n malorganismen inom det omrdde till  vilket
mikroorganismen kan spridas. Det skall ocksd anges om det finns
icke-malorganismer som antingen &r nira besldktade med malorga-
nismen eller sdrskilt exponerade.

Alla erfarenheter av toxiska effekter av det verksamma dmnet eller
dess metaboliter pa manniskor eller djur, av om mikroorganismen
kan kolonisera eller invadera méanniskor eller djur (dven immunosupp-
rimerade personer) och om den dr patogen skall redovisas. Alla
erfarenheter som visar att det verksamma dmnet eller dess produkter
kan irritera huden, 6gonen eller andningsvigarna hos ménniskor eller
djur eller att det dr allergent vid hudkontakt eller inandning skall
rapporteras.
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24 Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel

Information maste ges om mikroorganismens livscykel, beskriven
symbios, parasitism, konkurrenter, predatorer, virdorganismer etc.
Aven vektorer for virus maste redovisas.

Mikroorganismens generationstid och reproduktionsform maéste anges.

Information maste ges om forekomsten av vilstadier och deras
overlevnadstid, virulens och infektionsforméga.

Mikroorganismens formaga att 1 olika utvecklingsstadier efter
utsldppandet producera metaboliter, dven toxiner som inverkar pa
maénniskors hélsa och/eller pd miljon, skall anges.

2.5 Infektionsformaga, spridning och koloniseringsformaga

Mikroorganismens persistens skall anges, och en beskrivning skall ges
av dess livscykel under miljobetingelser som &r typiska for anvénd-
ningen. Dessutom skall sérskild kénslighet hos mikroorganismen mot
vissa faktorer i miljon (t.ex. UV-ljus, jord och vatten) anges.

Mikroorganismens miljokrav (temperatur, pH, vattenhalt, néringskrav
etc.) for Overlevnad, reproduktion, kolonisering, skada (dven pa
ménsklig vidvnad) och effektivitet skall anges. Det bor anges om speci-
fika virulensfaktorer finns.

Temperaturintervallet for mikroorganismens tillvaxt skall anges, bland
annat den ldgsta, hogsta och optimala temperaturen. Dessa uppgifter ar
sarskilt viktiga som underlag for beslut om studier av inverkan pa
ménniskors hélsa (avsnitt 5).

Det skall ocksé anges hur faktorer som temperatur, UV-ljus, pH och
ndrvaron av vissa dmnen paverkar relevanta toxiners stabilitet.

Information maste ges om mdjliga spridningsvdgar for mikroorga-
nismen (via luften 1 form av partiklar eller aerosoler, med
virdorganismer som vektorer etc.) under de miljobetingelser som ar
typiska for anvindningen.)

2.6 Sliktskap med kinda patogener for vixter, djur eller ménniska

Det skall anges om det finns en eller flera arter av det slikte som den
aktiva och/eller kontaminerande mikroorganismen tillhér som &r kidnda
som patogener for minniska, djur, jordbruksgrodor eller andra arter
utover malarten samt vilken typ av sjukdom de ger. Det skall ocksd
anges om det dr mojligt att klart sérskilja den aktiva mikroorganismen
fran den patogena arten och vilka metoder som i s& fall skall
anvindas.

2.7 Genetisk stabilitet och faktorer som inverkar pa denna

I tillampliga fall skall uppgift ldmnas om mikroorganismens genetiska
stabilitet under miljobetingelser som &r typiska for anvéndningen (t.ex.
mutationshastighet for egenskaper som har att géra med verkningsme-
kanismen eller upptaget av genetiskt material fran omgivningen).

Information maste ocksd ges om mikroorganismens forméaga att
overfora genetiskt material till andra organismer samt om dess pato-
gena egenskaper for vixter, djur och minniska. Om mikroorganismen
bar pa extra genetiskt material skall stabiliteten hos de egenskaper
detta kodar for anges.

2.8 Information om produktionen av metaboliter (sérskilt toxiner)

Om andra stammar tillhér samma mikroorganism som den stam som
anbringas dr kdnda for att producera metaboliter (sérskilt toxiner)
som ger oacceptabla effekter pA ménniskors hélsa och/eller pa miljon
under eller efter anbringning skall uppgift ges om dmnets typ och
struktur, dess ndrvaro i och utanfor cellen, dess stabilitet och verk-
ningsmekanism (inbegripet interna och externa faktorer fran
mikroorganismen som krdvs for toxinets effekt) samt dmnets effekt
pa ménniskor, djur eller andra arter utover malarten.

Det skall redovisas under vilka omstidndigheter mikroorganismen
producerar metaboliten eller metaboliterna (sérskilt om det ror sig om
toxiner).

Alla tillgingliga uppgifter skall ldamnas dels om den mekanism som
reglerar mikroorganismens produktion av metaboliten eller metaboli-
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terna, dels om de producerade metaboliternas inverkan pa mikroorga-
nismens verkningsmekanism.

2.9 Antibiotika och andra antimikrobiella agens

Manga mikroorganismer producerar ndgon typ av antibiotiska d&mnen.
All inverkan pa anvindningen av antibiotika inom human- och vete-
rindrmedicin maste undvikas i alla stadier av utvecklingen av
mikrobiella vaxtskyddsmedel.

Information om mikroorganismens resistens mot eller kinslighet for
antibiotika och andra antimikrobiella agens, sérskilt om stabiliteten
hos gener som kodar for antibiotikaresistens, skall alltid ges, utom da
det kan visas att mikroorganismen inte har nagra skadliga effekter pa
ménniskors eller djurs hélsa, eller att den inte kan &verfora sin resi-
stens mot antibiotika eller andra antimikrobiella agens.

3. OVRIG INFORMATION OM MIKROORGANISMEN

Inledning

(i) Den information som ges skall innehalla en beskrivning av syftet
med anvindningen av preparat som innehaller mikroorganismen
samt om dos och metod for anvéndning eller planerad anvand-
ning.

(ii)) De normala metoder och forsiktighetsatgérder som skall gélla vid
hantering, lagring och transport av mikroorganismen skall redo-
visas.

(iii) Det skall framga av studier, data och information som ldmnas att
de atgirder som foreslds for nodsituationer dr dndamalsenliga.

(iv) Om inget annat anges skall angiven information och angivna
uppgifter lamnas for varje enskild mikroorganism.

3.1 Funktion

Den biologiska funktionen skall anges med ndgot av foljande:

— Bakteriebekdmpning

— Svampbekdmpning

— Insektsbekdmpning

— Kvalsterbekdmpning

— BI6tdjursbekdmpning

— Nematodbekdmpning

— Ogrésbekdmpning

— Oprigt (skall specificeras)

32 Planerat anvindningsomrade.

Forekommande och planerade anvidndningsomraden for preparat som
innehaller mikroorganismen skall anges med néagot av foljande:

— Anvindning i filt, dvs. inom jordbruk, tridgardsniring, skogsbruk
och vinodling

— Skyddade grodor (t.ex. i véxthus)

— Rekreationsomraden

— Ograsbekdmpning utanfor odlingsmark

— Privat tradgardsskotsel

— Inomhusvixter

— Produkter i lager

— Ovrigt (skall specificeras)

33 Grodor eller produkter som skyddas eller behandlas

Information maste ges om forekommande och planerad anvéndning,
med uppgift om vilka grodor, grupper av grodor, véxter eller vixtpro-
dukter som skall behandlas.

34 Produktionsmetod och kvalitetskontroll

Fullstdndig information maste ges om bulkproduktion av mikroorga-
nismen.

Béde produktionsmetod och produktionsprocess samt produkten maste
regelbundet kvalitetskontrolleras av den sdkande. Forekomsten av
spontana fordndringar av viktiga egenskaper hos mikroorganismen
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och frdnvaro/nirvaro av signifikanta fOroreningar maste Overvakas.
Kriterierna for kvalitetssdkring av produktionen skall redovisas.

De metoder som anvénds for att sidkra produktens enhetlighet och test-
metoderna for att sdkra standardisering, stabilitet och renhet hos
mikroorganismen skall beskrivas (t.ex. HACCP).

3.5 Information om forekomst eller mojlig forekomst av resistensu-
tveckling hos malorganismen eller malorganismerna

Information skall ldmnas om mojlig resistensutveckling eller korsresis-
tens hos malorganismen eller mélorganismerna. Om mgjligt skall
lampliga strategier for att hantera resistensutveckling beskrivas.

3.6 Metoder for att forhindra att startkulturer av mikroorganismen
forlorar sin virulens

En beskrivning skall ldmnas av metoder som forhindrar att startkultu-
rerna forlorar sin virulens.

Om det finns ndgon metod som forhindrar att mikroorganismen
forlorar sin effekt pd mélorganismen skall d4ven den beskrivas.

3.7 Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder vid
hantering, lagring, transport eller brand

Ett liknande sékerhetsdatablad som det som krdvs for kemiskt verk-
samma dmnen enligt artikel 27 i direktiv 67/548/EEG (') maste finnas
for varje mikroorganism.

3.8 Forfaranden for destruktion eller dekontaminering

I ménga fall ar kontrollerad forbranning i en godkdnd forbranning-
sanldggning den lampligaste eller enda metoden for att sdkert
bortskaffa mikroorganismer, kontaminerat material och kontaminerade
forpackningar.

Sékra metoder for att bortskaffa mikroorganismen, och vid behov forst
avddda den, och for att bortskaffa kontaminerade forpackningar och
kontaminerat material skall beskrivas i detalj. Effektiviteten och sdker-
heten hos sddana metoder skall styrkas genom dokumentation.

3.9 Atgirder vid olyckor

Information maste ges om hur mikroorganismen gors ofarlig i miljon
(t.ex. vatten eller jord) vid en olycka.

4. ANALYSMETODER

Inledning

Bestdmmelserna i detta avsnitt omfattar endast de analysmetoder som
kravs for kontroll och dvervakning efter registreringen.

Overvakning efter godkinnandet kan overvigas i alla avseenden som
har att géra med riskbedomning. Detta giller sérskilt ndr ansékan
giller (stammar av) mikroorganismer som inte naturligt forekommer i
det omrade dar preparatet kommer att anvdndas. De sokande skall
motivera valet av analysmetoder for att ta fram uppgifter enligt doku-
mentationskraven i detta direktiv eller for andra syften. Vid behov
kommer sidrskilda riktlinjer for sadana metoder att tas fram som
bygger pa de krav som géller for metoder for kontroll och évervakning
efter registreringen.

Beskrivningar av metoderna maéste lamnas, med uppgifter om material
och utrustning samt om forsoksbetingelser. Internationellt vedertagna
metoder som gér att anvédnda skall redovisas.

Metoderna skall vara s& enkla och s& billiga som mdjligt och bara
krava allmaint tillgdnglig utrustning.

For metoder som anvdnds for att analysera mikroorganismer och
restsubstanser som hdrror fran mikroorganismer krdvs ocksa uppgifter
om specificitet, linearitet, noggrannhet och repeterbarhet, i enlighet
med punkt 4.1 och 4.2 i del A i bilaga II.

(") Se dokument 6853/V1/98, en kort sammanfattande rapport frdn det forsta expertgransk-
ningsmotet om mikroorganismer.
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I detta avsnitt anvinds foljande beteckningar med de betydelser som
hér anges:
Orenheter Alla  komponenter (dven kontaminerande

mikroorganismer och/eller kemiska &mnen)
utdver den angivna mikroorganismen som
harrér fran framstillningsprocessen eller fran
nedbrytning vid lagring.

Relevanta orenheter ~ Orenheter enligt ovan som inverkar negativt
pa méinniskors eller djurs hidlsa och/eller pa
miljon.

Metaboliter Metaboliter innefattar produkter frén nedbryt-
nings- och biosyntesreaktioner som sker i
mikroorganismen eller i andra organismer
som anvinds for att framstélla den.

Relevanta metaboliter Metaboliter enligt ovan som inverkar negativt
pa ménniskors eller djurs hidlsa och/eller pa
miljon.

Restsubstanser Levande mikroorganismer och produkter som
bildas i signifikanta méngder av dessa mikro-
organismer, finns kvar efter det att
mikroorganismen har forsvunnit och inverkar
negativt pa ménniskors eller djurs hélsa och/
eller pa miljon.

Pa begiran skall foljande prov lamnas:

(i) Prov av den mikroorganism som framstélls.

(ii) Analysstandarder for relevanta metaboliter (sdrskilt toxiner) och
alla andra bestandsdelar som betraktas som restsubstanser.

(iii) I man av tillgdng, prover pé referensimnen for relevanta forore-
ningar.

4.1 Metoder for analys av den mikroorganism som framstiills

— Metoder for att identifiera mikroorganismen.

— Metoder for att ta fram information om mgjlig variation hos start-
kultur/aktiv mikroorganism.

— Metoder for att sarskilja en muterad mikroorganism frén mikroor-
ganismer av ursprunglig vildtyp.

— Metoder for att faststilla renheten hos den startkultur som anvéinds
for att ta fram tillverkningssatser och metoder for att kontrollera
renheten.

— Metoder for att bestimma halten av mikroorganismen i det frams-
tillda material som anvdnds for produktion av fardiga produkter
och metoder for att visa att halten av kontaminerande mikroorga-
nismer hélls pa en godtagbar niva.

— Metoder for att bestimma halten av relevanta orenheter i det
fardiga materialet.

— Metoder for att kontrollera franvaron av och kvantifiera (med
lampliga detektionsgrénser) den eventuella forekomsten av human-
och ddggdjurspatogener.

— Metoder for att i tillimpliga fall bestdimma stabilitet vid lagring
och hallbarhetstid for mikroorganismen.

4.2 Metoder for bestimning och kvantifiering av restsubstanser
(viabla eller icke-viabla)

Metoder for att bestimma och kvantifiera restsubstanser (viabla och
icke-viabla) p& och/eller i groda, livsmedel och foder, i vdvnad och
kroppsvitskor fran djur och ménniskor, i jord, i vatten (inbegripet
dricksvatten, grundvatten och ytvatten) och i tillimpliga fall i luft av

— den aktiva mikroorganismen eller de aktiva mikroorganismerna,
— relevanta metaboliter (sirskilt toxiner).
Analysmetoder for mingd eller aktivitet av proteinhaltiga produkter

maste ocksa inga, t.ex. genom att kulturer i exponentiell fas och super-
natanter fran kulturer testas i ett biologiskt testsystem med djurceller.
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5. EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA

Inledning

(i) Tillgdnglig information som bygger pad mikroorganismens och
motsvarande organismers egenskaper (avsnitt 1-3), inbegripet
hilsorapporter och medicinska rapporter, kan vara ett tillrackligt
underlag for att besluta om mikroorganismen skulle kunna
paverka manniskors hilsa (infektionsforméga, patogenicitet/
toxicitet).

(ii) De uppgifter som ldmnas skall, tillsammans med dem som
laimnas for ett eller flera preparat som innehdller mikroorga-
nismen, rdcka for att bedoma de direkta och/eller indirekta
riskerna for ménniskor i samband med hantering och anvdndning
av vixtskyddsmedel som innehdller mikroorganismen och
hantering av behandlade produkter samt den risk for ménniskor
som restsubstanser eller fororeningar i livsmedel och vatten kan
medfora. Dessutom maste informationen rdcka for att man skall
kunna

— besluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga I,

— specificera ldmpliga villkor och begrinsningar i samband med
inforande i bilaga I,

— specificera vilka risk- och skyddsfraser (nir dessa har inforts)
som skall finnas pa forpackningen (behéllarna) for att skydda
manniskor, djur och miljon,

— faststélla forsta hjdlpen-atgirder samt dtgérder for diagnos och
behandling da ménniskor infekteras eller paverkas negativt pa
annat sétt.

(iii) Alla effekter som uppdagas vid undersokningar skall rapporteras.
De undersokningar som kan vara nodvindiga for att utvdrdera
troliga mekanismer och bedéma omfattningen av effekterna skall
ocksa genomforas.

(iv) Vid alla studier skall den faktiskt uppnddda dosen rapporteras i
kolonibildande enheter per kg kroppsvikt (cfu/kg) och i andra
lampliga enheter.

(v

~

Utvérderingen av mikroorganismen skall goras i flera olika steg.

De forsta steget (Steg 1) skall omfatta tillgdnglig grundinforma-
tion och sadana grundldggande studier som skall goras av alla
mikroorganismer. En expertbedomning krévs for att i varje enskilt
fall besluta om ett ldmpligt testprogram. Nyligen framtagna data
fran konventionella toxikologiska och/eller patologiska forsok pa
forsoksdjur kriavs normalt, om inte den sdkande med hjélp av tidi-
gare uppgifter kan styrka att anvdndningen av mikroorganismen
under de foreslagna betingelserna inte har nigra skadliga effekter
pa ménniskors eller djurs hilsa. I vintan pé sirskilda internatio-
nella riktlinjer skall den information som krévs tas fram enligt
tillgéngliga riktlinjer for test (t.ex. USEPA OPPTYS).

Steg 2-studier skall goras om testen i steg 1 visar att det
forekommer negativa hilsoeffekter. Vilken typ av studie som
skall genomfGras beror pa vilka effekter som noterats i steg 1-
studierna. Den sokande skall anhélla om tillstind hos de behoriga
myndigheterna for den aktuella typen av studie innan den
genomfors.

STEG 1

5.1 Grundliggande information

Grundlidggande information krdvs om mikroorganismens potential for
att orsaka negativa effekter, exempelvis dess koloniseringsférméga
och dess potential for att orsaka skador samt bilda toxiner och andra
relevanta metaboliter.

5.1.1 Medicinska uppgifter

Utan att det pdverkar artikel 5 i rddets direktiv 80/1107/EEG av den
27 november 1980 om skydd for arbetstagare mot risker vid expo-
nering for kemiska, fysikaliska och biologiska agenser i arbetet (')
och artiklarna 5-17 i radets direktiv 90/679/EEG av den 26 november
1990 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biolo-

(') EGT L 327, 3.12.1980, s. 8.
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giska agens i arbetet ('), skall praktiska uppgifter och information
lamnas om hur man kénner igen symptom pa infektion eller sjukdom
och om effekten av forsta hjdlpen-atgiarder och behandling, i den mén
sddana uppgifter och siddan information finns att tillga. Vid behov
skall effekten av potentiella antagonister undersokas och redovisas. |
forekommande fall skall metoder for att avddda mikroorganismen eller
forstora dess infektionsférméga anges (se punkt 3.8 i avsnitt 3).

Data och uppgifter som géller hur ménniskor paverkas av exponering,
om sadana finns att tillgd och héller nodviandig kvalitet, dr av sarskilt
virde for att bedoma tillforlitligheten av extrapoleringar och slutsatser
om malorgan och virulens samt om reversibiliteten av negativa
effekter. Sddana data kan komma fran exponeringar pd grund av
olyckshéndelser eller exponering i arbetet.

5.1.2 Medicinsk 6vervakning av personal vid tillverkningsanldggningen

Tillgéngliga rapporter fran dvervakningsprogram for arbetsskydd skall
lamnas in, kompletterade med detaljerad information om programut-
formning och om exponering fér mikroorganismen. Rapporterna skall
om mdjligt inbegripa uppgifter om mikroorganismens verkningsmeka-
nism. Om sédan information finns att tillgad skall rapporterna ocksa
innehalla uppgifter om personer som exponerats pa tillverknings-
anldggningar eller efter det att mikroorganismen har anbringats (t.ex.
vid effektivitetsforsok).

Sérskild uppmérksamhet skall dgnas personer som kan vara extra
kénsliga, t.ex. pad grund av befintlig sjukdom, medicinering, nedsatt
immunforsvar, graviditet eller amning.

5.1.3 Eventuella observationer av sensibilisering och allergiframkallande
egenskaper

Tillgénglig information om sensibilisering och allergiska reaktioner
hos personer i yrkesmissig kontakt med mikroorganismen, pa tillverk-
ningsanldggningar, inom jordbruket, i forskningssammanhang och i
andra sammanhang, skall ldmnas och skall i tillimpliga fall innefatta
uppgifter om fall av Overkdnslighet och kronisk sensibilisering.
Uppgifter skall ldmnas om exponeringens frekvens, nivd och varak-
tighet samt om noterade symptom och andra relevanta kliniska
observationer. Det skall anges om ovannidmnda personer som expo-
neras genom sitt arbete har gatt igenom allergitest eller intervjuats
om allergiska symptom.

5.14 Direkt observation, t.ex. kliniska fall

Offentligt tillgéingliga rapporter fran facktidskrifter eller i form av offi-
ciella rapporter om mikroorganismen eller nirbesldktade organismer i
samma taxonomiska grupp (nér det géller kliniska fall) skall ldmnas in
tillsammans med rapporter om eventuella uppf6ljningsstudier. Sadana
rapporter dr sirskilt virdefulla och bor innehélla fullstindiga beskriv-
ningar av exponeringens typ, nivd och varaktighet liksom av de
kliniska symptom som noterats, vilka forsta hjdlpen-atgiarder och
vilken behandling som tillimpats och vilka métningar och iakttagelser
som gjorts. Sammanfattande och O&versiktlig information dr av
begrinsat virde.

Om djurforsok har gjorts kan rapporter om kliniska fall vara sérskilt
virdefulla, eftersom de kan fungera som bekriftelse pa att man har
dragit ritt slutsatser av djurférsoken om effekter pd ménniska och
genom att fallen kan avslgja ovintade negativa effekter som endast
géller méinniska.

52 Grundliggande studier

For att de erhallna resultaten skall kunna tolkas korrekt dr det av
storsta vikt att de foreslagna testmetoderna dr relevanta, dels nér det
giller olika arters kdnslighet, administrationssitt etc., dels ur biologisk
och toxikologisk synvinkel. Vilket administrationssitt som skall
anvéndas beror pd hur ménniskor vanligen exponeras.

For utvirdering av effekter pa medellang och lang sikt efter akut,
subakut eller subkronisk exponering for mikroorganismer ar det
nddvindigt att vidta de atgidrder som anges i de flesta OECD-riktlinjer
och forldnga de berdrda studierna med en aterhdmtningsperiod (efter

(') EGT L 374, 31.12.1990, s. 1.
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vilken en fullstindig makroskopisk och mikroskopisk patologisk
undersokning skall goras, inklusive kontroll av férekomst av mikroor-
ganismer i vdvnader och organ). Syftet r att underlatta tolkningen av
vissa effekter samt mojligheten att kdnna igen infektionsformaga och/
eller patogenicitet, vilket i sin tur gor det ldttare att fatta beslut i andra
fragor, sdsom behovet av lingsiktiga studier (cancerframkallande
egenskaper etc., se punkt 5.3), och huruvida resthaltsstudier skall
goras (se punkt 6.2).

5.2.1 Sensibilisering (')

Testets syfte
Testet skall ge den information som behdvs for att bedoma mikroorga-

nismens formaga att ge sensibiliseringsreaktioner genom inandning
och genom hudexponering. Ett maximerat test maste goras.

Forutsittningar da testet krévs ()

Information om sensibilisering méste rapporteras.

522 Akut toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga

Q)

©)

De studier, uppgifter och upplysningar som skall redovisas och
utvdrderas maéste ricka for att foljderna av en enda exponering for
mikroorganismen skall kunna identifieras och for att faststdlla

— mikroorganismens toxicitet, patogenicitet och infektionsférmaga,

— typ av effekter och deras forlopp 6ver tiden, med alla detaljer om
beteendefordndringar och eventuella patologiska obduktionsfynd
av betydelse,

— toxisk verkningsmekanism, dir det dr mojligt,
— relativa risker i samband med olika exponeringssitt, och

— blodanalyser under hela studien for att utvidrdera clearance for
mikroorganismen.

Akuta toxiska/patogena effekter kan atf6ljas av infektionsforméaga och/
eller mer langsiktiga effekter som inte kan iakttas omedelbart. Med
tanke pd hdlsobeddmningen maste man dirfor pa forsoksdjur
undersdka mikroorganismens formaga att smitta i samband med oralt
intag, inandning och intraperitoneal/subkutan injektion.

Vid studier av akut toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga
maste en uppskattning goras av clearance for mikroorganismen och/
eller det aktiva toxinet i de organ som beddoms vara relevanta for
mikrobiell undersdkning (t.ex. lever, njurar, mjilte, lungor, hjérna,
blod och administrationsstille).

Observationerna skall bygga pa en expertbedomning och kan omfatta
antalet mikroorganismer i alla vdvnader som sannolikt dr péverkade
(exempelvis vdvnader som uppvisar skador), i de viktigaste organen
(njurar, hjdrna, lever, lungor, mjilte, blasa, blod, lymfkarl, mag-tarm-
kanal, brdssen) och i skador vid inokuleringsstillet pa doda eller
doende djur samt vid provtagningar under forsoket och vid avliv-
ningen.

De upplysningar som framkommit genom test av akut toxicitet, pato-
genicitet och infektionsférmaga ar sarskilt viktiga for bedomningen av
de risker som kan uppstd vid olyckor och de risker som konsumenter
kan utsdttas for genom exponering for eventuella restsubstanser.

De tillgingliga metoderna for att testa hudsensibilisering passar inte for mikroorga-

nismer. Nér de giller mikroorganismer &r sensibilisering genom inandning troligen ett
storre problem dn hudexponering, men det finns dnnu inga validerade testmetoder. Det
ar darfor mycket viktigt att sidana metoder utvecklas. Innan sd har skett skall alla
mikroorganismer betraktas som potentiellt sensibiliserande. Detta innebér att hdnsyn
ocksa tas till personer med nedsatt immunforsvar och andra kénsliga individer i befolk-
ningen (t.ex. gravida kvinnor, nyfédda och gamla).

Eftersom det inte finns nagra egentliga testmetoder skall alla mikroorganismer betraktas
som potentiellt sensibiliserande savida inte den sdkande, genom att presentera relevanta
fakta, kan pavisa att mikroorganismen har icke-stabiliserande egenskaper. For nérva-
rande ar det darfor inte obligatoriskt att presentera fakta.
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5.2.2.1 Akut oral toxicitet, patogenicitet och infektionsforméga

Forutséttningar da testet kravs

Mikroorganismens akuta orala toxicitet samt dess patogenicitet och
infektionsformaga maéste redovisas.

52.22 Akut inhalationstoxicitet, patogenicitet och infek-
tionsformaga

Forutsdttningar da testet krévs

Mikroorganismens toxicitet vid inandning (') samt dess patogenicitet
och infektionsformaga maste redovisas.

5.2.2.3 Intraperitoneal/subkutan enkeldos

Ett interperitonealt/subkutant test anses vara ett mycket kénsligt test-
system for att faststélla i forsta hand infektionsféormégan.

Forutsdttningar da testet krévs

Intraperitoneal injektion krdvs alltid for alla mikroorganismer, men ett
expertutldtande kan krivas for att utvirdera om en subkutan injektion
ar att foredra framfor en intraperitoneal injektion om den hogsta
temperaturen for tillvixt och forokning ligger under 37 °C.

523 Genotoxicitetstest

Forutséttningar da testet kravs

Om mikroorganismen producerar exotoxiner enligt punkt 2.8 méste
dven dessa toxiner och alla andra relevanta metaboliter i odlingsmediet
testas for genotoxicitet. Sddana texter pa toxiner och metaboliter skall
om mojligt géras med den rena kemikalien.

Om de grundldggande studierna inte visar att ndgra toxiska metaboliter
bildas skall studier av sjdlva mikroorganismen vervidgas med ledning
av en expertbeddmning av de grundlidggande resultatens relevans och
tillforlitlighet. Nér det giller virus maste risken for insertionsmuta-
tioner i daggdjursceller och risken for cancerframkallande egenskaper
diskuteras.

Testets syfte

Dessa studier dr anvidndbara for att

— forutsdga den genotoxiska potentialen,

— tidigt identifiera genotoxiska cancerframkallande agens, och

— klarldgga verkningsmekanismen for vissa cancerframkallande
agens.

Det ar viktigt att ett flexibelt tillvigagangssitt anvénds, si att efterfol-
jande test viljs efter tolkningen av resultaten fran varje fas.
Testforhdllanden (*)

Celluldra mikroorganismers genotoxicitet skall om mdjligt studeras
efter det att cellerna dppnats. Den metod som anvinds for provbered-
ning skall motiveras.

Virus genotoxicitet skall studeras pd smittsamma isolat.
52.3.1 In vitro-studier

Forutsittningar da testet krévs

Resultat fran mutagenicitetstest in vitro skall rapporteras (bakteriellt
testsystem for genmutation, test av klastogenicitet och genmutation
pa daggdjursceller).

(") En inhalationsstudie far ersittas med en intratrakeal studie.
(* Eftersom foreliggande testmetoder &r utformade for l6sliga kemikalier maste de
utvecklas sa att de lampar sig for mikroorganismer.
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5.2.4 Cellkulturstudier

Denna information maste redovisas for mikroorganismer med intracel-
luldr replikering, t.ex. virus, viroider och vissa bakterier och protozoer,
om inte uppgifterna enligt kapitel 1-3 tydligt visar att mikroorga-
nismen inte replikeras i varmblodiga djur. En cellkulturstudie skall
goras pa humana cell- och vdvnadskulturer fran olika organ. Urvalet
kan bygga pé vilka organ som fOrvintas vara malorgan vid infektion.
Om humana cell- och vivnadskulturer fran vissa organ inte finns att
tillgd kan cell- och vévnadskulturer fran andra didggdjur anvindas.
For virus dr formagan att interagera med det ménskliga genomet en
nyckelfaktor.

5.2.5 Information om toxicitet och patogenicitet efter kortvarig exponering

Testets syfte

Studier av toxicitet efter kortvarig exponering skall utformas sa att de
ger information om méingden mikroorganismer som kan tolereras utan
toxiska effekter under studiebetingelserna. Sidana studier kan ge
vérdefulla uppgifter om vilka risker de individer 16per som hanterar
och anvinder preparat som innehéller mikroorganismer. Sarskilt kan
korttidsstudier ge nddvéindig information om mikroorganismens
mdjliga kumulativa effekter och riskerna for personer som i sitt arbete
utsitts for intensiv exponering. Dessutom kan korttidsstudier ge infor-
mation som kan anvindas for att utforma studier av kronisk toxicitet.

De studier, uppgifter och upplysningar som skall redovisas och
utvirderas méste ricka for att klarligga effekterna av upprepad expo-
nering for mikroorganismen, sirskilt sa att det gar att faststélla eller
gora en beddmning av

— forhéllandet mellan dos och negativ effekt,

— mikroorganismens toxicitet, vid behov d&ven NOAEL (niva utan
observerade skadliga effekter) for toxiner,

— i forekommande fall, malorgan,

— typ av effekter och deras forlopp Gver tiden, med alla detaljer om
beteendefordndringar och eventuella patologiska obduktionsfynd
av betydelse,

— specifika toxiska effekter och patologiska fordndringar,

— 1 forekommande fall bestidndighet och reversibilitet av vissa note-
rade toxiska effekter nir tillforseln har upphort,

— toxisk verkningsmekanism dér det dr mojligt, och

— relativa risker i samband med olika exponeringssitt.

Under studierna av toxicitet efter kortvarig exponering skall en
bedomning av mikroorganismens clearance i de viktigaste organen
goras.

Slutpunktstitrering skall géras for patogenicitet och infektionsformaga.

Forutsdttningar da testet krévs

Mikroorganismens toxicitet efter kortvarig exponering (minst 28 dygn)
skall redovisas.

Valet av testarter skall motiveras. Studiens 16ptid skall bestimmas pa
grundval av uppgifter om akut toxicitet och clearance.

Expertbedomning erfordras for beslut om lampligt administrationssétt.

5.2.5.1 Hilsoeffekter efter upprepad exponering genom inandning

Information om hélsoeffekter efter upprepad exponering genom inand-
ning anses nddvindigt, sdrskilt for riskbedomning av arbetsmiljon.
Upprepad exponering kan paverka clearanceformagan (t.ex. resi-
stensen) hos virdorganismen (ménniskan). Vidare krdver en korrekt
riskbedomning att toxiciteten undersoks efter upprepad exponering
for fororeningar, odlingsmedium, andra bestandsdelar och mikroorga-
nismen. Man bér komma ihdg att bestdndsdelarna i véxtskyddsmedel
kan inverka pa mikroorganismens toxicitet och infektionsférmaga.

Forutséttningar dé testet krévs

Information om en mikroorganisms infektionsforméaga, patogenicitet
och toxicitet (andningsvédgarna) under kortvarig exponering kravs, om
inte den information som redan givits ricker for att bedoma inverkan
pa ménniskors hilsa. Detta kan vara fallet om det kan visas att testma-
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terialet inte innehaller ndgon inhalerbar fraktion och/eller att upprepad
exponering inte ar sannolik.

5.2.6 Rekommenderad behandling: forsta hjdilpen, medicinsk behandling

Forsta hjdlpen maste finnas tillgdnglig for behandling av infektioner
och kontaminering av dgon.

Behandlingsmetoder vid kontaminering av 6gon och hud och vid
fortiring maste beskrivas noggrant. Information om effektiviteten av
andra relevanta behandlingsmetoder méste ges dir sadan finns och &r
tillgénglig grundar sig pa praktisk erfarenhet, och i annat fall pa en
teoretisk bedomning.

Information om antibiotikaresistens skall ges.
(SLUT PA STEG I)
STEG 11

53 Studier av specifik toxicitet, patgogenicitet och infektionsformaga

I vissa fall kan kompletterande studier behdva goras av de negativa
effekterna pa ménniska.

Sérskilt om resultat fran tidigare studier tyder pa att mikroorganismen
kan paverka hilsan pa lang sikt skall kronisk toxicitet, patogenicitet
och infektionsforméga samt cancerframkallande egenskaper och repro-
duktionstoxicitet studeras. Om ett toxin bildas maste ocksa kinetiska
studier goras.

De studier som behéver genomforas skall utformas fran fall till fall,
allt efter de sérskilda parametrar som skall undersokas och studiernas
syfte. Den sokande skall anhalla om tillstdnd hos de behdriga myndig-
heterna for den aktuella typen av studie innan den genomfors.

54 In vivo-studier pa kroppsceller

Forutséttningar da testet kravs

Om resultaten av alla in vitro-studier ar negativa skall kompletterande
test goras med tanke péd annan tillginglig relevant information. Testet
kan vara en in vivo-studie eller en in vitro-studie med ett annat meta-
bolt system dn det som tidigare har anvénts.

Om ett cytogenetiskt in vitro-test &r positivt skall ett in vivo-test med
kroppsceller goras (metafasanalys i benmérg fran gnagare eller mikro-
kérntest pa gnagare).

Om négot av de bada in vitro-testen for genmutationer &r positivt
maste ett in vivo-test for att undersoka reparationsrelaterad DNA-
syntes (UDS) eller ett test for palsfargsforandringar (mouse spot-test)
goras.

5.5 Genotoxicitet - in vivo-studier pa konsceller

Syftet med testet och testbetingelser

Se punkt 5.4.

Forutsdttningar da testet krévs

Om nagot resultat av en in-vivo-studie med kroppsceller dr positivt
kan det vara motiverat att testa effekterna pa konsceller in vivo. Det
maste avgoras frén fall till fall om sédana test &r nddvindiga med
hénsyn till tillgédnglig relevant information om bland annat anvindning
och forviantad exponering. Lampliga test bor mita interaktionen med
DNA (t.ex. en studie av dominant dodlighet) for att det ska ga att
bedoma potentialen for érftliga effekter och om méjligt gora en kvan-
titativ bedomning av dessa effekter. Om kvantitativa studier skall
genomforas bor det dock finnas starka skél, eftersom sédana studier
ar mycket komplexa.

(SLUT PA STEG II)
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5.6 Sammanfattning av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga
for diggdjur samt helhetsutvirdering

En sammanfattning av alla data och all information enligt 5.1-5.5 skall
lamnas in. Den skall omfatta en detaljerad och kritisk utvirdering av
inldmnade uppgifter som kan ligga till grund for kriterier och riktlinjer
for utvardering och beslut, med sdrskild hdnvisning till de risker for
ménniskor och djur som uppstar eller kan uppsta och till underlagets
omfattning, kvalitet och tillforlitlighet.

Det maéste klargoras om djur eller ménniskor exponeras pa ett sddant
sitt att vaccination eller serologisk dvervakning kan paverkas.

6. RESTSUBSTANSER 1 ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER,
LIVSMEDEL OCH FODER

Inledning

(i) De upplysningar som ldmnas skall tillsammans med information
om ett eller flera av de preparat som innehaller mikroorganismen
racka for att utvdrdera riskerna for minniskor eller djur som
exponerats for mikroorganismen och dess restsubstanser och
metaboliter (toxiner) som finns kvar pd eller i véxter eller
vaxtprodukter.

(ii) Dessutom maste informationen racka for att man skall kunna

— besluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG,

— specificera ldmpliga villkor och begrinsningar i samband med
inforande i bilaga I till direktiv 91/414/EEG,

— 1 tillampliga fall faststdlla griansvdrden, karenstid for att
skydda konsumenter och uppehallsperioder for att skydda de
personer som hanterar de behandlade grodorna och produk-
terna.

(iii) Nér det giller utvdrdering av riskerna med restsubstanser krévs
eventuellt inte forsoksdata om nivaer for restsubstansexponering
om det kan styrkas att mikroorganismen och dess metaboliter
inte r farliga for méanniskor i de koncentrationer som godkind
anvindning skulle medféra. Detta kan styrkas genom hédnvisning
till offentligt tillgdngliga litteraturdata, till praktisk erfarenhet och
till information som ldmnas enligt avsnitten 1-3 och 5.

6.1 Persistens och sannolikhet for forokning i och pa grodor, livsmedel
och foder

En styrkt uppskattning skall goras av mikroorganismens persistens-/
konkurrensforméga och dess relevanta sekunddra metaboliter (sdrskilt
toxiner) 1 eller pd groda under de miljobetingelser som rdder vid och
efter avsedd anvindning, sirskilt med hansyn till informationen enligt
avsnitt 2.

Vidare skall det i ansokningen anges i vilken utstrickning och pa
vilken grund det anses att mikroorganismen kan (eller inte kan)
foroka sig i eller pa vixten eller vixtprodukten eller vid bearbetning
av raa produkter.

6.2 Ovriga uppgifter som krivs

Konsumenterna kan komma att exponeras for mikroorganismen under
ansenlig tid genom konsumtion av behandlade livsmedel. Dérfor maste
slutsatser om potentiella effekter pa konsumenterna dras fran studier
av kroniska och subkroniska effekter sid att ett toxikologiskt
gransvarde, t.ex. acceptabelt dagligt intag (ADI), kan faststillas for
riskhantering.

6.2.1 Restsubstanser av icke-viabla mikroorganismer

En icke-viabel mikroorganism kan varken foroka sig eller dverfora
genetiskt material.

Om relevanta méingder av mikroorganismen eller av dess metaboliter,
sdrskilt toxiner, har visat sig vara persistenta enligt avsnitt 2, punkt 2.4
och 2.5, skall fullstindiga forsoksdata om restsubstanser lamnas enligt
avsnitt 6 1 del A i bilaga II i de fall da koncentrationerna av mikroor-
ganismen och/eller dess toxiner i eller pa behandlade livsmedel eller
fodermedel forvintas vara hogre dn under naturliga forhallanden eller
vid en annan fenotypisk status.
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I enlighet med direktiv 91/414/EG skall slutsatser om skillnaden
mellan naturligt forekommande koncentrationer och en forhojd
koncentration pa grund av behandling med mikroorganismen grundas
pa forsoksdata och inte pa extrapoleringar eller berdkningar utifran
modeller.

Den sokande skall anhélla om tillstand hos de behdriga myndigheterna
for den aktuella typen av studie innan den genomfors.

6.2.2 Restsubstanser av viabla mikroorganismer

Om den information som ldmnas enligt punkt 6.1 tyder pa att mer dn
forsumbara méngder av mikroorganismen finns kvar i eller pa behand-
lade produkter, livsmedel eller forder skall mojliga effekter pa
ménniskor och/eller djur undersékas, utom da uppgifterna enligt
avsnitt 5 styrker att mikroorganismen och dess metaboliter och/eller
nedbrytningsprodukter inte &dr farliga for ménniskor i de koncentra-
tioner och den form som skulle bli f6ljden av godkédnd anvindning.

I enlighet med direktiv 91/414/EG skall slutsatser om skillnaden
mellan naturligt forekommande koncentrationer och en forhojd
koncentration pd grund av behandling med mikroorganismen grundas
pa forsoksdata och inte pa extrapoleringar eller berdkningar utifran
modeller.

Persistensen av restsubstanser av viabla mikroorganismer maste dgnas
sdrskild uppmirksamhet om infektionsformaga eller patogenicitet for
didggdjur har pavisats enligt avsnitten 2.3, 2.5 eller 5 och/eller om
andra uppgifter tyder pa att en risk foreligger for konsumenter och
yrkesverksamma personer. 1 sd fall far behdrig myndighet krdva
studier liknande dem i del A.

Den sokande skall anhalla om tillstind hos de behoriga myndigheterna
for den aktuella typen av studie innan den genomfors.

6.3 Sammanfattning och utvirdering av restsubstansers upptridande
pa grundval av uppgifter enligt 6.1-6.2

7. OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I MIJLON

Inledning

(i) Information om ursprung, egenskaper och dverlevnadsformaga for

mikroorganismen och restsubstanser i form av metaboliter liksom
om det avsedda anvindningsomradet for mikroorganismen skall
ligga till grund for en bedéomning av omvandling, spridning och
fordelning i miljon.
Normalt krivs forsoksdata om det inte kan styrkas att den infor-
mation som redan finns att tillgd rdcker for att bedoma
omvandling, spridning och fordelning i miljén. Detta kan styrkas
genom hénvisning till offentligt tillgdngliga litteraturdata, till
praktisk erfarenhet och till information som ldmnas enligt
avsnitten 1-6. Mikroorganismens funktion i naturliga processer i
miljon (enligt avsnitt 2, punkt 2.1.2) &r av sérskilt intresse.

(ii) Den information som ldmnas maste tillsammans med annan rele-
vant information och information om ett eller flera preparat som
innehaller mikroorganismen ridcka for att bedéma savil mikroor-
ganismens som dess restsubstansers och toxiners omvandling,
spridning och fordelning i miljén, ddr dessa har betydelse for
ménniskors hilsa och/eller for miljon.

(iii) Dessutom maéste informationen racka for att man skall kunna

— besluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga I,

— specificera ldmpliga villkor och begrinsningar i samband med
inforande i bilaga 1,

— specificera risksymboler (nir de har inforts), indikationer pa
fara, och relevanta risk- och skyddsfraser for skydd av miljon
som skall finnas pa forpackningen (behallarna),

— ge en uppfattning om mikroorganismens och dess metaboliters
omvandling, spridning och fordelning i miljon samt tids-
forloppet for dessa processer,

— identifiera nddvéndiga atgirder for att minimera kontaminer-
ingen av miljon och inverkan pa icke-malorganismer.

(iv) Alla relevanta metaboliter (dvs. som kan tinkas paverka ménni-
skors hidlsa och/eller miljon negativt) som bildas av
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testorganismen under aktuella miljobetingelser skall karakteris-
eras. Om relevanta metaboliter finns 1 eller bildas av
mikroorganismen kan data enligt punkt 7 i del A i bilaga II
behdvas, om samtliga av de foljande villkoren dr uppfyllda:

— Den relevanta metaboliten &r stabil utanfor mikroorganismen
(se punkt 2.8).

— Den relevanta metaboliten &r toxisk dven i franvaro av mikro-
organismen.

— Den relevanta metaboliten forvintas forekomma i miljon i
koncentrationer som ligger avsevdrt &ver de naturligt
forekommande.

(v) Hinsyn skall tas till tillgdnglig information om forhallandet till
beslaktade naturligt forekommande.

(vi) Innan studierna nedan gors skall den sdkande rddgéra med
behorig myndighet om de &r nddvandiga och vilken typ av studie
som i sd fall bor goras. Hinsyn maste ocksa tas till information
enligt Ovriga avsnitt.

7.1 Persistens och forokning

I forekommande fall skall ldmplig information om mikroorganismens
persistens och forokning i alla typer av miljder ges, om det inte kan
styrkas att mikroorganismen sannolikt inte kommer att forekomma i
en viss miljétyp. Sarskild uppmérksamhet skall dgnas

— konkurrensférmagan under de miljobetingelser som foreligger
under och efter avsedd anvindning, och

— populationsdynamiken i regionalt eller sidsongsmaissigt extrema
klimat (sdrskilt varma somrar, kalla vintrar och nederbord) och
jordbruksmetoder som tillimpas efter avsedd anviandning.

Berdknade halter av mikroorganismen under en tidsperiod efter det att
produkten anvénts under de foreslagna betingelserna skall anges.

7.1.1 Jord

Uppgifter om viabilitet/populationsdynamik skall ges for flera typer av
odlad och oodlad jord som &r representativ for jordar i de olika delar
av gemenskapen ddr mikroorganismen anvénds eller troligen kommer
att anvindas. Bestimmelserna om val av jord samt uppsamling och
hantering av jorden i inledningen till del A i punkt 7.1, skall foljas.
Om testorganismen skall anvindas tillsammans med andra material,
t.ex. mineralull, maste dven detta material testas.

7.1.2 Vatten

Information skall ges om viabilitet/populationdynamik i naturliga sedi-
ment/vattensystem bade nir systemen utsétts for ljus och i morker.

713  Luft

Om det finns betydande risker for att anvdndare och Ovriga vid
anvindningen ndrvarande personer exponeras kan information om
koncentrationerna i luft vara noédvéndig.

7.2 Rorlighet

Mojligheten att mikroorganismen och dess nedbrytningsprodukter
sprids i relevanta miljotyper skall bedomas, om det inte kan styrkas
att mikroorganismen sannolikt inte kommer att forekomma i en viss
nisch. I detta sammanhang ar det sérskilt intressant med uppgifter om
den avsedda anvindningen (t.ex. pa friland eller i vixthus, anbringning
pa jord eller groda) och stadierna i livscykeln, bland annat
forekomsten av vektorer, persistensen och organismens formaga att
kolonisera intilliggande habitat.

Spridning, persistens och trolig transportradie &r sérskilt viktiga
faktorer i de fall da toxicitet, infektionsformaga eller patogenicitet
har rapporterats eller om annan information tyder pa att risker
foreligger for manniskor, djur eller miljon. 1 sa fall far behorig
myndighet krdva studier liknande dem som beskrivs i del A. Den
sokande skall ansoka om tillstand hos de behdriga myndigheterna for
den aktuella typen av studie innan den genomfors.
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8. EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER

Inledning

(i) Informationen om identitet och biologiska egenskaper samt
Ovriga uppgifter i avsnitten 1-3 och 7 &r central for bedom-
ningen av inverkan pa icke-mélarter. Kompletterande
anvindbara uppgifter om omvandling, spridning och fordelning
i miljon finns i avsnitt 7, och om resthalter i véixter i avsnitt 6.
Denna information tillsammans med uppgifter om typen av
preparat och dess anvdndningsomrade visar typen och omfatt-
ningen av tinkbar exponering. De uppgifter som ldmnas enligt
avsnitt 5 ger den nddvindiga informationen om effekterna pa
diaggdjur och de mekanismer som &r aktuella.

Normalt krivs forsoksdata om det inte kan styrkas att den infor-
mation som redan finns att tillgd rdcker for att bedoma
effekterna pa icke-malorganismer.

(i) Urvalet av lampliga icke-malorganismer for att testa miljoef-
fekter skall bygga pa mikroorganismens egenskaper (bland
annat virdspecificitet, verkningsmekanism och ekologi). Dessa
kunskaper gor det mojligt att vilja lampliga testorganismer,
t.ex. sddana som dr nira besliktade med malorganismen.

(iii) Den information som ldmnas skall, tillsammans med information
om ett eller flera andra preparat som innehaller mikroorga-
nismen, ricka for att bedoma péverkan péd icke-mélarter (flora
och fauna) som loper risk att exponeras for mikroorganismen,
om dessa dr av betydelse for miljon. Paverkan kan folja av
enstaka exponering, exponering under lang tid eller upprepad
exponering och kan vara reversibel eller irreversibel.

(iv) I synnerhet skall den information som limnas om mikroorga-
nismen tillsammans med annan relevant information samt
information om ett eller flera preparat som innehaller mikroor-
ganismen ricka for att man skall kunna

— besluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga I,

— specificera lampliga villkor och begransningar i samband
med inférande i bilaga I,

— utvérdera riskerna pa kort och lang sikt for icke-maélorga-
nismer, populationer, bestand och processer, beroende pa
vad som giller,

— klassificera mikroorganismen nir det giller de biologiska
risker som den medfor,

— ange vilka atgdrder som behovs for att skydda icke-malarter,
och

— ange vilka farosymboler (ndr de har inforts), varningstexter
och relevanta risk- och skyddsfraser for skydd av miljon,
som skall finnas pa forpackningen (behallarna).

(v) Alla potentiellt negativa effekter som pavisas vid rutinundersok-
ningar av miljopaverkan skall redovisas. Aven kompletterande
studier som kan vara nddvéndiga for att klarldgga troliga verk-
ningsmekanismer och bedéma hur allvarliga de negativa
effekterna &r skall genomféras och rapporteras om behorig
myndighet kriaver detta. Alla tillgéngliga biologiska data och all
information som ar relevant fér bedomningen av mikroorganis-
mens ekologiska profil skall rapporteras.

(vi) For alla studier giller att den genomsnittliga faktiskt uppnadda
dosen skall anges savil i cfu/kg kroppsvikt som i andra ldmpliga
enheter.

(vii) Det kan vara nddvindigt med separata studier av relevanta
metaboliter (sdrskilt toxiner) didr dessa kan utgéra en pataglig
risk for icke-mélorganismer och dir deras effekter inte kan
bedomas med hjilp av de tillgingliga resultaten for mikroorga-
nismen. Innan sddana studier genomférs skall den sokande
ansdka om ett utlitande fran behoérig myndighet om behovet av
sadana studier och om vilken typ av studie som i sa fall skall
genomforas. Hansyn skall tas till uppgifterna enligt avsnitten 5,
6 och 7.

(viii) For att det skall bli littare att bedoma testresultatens signifikans
skall samma stam (eller samma registrerade ursprung) om
mdjligt anvindas av varje relevant art i de olika angivna testen.

(ix) Test skall goras om det inte kan styrkas att icke-mélorganismen
inte kommer att exponeras for mikroorganismen. Om det &r
styrkt att mikroorganismen inte har nigra toxiska effekter eller
dr patogen eller infektios for ryggradsdjur eller vixter behdver
endast effekten pé relevanta icke-mélorganismer undersokas.
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8.1 Effekter pa faglar

Testets syfte
Information skall ges om toxicitet, infektionsformaga och patogenicitet
for faglar.

8.2 Effekter pa vattenlevande organismer

Testets syfte
Information skall ges om toxicitet, infektionsformaga och patogenicitet
for vattenlevande organismer.

8.2.1 Effekter pa fisk

Testets syfte
Information skall ges om toxicitet, infektionsformédga och patogenicitet
for fisk.

8.2.2 Effekter pa ryggradslésa sotvattensdjur

Testets syfte
Information skall ges om toxicitet, infektionsformaga och patogenicitet
for ryggradslosa sotvattensdjur.

823 Effekter pa algtillvixt

Testets syfte
Information skall ges om effekterna pa algers tillvaxt, tillvixthastighet
och aterhdmtningsformaga.

8.2.4 Effekter pa andra viixter dn alger

Testets syfte

Information skall ges om effekterna pa andra vixter &n alger.
8.3 Effekter pa bin

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsformédga och patogenicitet
for bin.

8.4 Effekter pa andra leddjur dn bin

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsféormaga och patogenicitet
for andra leddjur &n bin. Urvalet av testarter skall géras med hinsyn
till den potentiella anvdndningen av vaxtskyddsmedlen (t.ex. 16vverks-
eller markanbringning). Sérskild uppmaérksamhet skall dgnas orga-
nismer som anvinds for biologisk bekdmpning och organismer som
ar viktiga for integrerat véaxtskydd (IPM).

8.5 Effekter pa daggmask

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsformaga och patogenicitet
for daggmaskar.

8.6 Effekter piA markmikroorganismer som inte dr malorganismer

Inverkan pa relevanta icke-malarter av mikroorganismer och pa deras
predatorer (t.ex. protozoer for bakteriella inokulat) skall rapporteras.
Beslut om eventuella kompletterande studier skall fattas efter expert-
bedomning. Besluten skall bygga pa tillginglig information i detta
och 1 Ovriga avsnitt, sirskilt pa data om mikroorganismens specificitet
och forvintad exponering. Anvéindbar information kan ocksa fas fran



199100414 — SV — 01.11.2003 — 010.001 — 96

VY M25
observationerna 1 samband med effektivitetstestning.  Sérskild
uppmirksamhet skall 4dgnas organismer som anvéinds i integrerad
odling.

8.7 Kompletterande studier

De kompletterande studierna kan bestd av ytterligare akutstudier pa
fler arter eller processer (t.ex. avloppssystem) eller studier i senare
steg, t.ex. studier av kroniska eller subletala effekter eller av effek-
terna pd reproduktionen hos utvalda icke-mélorganismer. Den
sokanda skall ansoka om tillstdnd hos de behdriga myndigheterna for
den aktuella typen av studie innan den genomfors.

9. SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV MILJOKONSE-
KVENSERNA

En sammanfattning och utvdrdering av alla uppgifter som lamnas i
detta avsnitt skall goras i enlighet med de riktlinjer som de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna ldmnar om utformningen av
sammanfattningarna och utvirderingarna. Den bor omfatta en detal-
jerad och kritisk utvdrdering av uppgifterna utifrdn tillimpliga
kriterier och riktlinjer for utvirdering och beslutsfattande, med sérskild
hénvisning till de risker for ménniskor och icke-malarter som uppstéar
eller kan uppstd och till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlit-
lighet. Sarskilt foljande skall anges:

— Omvandling, spridning och fordelning i miljén med angivelse av
tidsforlopp.

— Identifiering av icke-mélarter och icke-malpopulationer som kan
utsdttas for risker samt omfattningen av deras exponering.

— Faststéllande av forsiktighetsdtgirder som krdvs for att undvika
eller minimera kontaminering av miljon och for att skydda icke-
maélarter.
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BILAGA 3

BESTAMMELSER OM DEN DOKUMENTATION SOM SKALL
INLAMNAS FOR GODKANNANDE AV ETT VAXTSKYDDSMEDEL

INLEDNING
Foljande krav skall gilla for dokumentationen:

1.1. Den skall innehalla de tekniska uppgifter som dr nodvéndiga for att bedoma
effektiviteten och de omedelbara eller fordrojda forutsebara risker som
vixtskyddsmedlet kan medfora for ménniskor, djur och miljén samt
innehdlla &tminstone de uppgifter och resultatet av de studier som avses
nedan.

1.2. Den skall, i forekommande fall, tas fram med tillimpning av de riktlinjer
for testet som avses i den senast antagna versionen. I friga om studier
som inletts fore ikrafttrdidandet av &ndringen av denna bilaga, skall doku-
mentationen tas fram med tillimpning av ldmpliga internationellt eller
nationellt erkdnda riktlinjer eller, om sadana saknas, riktlinjer som den
behdriga myndigheten godtar.

1.3. Om en riktlinje inte dr dndamélsenlig eller dokumenterad, eller om en
annan 4n de som avses i denna bilaga har foljts, skall det i dokumenta-
tionen finnas en motivering for den anvinda riktlinjen som kan godtas av
den behdriga myndigheten. M4 Medlemsstaterna kan, sérskilt nar
hinvisning i denna bilaga gors till en EEG-metod som bestar i omsattning
av en metod som utvecklats av en internationell organisation (t. ex.
OECD), godta att de begirda uppgifterna tas fram med hjélp av den senaste
versionen av denna metod om EEG-metoden &dnnu inte uppdaterats da
studierna paborjas. <«

1.4. Om den behoriga myndigheten begir detta skall dokumentationen innehalla
en fullstindig beskrivning av de riktlinjer som anvénts, utom i fall da de
hénvisas till eller beskrivs i denna bilaga, samt en fullstindig beskrivning
av eventuella avvikelser fran dem med en motivering for avvikelserna
som den behdriga myndigheten kan godta.

1.5. Den skall innehélla en fullstindig och objektiv rapport om de genomforda
studierna samt en fullstindig beskrivning av dem eller en motivering som
den behoriga myndigheten kan godta

— om vissa uppgifter och upplysningar utelimnas som inte bedoms
nodviandiga till foljd av dmnets beskaffenhet eller dess tinkta anvind-
ning, eller

— om det inte dr vetenskapligt nddvandigt eller tekniskt mojligt att limna
upplysningar och uppgifter.

1.6. Den skall, i forekommande fall, ha tagits fram med beaktande av kraven i
direktiv 86/609/EEG.

2.1. Om testerna och analyserna syftar till att fi fram uppgifter om egenska-
perna eller sékerheten vad avser minniskors och djurs hilsa eller miljon
skall de utforas i enlighet med de principer som anges i direktiv 87/18/
EEG.

2.2. De tester och analyser som fordras enligt bestimmelserna i 6.2-6.7 i denna
bilaga skall utforas av officiella eller officiellt erkdnda provningsanstalter
eller organisationer vilka minst uppfyller foljande krav:

— De skall till sitt férfogande ha tillrickligt med vetenskaplig och teknisk
personal, som har fatt den utbildning och tréning och har den tekniska
kunskap och erfarenhet som &r nddvindig for att utfora sina arbetsupp-
gifter.

— De skall till sitt forfogande ha den utrustning som ar nédvéndig for att
pa ratt sitt utfora de tester och métningar som de gor ansprak pa att
kunna utfora. Utrustningen skall vara noggrant underhéllen och i
forekommande fall kalibreras, innan den tas i bruk och darefter i
enlighet med ett faststillt program.

— De skall till sitt forfogande ha &ndamalsenliga forsoksfélt och, vid
behov, vixthus, vixtkammare eller forvaringsrum. Den miljo dir
testerna utfors far inte medfora att resultaten blir oanvindbara eller
inverka menligt pa den precision som maétningen skall utforas med.

— De skall ge all berérd personal tillgang till de forfaranderegler och
protokoll som skall gélla for forsoken.
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— De skall pé begidran fran den behdriga myndigheten innan ett test inleds
lamna detaljerade uppgifter om detta, vilka som ett minimum skall ange
platsen for testet och vilka vixtskyddsmedel som ingér.

— De skall sékerstilla att kvaliteten pa det utforda arbetet svarar mot dess
art, vidd, omféng och syfte.

— De skall bevara kalibreringsprotokoll och den slutliga testrapporten sa
lange det berorda medlet dr godként i gemenskapen.

2.3. Medlemsstaterna skall krdva att officiellt erkdnda provningsanstalter och
organisationer for testning samt, om sa begirs, officiella inréttningar och
organisationer

— till den relevanta nationella myndigheten ldmnar alla de uppgifter som
ar nddvandiga for att visa att de kan uppfylla de krav som foreskrivs i
2.2,

— nér som helst godtar inspektioner, som varje medlemsstat skall organi-
sera regelbundet inom sitt territorium for att kontrollera efterlevnaden
av de krav som faststills i 2.2.

2.4. Trots bestimmelserna i punkt 2.1 far medlemsstaterna tillimpa foreskrif-
terna i punkterna 2.2 och 2.3 dven betrdffande tester och analyser som
utfors pa deras territorier for att fa fram uppgifter om preparatens egen-
skaper och siakerhet vad avser honungsbin och andra nyttiga leddjur utom
bin och som inleds senast den 31 december 1999.

2.5. Trots bestimmelserna i punkt 2.1 fir medlemsstaterna tillimpa bestimmel-
serna i punkterna 2.2 och 2.3 dven betrdffande kontrollerade forsok med
avseende pa rester som &dger rum pa deras territorium i enlighet med
bestimmelserna i punkt 8 “Resthalter i eller pa behandlade produkter, livs-
medel och foder” med vixtskyddsmedel som innehéaller aktiva &mnen som
finns pa marknaden tva ar efter anmilan av direktivet, om dessa forsok
inleds senast den 31 december 1997.

vM25
2.6. For verksamma &dmnen som bestar av mikroorganismer eller virus far test
och analyser for att f4 fram data om egenskaper och/eller sékerhet som
inte giller ménniskors hélsa genom undantag fran punkt 2.1 genomforas
av officiella eller officiellt godkdnda provningsanlidggningar eller organ
som minst uppfyller kraven i punkterna 2.2 och 2.3 i inledningen till bilaga
1.

3. De obligatoriska uppgifterna skall omfatta forslag till klassificering och
mirkning av vixtskyddsmedlet i enlighet med géllande gemenskapsdi-
rektiv.

4. Det kan i enskilda fall bli nodvindigt att for 6vriga, icke verksamma,
bestandsdelar kridva sadana uppgifter som foreskrivs i bilaga 2 avsnitt A.

Innan sadana uppgifter kridvs och innan eventuella nya studier méaste utforas
skall alla uppgifter som den behoriga myndigheten forfogar 6ver beaktas,
sarskilt om

— det enligt gemenskapens lagstiftning 4r tillaitet att anvinda
bestandsdelen i livsmedel, djurfoder, mediciner eller kosmetika,
eller

— ett sdkerhetsdatablad for bestdndsdelen har ldmnats i enlighet med
rédets direktiv 67/548/EEG.

DEL A

Kemiska preparat

1. Vixtskyddsmedlets identitet

Den information som lamnas skall, tillsammans med den som lamnas
for den eller de aktiva substanserna, vara tillracklig for att exakt ange
preparaten och definiera dem genom derasspecifikationer och egen-
skaper. Nedan angivna upplysningar och data krivs for alla
vixtskyddsmedel, om inte annat anges.

1.1. Sokande (namn, adress osv.)

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemenska-
pen) skall ldmnas tillsammans med namn, befattning samt telefon- och
faxnummer for en kontaktperson.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Har den sokande dessutom ett kontor, en agent eller en representant i
den medlemsstat till vilken ansékan om godkdnnande ldmnas skall
namn och adress till kontoret, agenten eller representanten pa platsen
lamnas samt namn, befattning samt telefon- och faxnummer for en
kontaktperson.

Tillverkare av preparatet och aktiv(a) substans(er) (namn och adress
osv. inklusive tillverkningsstdllenas lige)

Namn och adress skall uppges for tillverkaren av preparatet och av
varje aktiv substans som ingér i preparatet tillsammans med namn och
adress for varje anldggning dir preparatet och aktiva substanser till-
verkas.

Ett kontaktstéllle (helst ett centralt kontaktstidlle med namn samt
telefon- och faxnummer) skall uppges for varje tillverkningsanldgg-
ning.

Om den aktiva substansen kommer frdn en producent som tidigare inte
har lamnat uppgifter enligt bilaga 2, skall ett renhetsintyg och detal-
jerad information om orenheter enligt bilaga 2 ldmnas.

Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn och, i tillimpliga fall, till-
verkarens utvecklingskodnummer for preparatet

Samtliga tidigare och aktuella handelsnamn samt utvecklingskod-
nummer for preparatet och aktuella namn och nummer skall uppges.
Om de handelsnamn och kodnummer som anges sammanhinger med
liknande, andra produkter (eventuellt foraldrade) skall fullstdndiga
uppgifter om skillnaderna ldmnas. (Det foreslagna handelsnamnet far
inte kunna medfora forvixling med tidigare registrerade vaxtskydds-
medel.)

Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om preparatets
sammansdttning (aktiva substanser och hjdlpdmnen)

Foljande uppgifter skall lamnas om preparat:

— Halten aktiva substanser, saval i teknisk som i ren form.
— Halten hjélpdmnen.

Halterna skall anges pa det sitt som foreskrivs i artikel 6.2 i direktiv
78/631/EEG.

For aktiva substanser skall uppgift ldmnas om generiskt ISO-namn,
eller foreslaget generiskt ISO-namn och CIPAC-nummer samt, om
sddana finns, EEG- (EINECS eller ELINCS)nummer. I tillimpliga fall
skall det anges vilket salt eller vilken ester, anjon eller katjon som
foreligger.

Hjalpamnen skall om mojligt identifieras genom sina kemiska bendm-
ningar enligt bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG eller, om de inte ingar i
detta direktiv, enligt sdvdl IUPAC- som CA-nomenklatur. Deras
struktur eller strukturformel skall anges. For varje bestandsdel i
hjdlpdmnena skall eventuellt EEG-(EINECS eller ELINC)nummer och
CAS-nummer anges. Om de ldamnade uppgifterna inte &r tillrickliga for
att fullstdndigt identifiera ett hjdlpdmne, skall en ldmplig specifikation
ges. Om hjélpamnena har handelsnamn, skall dven dessa anges.

For hjdlpamnen skall funktion anges enligt foljande:

— Adsorbant (hiftmedel).
— Skumdémpande medel.
— Frostskyddsmedel.

— Bindemedel.

— Buffert.

— Birare.

— Deodorant.

— Dispergeringsmedel.
— Firg.

— Kriakmedel.

— Emulgeringsmedel.

— Godningsmedel.

— Konserveringsmedel.
— Doftdmne.

— Parfym.

— Drivmedel.
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L.5.

1.5.1.

1.6.

2.1.

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3

— Repellent.

— Safener.

— Losningsmedel.

— Stabiliseringsmedel.
— Synergist.

— Fortjockningsmedel.
— Vitmedel.

— Annat (ange ndrmare).

Preparatets  fysikaliska tillstaind och art (emulgerbart koncentrat,
vattenabsorberande pulver, losning osv.)

Preparatets typ och kod skall anges enligt ”Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system” (GIFAP Technical
Monograph No 2, 1989).

Om ett visst preparat inte dr exakt definierat i detta arbete skall en full-
stindig beskrivning av preparatets fysikaliska art och tillstdnd ldmnas
tillsammans med ett forslag till ldamplig beskrivning av preparatets typ
och ett definitionsforslag.

Funktion (herbicid, insekticid osv.)

Funktionen skall anges med nagot av foljande uttryck:

— Akaricid.

— Baktericid.

— Fungicid.

— Herbicid.

— Insekticid.

— Molluskicid.

— Nematicid.

— Tillvéxtreglerande medel.
— Repellent (avskrickande medel).
— Rodenticid.

— Halvkemikalier.

— Talpicid.

— Viricid.

— Annat (ange ndrmare).

Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Det skall anges i vilken utstrickning de vixtskyddsmedel for vilka
godkdnnande begirs motsvarar de tillimpliga FAO-specifikationer
som antagits av Expertgruppen for specifikationer av bekdmpnings-
medel inom FAO:s expertpanel for  specifikationer av
bekdmpningsmedel, registreringskrav och standarder for anvindning.
Avvikelser fran FAO-specifikationerna skall beskrivas utforligt och
motiveras.

Utseende (firg och lukt)

En beskrivning skall ldmnas av preparatets firg och eventuella lukt
samt av dess fysikaliska tillstand.

Explosiva och oxiderande egenskaper

Preparatens explosiva egenskaper skall rapporteras enligt EEG-metod
A 14. Om det med stod av tillgdngliga termodynamiska uppgifter kan
stillas utom rimligt tvivel att preparatet kan reagera exotermiskt, &r
denna uppgift tillricklig motivering for att preparatets explosiva egen-
skaper inte behover bestimmas.

De oxiderande egenskaperna hos preparat i fast form skall bestdimmas
och rapporteras enligt EEG-metod A 17. For andra preparat skall en
motivering av valet av metod ldmnas. De oxiderande egenskaperna
behdver inte bestimmas om det med stod av tillgdngliga termodyna-
miska uppgifter kan stdllas utom rimligt tvivel att preparatet kan
reagera exotermiskt med brannbart material.

Flampunkt och andra uppgifter om brdnnbarhet och sjilvantindlighet

Flampunkten hos vétskor som innehaller brannbara 19sningsmedel skall
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 9. Brannbarheten hos
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2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

preparat i fast form eller gasform skall bestimmas enligt den av EEG-
metoderna A 10, A 11 eller A 12 som ar tillimplig. Preparatens
sjdlvantdndlighet skall bestimmas enligt den av EEG-metoderna A 15
eller A 16 som ér tillimplig eller, om s& krivs, enligt UN-Bowes-
Cameron-Cage-Test (UN-Recommendations on the Transport of Dang-
erous Goods, Chapter 14, No 14.3.4).

Aciditet/alkalitet och, om sd krdvs, pH-virde

For sura (pH < 4) och basiska (pH > 10) preparat skall aciditet eller
alkalitet och pH-virde bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod
MT 31 respektive MT 75.

Om sd krdvs (om preparatet skall anvdndas uppldst i vatten) skall pH-
virdet hos en enprocentig vattenlosning, emulsion eller dispersion av
preparatet bestimmas enligt CIPAC-metod MT 75.

Viskositet och ytspdnning

For vitskeformiga preparat som skall anvindas i Ultra Low Volume
(ULV) skall den kinematiska viskositeten bestimmas och rapporteras
enligt OECD Test Guideline 114.

For icke-newtonska vitskor skall viskositeten bestimmas och rappor-
teras med angivande av testbetingelserna.

For preparat i vitskeform skall ytspanningen bestdimmas och rappor-
teras enligt EEG-metod A 5.

Relativ densitet och skrymdensitet

Den relativa densiteten hos preparat i vitskeform skall bestimmas och
rapporteras enligt EEG-metod A 3.

Skrymdensiteten hos preparat i pulver- eller granulatform skall
bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 33,
MT 159 eller MT 169 som ér tillimplig.

Lagring - stabilitet och hallbarhet. Paverkan av ljus, temperatur och
fuktighet pd vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Preparatets stabilitet efter lagring under 14 dagar vid 54 °C skall
bestdimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 46.

Om preparatet dr varmekénsligt kan annan testtid eller -temperatur
krévas (t.ex. atta veckor vid 40 °C, 12 veckor vid 35 °C eller 18 veckor
vid 30 °C).

Om halten av den aktiva bestandsdelen under virmestabilitetstestet
sjunker med mer dn 5 % av den ursprungligen uppmdtta halten, skall
minimihalten uppges och uppgifter om nedbrytningsprodukterna
lamnas.

For preparat i vitskeform skall dessutom ldga temperaturers inverka pa
stabiliteten bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna
MT 39, MT 48, MT 51 eller MT 54 som dr tillimplig.

Preparatets hallbarhet i rumstemperatur skall anges. Om hallbarheten
understiger tva ar, skall hallbarhet i manader med ldmpliga tempera-
turspecifikationer anges. Upplysningar om detta finns i GIFAP
Monograph No 17.

Viixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Preparatets tekniska egenskaper skall bestimmas sa att det kan avgoras
om det kan godkénnas.

Vitbarhet

Vitbarheten hos preparat i fast form som spids ut vid anvindning (t.
ex. hydrofila pulver, vattenlosliga pulver, vattenlosliga granulat och
granulat som &r dispergerbara i vatten) skall bestimmas och rappor-
teras enligt CIPAC-metod MT 53.3.

Persistent skumbildning

For preparat som skall spddas med vatten skall persistensen hos skum-
bildningen bestdmmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 47.

Suspensions fér méga och suspensionsstabilitet
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— Suspensionsformagan hos produkter som ar dispergerbara i vatten
(t.ex. hydrofila pulver, vattendispergerbara granulat och suspen-
sionskoncentrat) skall bestimmas och rapporteras enligt den av
CIPAC-metoderna MT 15, MT 161 eller MT 168 som ar tillimplig.

— Formagan till spontan dispersion hos produkter som ar disperger-
bara i vatten (t.ex. suspensionskoncentrat och vattendispergerbara
granulat) skall bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-
metoderna MT 160 eller MT 174 som ér tillimplig.

Spédningsstabilitet

Spadningsstabiliteten hos vattenlosliga produkter skall bestimmas och
rapporteras enligt CIPAC-metod MT 41.

Torrsikts - och vitsiktstest

For att sdkerstilla att dammande pulver har ldmplig fordelning av
partikelstorlekar for att kunna anbringas litt skall ett torrsiktstest
utforas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 59.1.

For vattendispergerbara produkter skall ett vatsiktstest utforas och
rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 59.3 eller MT 167
som dr tillimplig.

Fordelning av partikelstorlekar (dammande och hydrofila pulver,
granulat), halt damm/fint pulver (granulat), attritionochsprodhet
(granulat)

For pulver skall partiklarnas storleksférdelning bestimmas och rappor-
teras enligt OECD-metod 110.

For granulat skall det nominella storleksomfanget for direkt anvénd-
ning bestimmas och anges enligt CIPAC MT 58.3 respektive, for
vattendispergerbara granulat, CIPAC MT 170.

Dammbhalten hos preparat i granulatform skall bestimmas och rappor-
teras enligt CIPAC-metod MT 171. Om det dr av betydelse for
anvdndarnas exponering, skall dammpartiklarnas storlek bestimmas
och rapporteras enligt OECD-metod 110.

Granulatens egenskaper i1 fraga om attrition och sprodhet skall
bestimmas och rapporteras sd snart internationellt Gverenskomna
metoder finns att tillgd. Om uppgifter redan finns tillgdngliga skall de
meddelas med angivande av anviand metod.

Emulgeringsformaga, reemulgeringsforméga, emulsionsstabilitet

Emulgeringsformagan,  emulsionsstabiliteten ~ och  dteremulge-
ringsformégan hos preparat som bildar emulsioner skall bestimmas
och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 36 eller MT 173
som d&r tillimplig.

Stabiliteten hos utspiddda emulsioner och preparat i emulsionsform
skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 20 eller
MT 173.

Flytférmaga, rinnformédga (skoljbarhet) och dammbildning

Flytférméagan hos preparat i granulatform skall bestimmas och rappor-
teras enligt CIPAC-metod MT 172.

Rinnférméagan (inklusive skoljrester) hos suspensioner (t.ex. suspen-
sionskoncentrat och suspoemulsioner) skall bestimmas och rapporteras
enligt CIPAC-metod MT 148.

Dammbildningen hos dammande pulver efter paskyndad lagring enligt
2.7.1 skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 34
eller ndgon annan lamplig metod.

Fysikalisk och kemisk kombinerbarhet med andra produkter, inklusive
vixtskyddsmedel som medlet skall tillatas for anvindning tillsammans
med

Den fysikaliska kombinerbarheten hos bulkblandningar skall rappor-
teras med stod av foretagsinterna testmetoder. Ett praktiskt test kan
vara ett godtagbart alternativ.

Den kemiska kombinerbarheten hos bulkblandningar skall bestimmas
och rapporteras, savida det inte kan stillas utom rimligt tvivel genom
en undersdkning av preparatens individuella egenskaper att en reaktion
kan dga rum. I sddana fall rdcker denna upplysning som motivering for
att den kemiska kombinerbarheten inte har faststdllts genom praktiska
prov.



1991L0414 — SV — 01.11.2003 — 010.001 — 103

2.10.

2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Vidhdftning och fordelning pa fron

For preparat som dr avsedda for frobehandling skall fordelning och
vidhéftning undersékas och rapporteras, i fraiga om fordelning enligt
CIPAC-metod MT 175.

Sammanfattning och utvdrdering av de uppgifter som ldmnats enligt
2.1-2.10

Uppgifter om anvindningen

Avsett anvindningsomrdde, t.ex. markanvindning, skydd av grdda,
lagring av vixtprodukter, privat tridgdrdsskotsel

Forekommande eller planerade anvéndningsomraden for preparat som
innehaller den aktiva substansen, skall anges med nagot av foljande:

— Markanvindning, t. ex. lantbruk, tridgardsbruk, skogsbruk och
vinodling.

— Rekreationsomraden.

— Ogrisbekdmpning utanfor odlingsmark.

— Privat tradgardsskotsel.

— Inomhusvixter.

— Lagring av véxtprodukter.

— Annat (ange ndrmare).

Verkningar pd skadliga organismer, t. ex. giftighet vid kontakt eller
inandning, maggifi, fungitoxiskt eller fungistatiskt medel osv. systemiskt
i viixter eller ej

Arten av verkningarna pa skadliga organismer skall anges pa foljande
satt:

— Verkan vid kontakt.

— Verkan via magen.

— Verkan vid inandning.

— Fungitoxisk verkan.

— Fungistatisk verkan.

— Uttorkande verkan.

— Reproduktionshimmande verkan.

— Annat (ange ndrmare).

Det skall anges om den aktiva substansen translokeras i vixter.

Ndérmare uppgifter om den avsedda anvindningen, t. ex. vilka slag av
skadliga organismer som skall bekimpas med produkten, och vixter
eller vixtprodukter, som skall skyddas

Nérmare uppgifter skall 1dmnas om den avsedda anviandningen.

I tillampliga fall skall uppgifter ldmnas om eventuella effekter som
uppnas, t. ex. groningshdmmande, mognadsfordrdjande, straforkortande
eller fruktbarhetsokande.

Dosering

For varje anvindningsmetod och -omrdde skall doseringen per
behandlad enhet (ha, m?, m®) anges, uttryckt i g eller kg av savil
preparat som aktiv substans.

Doseringen skall normalt uttryckas i g eller kg/ha eller i kg/m* och i
tillimpliga fall i g eller kg/ton. For skyddade grédor och privat
tradgardsskotsel skall doseringen uttryckas i g eller kg/m? eller g eller
kg/m®.

Halt aktiv substans i anvint material (t. ex. i utspddd spray, bete eller
behandlat fro)

Halten aktiv substans skall anges i g/l, g/kg, mg/kg eller g/ton efter vad
som ér tilldmpligt.

Anbringningsmetod

Den foreslagna anbringningsmetoden skall beskrivas fullstdndigt med
uppgift om vilket slag av utrustning som eventuellt skall anvindas
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4.3.

43.1.

samt om vilket slag av utspddningsmedel som skall anviandas och i
vilken volym per area eller volymsenhet.

Anbringningsfirekvens och tid samt varaktigheten av skyddet

Hogsta antal anbringningar och tidpunkterna for dessa skall anges. |
tillampliga fall skall tillvixtstadierna for den groda eller de véxter
som skall skyddas anges och utvecklingsstadierna for de skadliga orga-
nismerna. Om mojligt skall intervallen, uttryckta i dagar, mellan
anbringningarna anges.

Varaktigheten av det skydd som ges sévil av varje enskild anbringning
som av det maximala antalet anbringningar skall anges.

Nédvindiga uppehdllsperioder eller andra forsiktighetsdtgdrder for att
undvika fytotoxiska effekter pa pdfoljande grodor

I tillampliga fall skall det anges, i anslutning till de uppgifter som
lamnas enligt 6.6, vilka uppehéllsperioder som minst krdvs mellan den
senaste anbringningen och sadd eller plantering av paféljande grédor
for att undvika fytotoxiska effekter pa dessa.

Eventuella inskriankningar i valet av pafoljande grodor skall anges.

Foreslagen bruksanvisning

Den fo6reslagna bruksanvisning, som skall tryckas pa etiketter och
bipacksedlar, skall inlimnas.

Ytterligare uppgifter om vixtskyddsmedlet

Forpackning (typ, material, storlek osv.), preparatets kombinerbarhet
med de foreslagna forpackningsmaterialen

Den forpackning som skall anvindas skall beskrivas fullstindigt med
uppgift om anvinda material, konstruktion (t. ex. stringsprutad, svetsad
osv.), storlek och rymd, Oppningsstorlek, tillslutningsanordning och
forseglingar. Forpackningen skall utformas enligt kriterierna och rikt-
linjerna i FAO:s “Guidelines for the Packaging of Pesticides”.

Forpackningens och tillslutningsanordningarnas ldmplighet i friga om
styrka, tithet och motstdndskraft vid normal transport och hantering
skall bestdmmas och rapporteras enligt ADR-metoderna 3552, 3553,
3560, 3554, 3555, 3558 eller lampliga ADR-metoder for medelstora
bulkbehallare och, om barnsékra forslutningar krdvs for preparatet,
enligt ISO-standard 8317.

Forpackningsmaterialets motstandskraft mot innehallet skall anges
enligt GIFAP Monograph Nr 17.

Rengdringsmetoder for anbringningsutrustning

Rengoringsmetoderna for sivil anbringningsutrustning som skydds-
klader skall beskrivas fullstindigt. Rengoringsmetodernas effektivitet
skall undersdkas fullstdndigt och rapporteras.

Aterupplatningsperioder, nodvindiga uppehdllsperioder eller andra
forsiktighetsdatgdrder for att skydda mdnniskor, husdjur och miljé

De limnade uppgifterna skall f6lja och stodjas av de uppgifter som
lamnats for den aktiva bestandsdelen och i avsnitt 7 och 8.

I tillimpliga fall skall det anges vilka karensperioder fore skord,
aterupplatningsperioder eller uppehallsperioder som krivs for att mini-
mera forekomsten av rester i eller pa grodor, vaxter och véxtprodukter
eller i behandlade omréden i syfte att skydda ménniskor och husdjur,
t.ex.

— karensperiod (i dagar) for varje aktuell groda,
— aterupplatningsperiod (i dagar) av betesmark for husdjur,

— aterupplatningsperiod (i timmar eller dagar) av behandlade grodor,
byggnader eller utrymmen for méannsiskor,

— karensperiod (i dagar) for djurfoder,
— uppehéllsperiod (i dagar) mellan anbringning och hantering av
behandlade produkter, eller

— uppehéllsperiod (i dagar) mellan senaste anbringning och sadd eller
plantering av paféljande grodor.
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Om sa ar nodvéandigt skall uppgifter, som bygger péd testresultat,
lamnas om sadana sédrskilda forhallanden som avser agrikultur,
vaxtskydd och miljo da preparatet far eller inte far anvéndas.

Rekommenderade metoder och skyddsdtgirder vid hantering, lagring,
transport eller brand

Rekommendationer skall ldmnas om metoder och skyddsatgiarder vid
hantering (ingéende redogorelse) savidl pa lager- som anvéndarniva av
vixtskyddsmedlen, vid transport och i héndelse av brand. Tillgéngliga
uppgifter om forbranningsprodukter skall ldmnas. De risker som kan
uppstd och de metoder som kan minska dessa skall anges. Metoder
for att hindra eller begrinsa uppkomst av avfall eller rester skall anges.

I tillampliga fall skall en utvdrdering goras enligt ISO-TR 9122.

Om skyddskldder och -utrustning kravs, skall det anges av vilken typ
dessa skall vara och vilka egenskaper de skall ha. De ldmnade uppgif-
terna skall vara tillrickliga for en bedomning av lamplighet och
effektivitet under realistiska forhéllanden (t.ex. pa friland eller i
véxthus).

Nédadtgdrder vid olycksfall

Detaljerade anvisningar skall limnas om de metoder som skall
anvédndas i nddsituationer vid transport, lagring eller anvéndning, bl.a.
betraffande

— inneslutning av utslapp,
— dekontaminering av omraden, byggnader och fordon,

— bortskaffande av skadade forpackningar, adsorbenter och annat
material,

— skydd av raddningspersonal och andra nérvarande,

— atgérder for forsta hjilpen.

Metoder for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet och
dess forpackning

Metoder skall utvecklas for destruktion och dekontaminering sévél av
sma kvantiteter (pa anvdndarnivd) som av stora (pa lagerniva). Meto-
derna skall Overensstimma med géllande bestimmelser om
bortskaffande av avfall och giftigt avfall. De foreslagna bortskaffnings-
metoderna far inte medféra ndgon oacceptabel miljopaverkan och skall
vara sa kostnadseffektiva och latt genomforbara som mojligt.

Maojlighettill neutralisering

Om praktiskt genomforbara neutraliseringsmetoder (t. ex. genom reak-
tion med alkali for att bilda mindre giftiga foreningar) finns som kan
anvéindas vid oavsiktliga utsldpp, skall dessa beskrivas. De produkter
som uppkommer vid neutraliseringen skall undersokas praktiskt eller
teoretiskt och rapporteras.

Kontrolleradf &rbranning

I manga fall ar kontrollerad forbranning i en godkédnd forbranning-
sanldggning den ldmpligaste eller enda metoden for att sdkert
bortskaffa aktiva substanser och de vixtskyddsmedel dessa ingar i,
kontaminerat material eller kontaminerade forpackningar.

Om halogenhalten hos den eller de aktiva substanser som ingdr i prepa-
ratet dr Over 60 %, skall uppgifter ldmnas om substansernas
upptrddande vid pyrolys under kontrollerade forhallanden (om séa
kravs, med syretillforsel och faststilld uppehéllstid) vid 800 °C och
om halterna av polyhalogenerade dibenso-p-dioxiner och dibensofu-
raner i pyrolysprodukterna. Detaljerade instruktioner for ett sédkert
bortskaffande skall ingd i ansokan.

Ovrigt

Om andra metoder for bortskaffande av véxtskyddsmedel, forpack-
ningar och kontaminerat material foreslas, skall dessa beskrivas
fullstindigt. Effektiviteten och sidkerheten hos sddana metoder skall
styrkas genom dokumentation.
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Analysmetoder

Inledning

Bestimmelserna i detta avsnitt omfattar endast analysmetoder som
krévs for kontroll och 6vervakning efter registreringen.

Betriaffande analysmetoder som anvinds for att ta fram uppgifter enligt
dokumentationskraven i detta direktiv eller for andra syften skall de
sokande ldmna en motivering till de metoder som valts. Ddr sa dr
nddvindigt kommer sirskilda riktlinjer for sddana metoder att tas
fram pa grundval av samma krav som definierats for metoder for
kontroll och Gvervakning efter registreringen.

Beskrivning av metoder maste ldmnas och de skall innehélla uppgifter
om anvénd utrustning och material samt forsoksbetingelser.

I s& stor utstrickning som mojligt skall dessa metoder vara sd enkla
som mdjligt, medfora sa laga kostnader som mdjligt och enbart kridva
allmint tillgdngligt apparatur.

I detta avsnitt géller f6ljande:

Fororeningar Alla andra bestdndsdelar dn det rena verk-
samma dmnet i den tekniska kvalitet av det
verksamma dmnet som tillverkats (inklusive
icke-aktiv isomer) och frén nedbrytning
under lagring.

Relevanta forore- Fororeningar av toxikologisk och/eller ekoto-
ningar xikologisk eller miljomaissig betydelse.
Metaboliter Metaboliter inklusive produkter som hérrér

fran nedbrytning eller reaktion av det verk-
samma dmnet.

Relevanta metaboliter =~ Metaboliter av toxikologisk och/eller ekoto-
xikologisk eller miljomaissig betydelse.

Pé begédran skall foljande prover tillhandahallas:

i) Prover av forberedelsen.
ii) Analytiska normer for det rena verksamma dmnet.
iii) Prover av det verksamma dmne som tillverkats.

iv) Analytiska normer for relevanta metaboliter och andra
bestandsdelar som ingér i resthaltsdefinitionen.

v) Om tillgéngligt, prover av referenssubstanser av relevanta forore-
ningar.

For definitioner se avsnitt 4 punkt 4.1 och 4.2 i bilaga II.

Metoder for analys av preparatet

Fullstindiga metodbeskrivningar maste anges for bestimning av det
verksamma dmnet i preparatet. I det fall ett preparat innehaller mer dn
ett verksamt dmne bor en metod foreslas som kan bestimma vart och
ett i ndrvaro av det andra. Om en kombinerad metod inte sinds in,
skall de tekniska orsakerna anges. Anvédndbarheten av existerande
CIPAC-metoder skall rapporteras.

Det skall ocksa foreslds metoder for bestimning av relevanta forore-
ningar i preparatet, om sammansdttningen ir sddan att det dr teoretiskt
mojligt att sadana fororeningar kan uppstaé i tillverkningsprocessen eller
vid nedbrytning under lagring.

Om det sd krivs skall metoder for bestimning av bestdndsdelar i prepa-
ratet sdndas in.

Specificitet, linearitet, riktighet och reperterbarhet

De inséinda metodernas specificitet skall visas och rapporteras. Dess-
utom skall interferens av andra dmnen i det foreliggande preparatet
bestimmas.

Medan interferens pa grund av andra komponenter kan identifieras som
sommatiska fel vid bedomningen av de foreslagna metodernas
riktighet, skall en forklaring ldamnas for eventuell interferens som bidrar
med mer dn + 3 % till den totalt bestimda méngden.
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5.134
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6.1.

Foreslagna metoders linearitet inom ett relevant méitomrade skall
faststéllas och rapporteras. Kalibreringsomradet méaste (med atminstone
20 %) overskrida det hogsta och ldgsta nominella virdet av analyten i
relevanta preparatlosningar. Dubbla kalibreringar maste utforas vid tre
eller flera koncentrationer. Alternativt kan singelprover vid fem olika
koncentrationer godkédnnas. Insinda rapporter skall innehélla ekva-
tionen for kalibreringskurvan, korrelationskoefficienten — samt
representativ. och korrekt mérkt dokumentation frén analysen, t.ex.
kromatogram.

Riktighet krdvs normalt enbart for metoder for bestimning av rena
verksamma dmnen och relevanta fororeningar i preparatet.

Nir det géller repeterbarhet vid bestimning av det rena verksamma
dmnet, skall principiellt minst fem bestimningar géras och relativa
standardavvikelsen (uttryckt i procent) skall rapporteras. Avvikande
mitvirden som identifieras genom en lamplig metod (t.ex. Dixons eller
Grubbs test) far sorteras bort. Det skall tydligt anges om avvikande
métvirden har sorteras bort. Ett forsok till forklaring av uppkomsten
av avvikande mitvirden skall ges.

Analysmetoder for bestiimning av resthalter

Analysmetoder for bestdimning av resthalter skall sindas in, om det inte
kan motiveras att de metoder som redan lagts fram i enlighet med
kraven i avsnitt 4 punkt 4.2 i bilaga II kan tillimpas.

Samma bestdimmelser som faststdlls i avsnitt 4 punkt 4.2 i bilaga II
tillampas.

Uppgifter om effektivitet
Allmént

De uppgifter som ldmnas skall medge en utvirdering av véxtskydds-
medlet. Det skall framfor allt vara mojligt att i jamforelse med
lampliga referensprodukter och skadetrosklar utvirdera vilka och hur
stora fordelar som &r forknippade med anvéndningen av preparatet
samt att faststilla villkoren for dess anvindning.

Hur manga forsok som skall utforas och rapporteras beror huvudsak-
ligen pa sddana faktorer som hur kénda medlets verksamma &mnes
egenskaper dr och de skiftande forhdllanden som kan férekomma, t.
ex. variation i véxtskyddsforhdllandena, klimatskillnader, olika former
av jordbruksmetoder, grodornas enhetlighet, anvdndningssitt, typ av
skadegorare och typ av vaxtskyddsmedel.

Det skall tas fram och ldmnas uppgifter som kan bekrifta att de konsta-
terade monstren giller for omradena i fraga och de skiftande
forhallanden som kan forekomma i de omraden dir medlets anvind-
ning rekommenderas. Om en sokande hivdar att tester i ett eller flera
omraden didr medlet dr tinkt att anvindas dr onddiga eftersom
forhallandena dr jimforbara med dem i andra omrdden dir tester har
utforts, skall den sokande skriftligen styrka pastdendet om
jémforbarhet.

For att kunna bedoma eventuella sdsongsmaissiga skillnader skall det
tas fram och lamnas uppgifter som for varje odlings-och klimatmaissigt
skiftande omrdde kan bekrifta vixtskyddsmedlets verkan pa varje
enskild kombination av groda (eller vara) och skadlig organism.
Normalt skall forsok som avser effektiviteten eller, i forekommande
fall, fytotoxiciteten rapporteras for minst tvd vixtsdsonger.

Om den s6kande anser att forsdken fran den forsta véxtsdsongen utgor
en tillfredsstillande bekréftelse av de forvantade verkningarna pé
grundval av extrapolering av resultat frdn andra grdodor, varor eller situ-
ationer eller fran tester med nirbesldktade preparat, skall skdl anges
som kan godtas av den behoriga myndigheten for att inte fortsétta
arbetet under en andra sdsong. Omvint skall forsoken utforas och
rapporteras for en eller flera ytterligare sdsonger, om de uppgifter som
erhallits fér en viss sdsong pd grund av klimatforhallanden,
vixtskyddsforhéllanden eller andra forhédllanden dr av begrinsat vérde
for bedémningen av verkan.

Inledande tester

Pa4 begiran av den behdriga myndigheten limnas sammanfattande
rapporter om de inledande tester, inklusive vaxthus- och faltforsok,
som har utforts for att bedoma vixtskyddsmedlets och ingaende verk-
samma bestdndsdelars biologiska aktivitet och doseringsintervall. Dessa
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6.2.

rapporter skall forse den behdriga myndigheten med kompletterande
uppgifter for utviarderingen av vixtskyddsmedlet. Om dessa uppgifter
inte lamnas skall skdl anges som kan godtas av den behoriga myndig-
heten.

Test av effektiviteten

Syfte med testerna

Testerna skall ge uppgifter som medger en utvirdering av grad, varak-
tighet och konsekvens vad avser bekdmpningen eller skyddet eller
andra avsedda effekter av vixtskyddsmedlet i jimforelse med lampliga
referensprodukter om sddana finns.

Testforhallanden

Ett forsok skall normalt bestd av foljande tre moment: testprodukt,
referensprodukt och obehandlad kontroll.

Vixtskyddsmedlets verkan skall undersokas i forhéllande till lampliga
referensprodukter om séddana finns. Med lamplig referensprodukt avses
ett godkint véxtskyddsmedel som har visat sig verka tillfredsstéllande
vid anvindning under de jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhallanden
(dven klimatiska) som rader i det tinkta anvandningsomradet. Typen av
formulering, inverkan pa de skadliga organismerna, funktionsspektrum
och anvindningssitt bor i allmédnhet likna vad som giller for det
testade vaxtskyddsmedlet.

Vixtskyddsmedel skall testas under forhdllanden diar den skadliga
malorganismen har visat sig forekomma i en omfattning som orsakar
eller som man vet kan orsaka skadliga effekter (avkastning, kvalitet,
problem vid skord) pd en oskyddad groda eller areal eller pa vixter
eller vixtprodukter som inte har behandlats, eller dir den skadliga
organismen forekommer i en sddan omfattning att det dr mgjligt att
utvirdera vaxtskyddsmedlet.

Forsok som &r avsedda att fa fram uppgifter om vixtskyddsmedel for
bekdmpning av skadliga organismer skall visa hur effektivt medlet
bekdmpar de aktuella arterna av skadliga organismer eller arter som
ar representativa for de grupper som medlet pastds bekdmpa. Férsoken
skall i forekommande fall omfatta de olika stadierna i de skadliga
arternas véxt- eller livscykel samt omfatta de olika stammarna eller
raserna, om dessa kan forvintas ha olika grad av mottaglighet.

P4 motsvarande sitt skall forsok som dr avsedda att fi fram uppgifter
om vixtskyddsmedel som ér tillvixthdmmande visa hur stora verkning-
arna dr pa de arter som skall behandlas samt omfatta en undersdkning
av verkningarna pé ett representativt urval av de olika sorter pa vilka
medlet foreslas anvéndas.

For att det skall vara mojligt att faststdlla om den rekommenderade
dosen dr den ldgsta mojliga for den 6nskade effekten skall det i ndgra
forsok ingé en ldgre dos &n den som rekommenderas.

Varaktigheten av behandlingens verkningar skall undersékas med avse-
ende pd bekdmpningen av mélorganismen eller effekten pd de
behandlade véxterna eller vaxtprodukterna. Om mer @n en behandling
rekommenderas skall det rapporteras om forsok vilka fastslar hur
lange effekterna av en behandling varar, antalet nédviandiga behand-
lingar samt det Onskvirda intervallet mellan dem.

Uppgifter skall ldmnas som visar att den rekommenderade dosen,
behandlingstidpunkten och anvindningsmetoden ger tillricklig
bekdmpning eller skydd eller har den avsedda effekten under de olika
forhallanden som i praktiken kan forvintas férekomma vid anvind-
ningen.

Om det inte klart framgar att vixtskyddsmedlets verkan inte paverkas i
nagon betydande omfattning av miljofaktorer som temperatur eller regn
skall sadana faktorers inverkan pa effekten undersokas och rapporteras,
sdrskilt om det dr kint att effekten av kemiskt besldktade produkter
paverkas pa ett sadant sitt.

Om forslaget till etikett omfattar anvisningar for anvidndningen av
vixtskyddsmedlet tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller till-
satsdmnen skall uppgifter om blandningens verkan ldmnas.

Riktlinjer for test

Forsoken skall vara utformade for att undersdka bestimda fragestall-
ningar, minimera effekterna av slumpmadssig variation mellan olika
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6.3.

6.4.

6.4.1.

delar av varje forsoksplats samt mojliggora en statistisk analys av de
resultat som lampar sig for sddan analys. Utformningen, analysen och
rapporteringen av forsoken skall ske enligt riktlinje 152 och 181 fran
Vixtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavsomradet (EPPO).
Rapporten skall omfatta en detaljerad och kritisk bedomning av data.

Forsoken skall utforas enligt sdrskilda riktlinjer frén EPPO nér sddana
finns eller, om en medlemsstat s krdver i fraga om forsok pa dess
territorium, enligt riktlinjer vilka som ett minimum uppfyller kraven i
den motsvarande riktlinjen fran EPPO.

En statistisk analys skall genomforas av de resultat som lampar sig for
sddan analys. Om nodvindigt skall den riktlinje som f6ljs vid testet
anpassas for att mojliggora en sddan analys.

Uppgifter om forekomst eller mojlig utveckling av resistens

Det skall tillhandahallas laboratorieuppgifter, och om mdjligt uppgifter
fran faltforsok, som avser forekomsten och utvecklingen av resistens
eller korsresistens mot det verksamma &dmnet eller besldktade verk-
samma #&mnen hos populationer av skadliga organismer. Aven om
dessa uppgifter inte har direkt relevans for den anvéndning for vilken
godkénnande eller fornyat godkédnnande 6nskas (andra arter av skadliga
organismer eller andra grodor) skall de om de finns tillgdngliga dnda
tillhandahallas, eftersom de kan ge en indikation om sannolikheten for
att det utvecklas resistens i malpopulationen.

Om det finns bevis for eller uppgifter som tyder pa att utvecklingen av
resistens &dr sannolik vid kommersiell anvdndning skall bevis tas fram
och redovisas som avser hur kénslig den berdrda populationen av den
skadliga organismen &r for véxtskyddsmedlet. I dessa fall skall det
finnas en strategi for bekdmpningen for att minimera sannolikheten
for att det utvecklas resistens eller korsresistens hos mélarterna.

Inverkan pé avkastning fran behandlade viaxter eller vaxtprodukter vad
avser miangd eller kvalitet

Inverkan pé véxter och vaxtprodukters kvalitet
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
den eventuella forekomsten av bismak eller lukt eller inverkan vad
avser andra kvalitetsaspekter hos véxter eller véxtprodukter som har
behandlats med véxtskyddsmedlet.

Forhallanden da test krdvs

Mojlig bismak eller lukt i livsmedelsgrodor skall undersokas och
rapporteras, om

— medlets egenskaper eller dess anvindning medfor att bismak eller
lukt kan forvéintas,

eller

— andra medel som dr baserade pa samma verksamma dmne eller ett
nérbesliktat verksamt dmne har visat sig medfora en risk for
bismak eller lukt.

Vixtskyddsmedlens verkningar vad avser andra aspekter pa de behand-
lade vixternas eller véxtprodukternas kvalitet skall undersokas och
rapporteras, om

— vixtskyddsmedlets egenskaper eller dess anvindning kan medfora
en skadlig inverkan vad avser andra kvalitetsaspekter (t. ex. om till-
vaxthdmmare anvinds kort fore skord),

eller

— andra medel som &r baserade pad samma verksamma dmne eller ett
nérbesldktat verksamt dmne har visat sig ha en skadlig inverkan pa
kvaliteten.

Forsoken bor inledningsvis utféras pa de huvudgrodor pa vilka
vixtskyddsmedlet skall anvdndas och med den dubbla normaldosen
samt, i forekommande fall, med tillimpning av de viktigaste bered-
ningsmetoderna. Om effekter observeras skall forsdket utféras med
normal dos.

Hur omfattande undersdkningar som ar nddvindiga avseende andra
grodor beror pa hur nirbesldktade dessa dr med de redan testade
huvudgrodorna, kvaliteten pd och mingden uppgifter som finns
tillgdngliga for huvudgrodorna samt i vilken grad anvindningssittet
for vixtskyddsmedlet och metoderna for beredning av grédorna dr
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

likartade. I allminhet behdver testet endast utforas med den viktigaste
typ av formulering som skall godkénnas.

Inverkan pé foradlingsprocesser
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvirdering av
om behandling med vixtskyddsmedlet kan medfora skadliga verk-
ningar pa forddlingsprocesser eller pa kvaliteten hos de produkter som
framstélls med processen.

Forhdllanden da test krdvs

Om de behandlade véxterna eller vaxtprodukterna normalt dr avsedda
att anvindas i sddana forddlingsprocesser som vintillverkning, brygg-
ning eller brodbakning och om det forekommer betydande resthalter
vid skord skall eventuell skadlig inverkan undersokas och rapporteras,
om

— det finns tecken som tyder pa att anvdndningen av vixtskydds-
medlet kan paverka de aktuella processerna (t. ex. vid anvindning
av tillvixthdmmare eller fungicider kort fore skord),

eller

— andra produkter baserade pd samma verksamma admne eller ett
nérbesliktat verksamt dmne har visat sig ha en skadlig inverkan
pa processen eller de produkter som framstills med processen.

I allménhet behover testet endast utforas med den viktigaste typ av
formulering som skall godkénnas.

Inverkan pa avkastning frén behandlade vixter eller vixtprodukter
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahélla uppgifter som medger en utvérdering av
véxtskyddsmedlets verkan och eventuellt minskad avkastning eller
forluster vid lagring av behandlade véxter och vaxtprodukter.

Forhallanden da test krivs

I tillimpliga fall skall viaxtskyddsmedlens inverkan pad de behandlade
véxtprodukternas avkastning eller pa delar av avkastningen faststillas.
Om det kan antas att de behandlade véxterna eller véxtprodukterna
kommer att lagras skall inverkan pd avkastningen efter lagring, inklu-
sive uppgifter om héllbarheten, faststillas om det &r relevant.

Dessa uppgifter erhalls normalt genom de tester som foreskrivs i 6.2.

Fytotoxicitet for den behandlade vixten (dven olika sorter) eller dess
produkter

Syfte med testerna

Testet skall tillhandahélla uppgifter som medger en utvdrdering av
vixtskyddsmedlets verkan och av den eventuella forekomsten av fyto-
toxicitet efter behandling med véxtskyddsmedlet.

Forhallanden da test krivs

For herbicider och andra vixtskyddsmedel for vilka skadliga effekter,
om &n Overgdende, observeras vid forsok i enlighet med 6.2 skall
selektiviteten avseende malgrodorna faststillas med anvéndning av
dubbla rekommenderade dosen. Om allvarliga fytotoxiska verkningar
konstateras skall dven en mellanliggande dos undersokas.

Om det forekommer skadliga effekter som pastas vara betydelselosa
jamfort med anvandningens fordelar eller av 6vergdende natur krivs
bevis som styrker detta. Om nddvindigt skall métningar av avkast-
ningen redovisas.

Det skall kunna visas att ett vixtskyddsmedel utan risk kan anvindas
pa de viktigaste sorterna av de huvudgrodor som det rekommenderas
for, med beaktande av inverkan pa grédans utvecklingsstadium,
véxtkraft och andra faktorer som kan vara av betydelse vad avser
mottagligheten for paverkan eller skada.

Hur omfattande undersdkningar som ar nodvindiga avseende andra
grodor beror pd hur ndrbesliktade dessa dr med de redan testade
huvudgrodorna, kvaliteten pd och mingden uppgifter som finns
tillgdngliga for huvudgrodorna samt pa i vilken grad anviandningssittet
for vixtskyddsmedlet ar likartat. I allminhet behdver testet endast
utforas med den viktigaste typ av formulering som skall godkénnas.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

Om forslaget till etikett omfattar anvisningar for anvidndningen av
vaxtskyddsmedlet tillsammans med andra viaxtskyddsmedel skall
bestimmelserna i foregdende stycken gilla for blandningen.

Riktlinjer for test

Observationer vad avser fytotoxiciteten skall inga i de tester som fore-
skrivs 1 6.2.

Om fytotoxiska effekter konstateras skall dessa beddmas och regi-
streras korrekt i enlighet med EPPO:s riktlinje 135 eller, om en
medlemsstat sa kraver i friga om forsok pa dess territorium, enligt rikt-
linjer som minst uppfyller kraven i denna EPPO-riktlinje.

En statistisk analys skall utféras av de resultat som ldmpar sig for
sddan analys. Om nddvéndigt skall den riktlinje som foljs vid testet
anpassas for att mojliggora en siddan analys.

Observationer om oonskade eller icke avsedda sidoeffekter, t. ex. pa
nyttiga organismer och andra organismer utanfor malgruppen, péa
efterféljande grodor, andra véxter eller delar av behandlade véxter
som anvénds for forokning (t. ex. fron, sticklingar, utlopare)

Inverkan pé efterfoljande grodor
Syfte med de uppgifter som krdivs

Uppgifter skall ldmnas som medger en utvirdering av de skadliga
effekter som behandling med vixtskyddsmedlet kan ha pé efterféljande
grodor.

Forhdllanden da uppgifterna krdvs

Om uppgifter som tagits fram i enlighet med avsnitt 9.1 visar, att
saddana betydande resthalter av det verksamma &mnet, dess metaboliter
eller nedbrytningsprodukter vilka har eller kan ha en biologisk verkan
pa efterfoljande grodor finns kvar i jorden eller i vixtmaterial, sdsom
halm eller annat organiskt material, fram till sanings- eller utplanter-
ingstidpunkten for tinkbara efterfoljande grodor, skall observationer
redovisas om effekterna pad det normala spektrumet av efterfoljande
grodor.

Inverkan pa andra véxter, inklusive nérbesliktade grodor
Syfte med de uppgifter som krivs

Uppgifter skall ldmnas som medger en utvirdering av de skadliga
effekter som behandling med vixtskyddsmedlet kan ha pa andra véxter,
inklusive nérbesldktade grodor.

Forhallanden da uppgifterna krivs

lakttagelser om skadliga verkningar pd andra vixter, inklusive det
normala spektrumet av nérbesldktade grodor, skall rapporteras, om det
finns tecken som tyder pa att vaxtskyddsmedlet kan paverka dessa
véxter genom avdrift.

Inverkan pd behandlade vixter eller vaxtprodukter som anvinds for
forokning

Syfte med de uppgifter som krdivs

Uppgifter skall ldmnas som medger en utvirdering av de skadliga

effekter som behandling med vixtskyddsmedlet kan medféra pa vixter
eller vixtprodukter som skall anvindas for forokning.

Forhallanden da uppgifterna krdvs

lakttagelser om vaxtskyddsmedlens inverkan pa vixtdelar som anvéands
for forokning skall rapporteras, dock inte om de foreslagna
anvindningssitten utesluter anviandning pa grodor avsedda for frams-
tillning av fron, sticklingar, utlopare eller rotkndlar.

i) fro - livsduglighet, groning och vixtkraft
ii) sticklingar - rotslagning och tillvéxttakt.
iii) utldpare - etablering och tillvaxttakt.

iv) rotknol - skottbildning och normal tillvaxt.
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6.6.4.

6.7.

7.1.

Riktlinjer for test
Fron skall testas i enlighet med ISTA-metoder (*).

Eventuella positiva eller negativa effekter pa forekomsten av andra
skadliga organismer som iakttas vid de tester som utfors i enlighet
med kraven i detta avsnitt skall rapporteras. Dessutom skall alla iakt-
tagna miljoeffekter rapporteras, sirskilt verkningar pa flora och fauna
eller nyttiga organismer.

Sammanfattning och utvérdering av uppgifter enligt 6.1-6.6

En sammanfattning av alla uppgifter som ldmnats enligt 6.1-6.6 skall
tillhandahallas tillsammans med en detaljerad och kritisk beddémning
av uppgifterna, sirskilt vad avser de fordelar som véxtskyddsmedlet
erbjuder, de skadliga effekter som uppstar eller kan uppstd samt de
atgdrder som &r nodvindiga for att undvika eller minska de skadliga
effekterna.

Toxikologiska studier

For en korrekt bedomning av preparatens toxicitet bor tillrdckliga
upplysningar finnas tillgédngliga om det verksamma &dmnets akuta
toxicitet och irritations- och sensibilitetsframkallande verkningar.
Ytterligare upplysningar om den toxiska verkningens art, den toxikolo-
giska profilen och alla andra kinda toxiska aspekter hos det
verksamma dmnet bor ldggas fram.

Pé grund av den paverkan fororeningar och andra bestdndsdelar kan ha
pa den toxiska effekten dr det absolut nddvindigt att en detaljerad
beskrivning (specifikation) av det anvénda materialet liggs fram for
varje studie. Tester skall utféras med det vixtskyddsmedel som skall
godkédnnas.

Akut toxicitet

De studier, uppgifter och upplysningar som skall framléggas och
utvérderas skall vara tillrickligt omfattande for att foljderna av en
enda exponering for véxtskyddsmedlet skall kunna identifieras och
foljande kunna faststéllas:

— Vixtskyddsmedlets toxicitet.

— Den toxicitet hos vixtskyddsmedlet som hénfor sig till det verk-
samma dmnet.

— Effekternas karakteristika och verkningstid med alla detaljer om
beteendeforandringar och eventuella patologiska fynd av betydelse
vid obduktion.

— Den toxiska verkningens art, om mgjligt.

— Relativa risker i samband med olika exponeringssitt.

Aven om betoningen bor ligga pid en uppskattning av toxicitetens
omfattning, skall de framtagna upplysningarna mdjliggéra en klassifi-
cering av viaxtskyddsmedlet i enlighet med radets direktiv 78/631/
EEG. De upplysningar som framkommit genom test avseende akut

toxicitet dr sdrskilt viktiga for bedomningen av de risker som kan
uppsté vid olyckor.

Oral

Foérhéllanden da test krédvs

En undersokning av akut oral toxicitet skall alltid utféras om inte den
sokande pa ett for den behoriga myndigheten tillfredsstdllande vis kan
bestyrka att artikel 3.2 i radets direktiv 78/631/EEG kan &beropas.
Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med direktiv 92/69/EEG, metod B1 eller
Bla.

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing

Association, Seed Science and Technology, volym 13, nr 2, 1985.



1991L0414 — SV — 01.11.2003 — 010.001 — 113

7.1.2.

7.1.4.

Genom huden
Forhédllanden da test krdvs

Ett undersékning av akut perkutan toxicitet skall alltid utforas om inte
den sokande pa ett for den behdriga myndigheten tillfredsstillande vis
kan bestyrka att artikel 3.2 i radets direktiv 78/631/EEG kan aberopas.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med kommissionens direktiv 92/69/EEG,
metod B3.

Inandning
Syfte med testet

Testet skall omfatta test pa ratta avseende vixtskyddsmedlets inand-
ningstoxicitet eller den rok medlet utvecklar.

Forhédllanden da test krdvs

Testet skall utforas om véxtskyddsmedlet

— utgdrs av en gas eller flytande gas,

— &r utformat sé att det utvecklar rok eller utgors av en fumigant,
— skall anvéndas i dimutrustning,

— utgdrs av ett preparat som utvecklar dnga,

— &r en aerosol,

— utgdrs av ett pulverpreparat innehéllande en betydande andel
partiklar med en diameter om < 50 m (1 % pa viktbasis),

— skall anvéndas vid besprutning frén flygplan, dir inandningsexpo-
nering ar relevant,

— innehéller ett verksamt &mne med ett angtryck om 1 x 102 Pa och
skall anvdndas i slutna utrymmen som exempelvis lager eller
véaxthus,

— vid anvédndning bildar en betydande andel partiklar eller droppar
med en diameter om < 50 m (1 % pa viktbasis).

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med kommissionens direktiv 92/69/EEG,
metod B2.

Hudirritation
Syfte med testet

Testet skall visa i vilken mén véxtskyddsmedlet dr hudirriterande och
dven omfatta de observerade effekternas eventuella reversibilitet.

Forhallanden da test krdvs

Vixtskyddsmedlets hudirriterande verkan skall faststdllas, utom i
sadana fall dér det i enlighet med riktlinjerna for test kan forvéntas ge
allvarliga irritationer pa huden eller att sidana effekter kan uteslutas.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med direktiv 92/69/EEG, metod B4.
Ogonirritation

Syfte med testet

Testet skall visa i vilken man vixtskyddsmedlet kan medfora 6gonirri-
tation och &ven omfatta de observerade effekternas eventuella
reversibilitet.

Forhallanden da test krdvs

Tester avseende Ogonirritation skall utforas, utom i sddana fall dér det i
enlighet med riktlinjerna for test kan formodas att amnet kan ge allvar-
liga effekter pa 6gonen.

Riktlinjer for test

Ogonirritationen skall faststillas i enlighet med direktiv 92/69/EEG,
metod BS.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

Hudsensibilisering
Syfte med testet

Testet skall ge tillrackligt med upplysningar for att en bedomning skall
kunna goras av i vilken man vaxtskyddsmedlet kan framkalla hudsensi-
biliseringsreaktioner.

Forhallanden da test krdvs

Tester skall alltid utf6ras utom i sddana fall dér det &r ként att det eller
de verksamma dmnena eller andra dmnen i preparatet medfor hudsensi-
bilisering.

Riktlinjer for test

Testerna skall utforas i enlighet med direktiv 92/69/EEG, metod B6.
Kompletterande studier av kombinationer av vixtskyddsmedel
Syfte med testet

I vissa fall kan det visa sig vara nddvindigt att utfora de studier som
avses i punk 7.1.1-7.1.6 pa en kombination av vixtskyddsmedel om det
pé produktetiketten finns anvisningar om att véxtskyddsmedlet skall
anvindas tillsammans med ett annat viaxtskyddsmedel eller med andra
tillsatser for tankblandningar. Beslut om i vilken mén kompletterande
studier skall utforas skall fattas fran fall till fall, med beaktande av
resultaten fran studierna av den akuta toxiciteten hos de enskilda
viaxtskyddsmedlen, mdjligheten av exponering for kombinationen av
de ifragavarande produkterna och tillgédngliga upplysningar om eller
praktiska erfarenheter av de ifrdgavarande produkterna eller liknande
produkter.

Uppgifter om exponering

Vid mitning av exponering i luften for ett véxtskyddsmedel inom
andningsomradet for aktorer, dskadare eller arbetstagare maste de krav
pé métmetoder som beskrivs i bilaga Ila till rddets direktiv 80/1107/
EEG av den 27 november 1980 om skydd for arbetstagare mot risker
vid exponering for kemiska, fysiska och biologiska agenser i arbetet (')
beaktas.

Anvdndarexponering

Riskerna for den som anvédnder viaxtskyddsmedel &r avhingiga av
viaxtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper
liksom av produkttypen (utspddd/outspadd) och sittet for, graden och
varaktigheten av exponering. Tillrdckliga upplysningar och uppgifter
maste inhdmtas och rapporteras for att en beddomning skall kunna
goras av den omfattning som en exponering for det eller de verksamma
dmnena eller de toxikologiskt relevanta foreningarna i véxtskydds-
medlet kan forvintas medfora vid det foreslagna anvindningssittet.

Uppskattning av anvindarexponering
Syfte med uppskattningen

En uppskattning skall goras av den anvidndarexponering som kan
forvintas uppstd vid det foreslagna anvindningssittet varvid en lamplig
berdkningsmodell i mén av tillgdng skall anvéndas.

Forhallanden da uppskattning krévs
En uppskattning av anviandarexponering skall alltid genomforas.
Uppskattningsforhallanden

En uppskattning skall goras for varje foreslagen metod och utrustning
for anviandande av véxtskyddsmedlet med beaktande av dels de krav
som foljer av genomforandet av klassificerings- och etiketteringsbe-
stimmelserna i direktiv 78/631/EEG for hantering av outspddda och
utspadda produkter, dels de olika typer och storlekar av behéllare som
skall anvidndas, blandnings- och pafyllningsprocesser, anvandnings-
metod for vixtskyddsmedlet, klimatférhallanden samt rengoring och
rutinunderhall av den utrustning som skall anvéndas.

() EGT nr L 327, 3.12.1980, s. 8.
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7.2.1.2.

7.2.2.

En forsta uppskattning skall géras med antagande av att anvdndaren
inte anvander nadgon skyddsutrustning.

I tillampliga fall skall en andra uppskattning goéras med antagande av
att anvindaren har effektiv och lattillgidnglig skyddsutrustning som
denne utan vidare kan anvinda. Om skyddsatgirder anges pé etiketten
skall dessa beaktas vid uppskattningen.

Mtning av anvindarexponering
Syfte med testet

Testet skall ge tillrickliga uppgifter for att den anvindarexponering
som kan formodas uppstd vid de foreslagna anvéndningsmetoderna
skall kunna uppskattas.

Forhéllanden da test krédvs

Uppgifter om faktisk exponering vid de exponeringssitt som kommer i
fraga skall rapporteras ndr riskbedomningen visar pa att ett hilsoba-
serat gransvirde Overskrids. Detta dr t. ex. fallet ndr de resultat fran
uppskattningen av anviandarexponering som anges i punkt 7.2.1.1 indi-
kerar att

— de AOEL-vdrden som faststills i samband med att det eller de
verksamma dmnena tas upp i bilaga I kan komma att Gverskridas,
eller

— de i radets direktiv 80/1107/EEG och i radets direktiv 90/394/EEG
av den 28 juni 1990 om skydd for arbetstagare mot risker vid expo-
nering for carcinogener i arbetet (') faststdllda gransvirdena for det
verksamma &mnet eller det eller de toxikologiskt relevanta
foreningarna i vixtskyddsmedlet kan komma att Gverskridas.

Uppgifter om faktisk exponering skall dven rapporteras om inte nagon
lamplig berékningsmodell eller nagra lampliga uppgifter funnits
tillgdngliga for den uppskattning som avses i punkt 7.2.1.1.

I de fall exponering genom huden utgér det huvudsakliga exponer-
ingssittet kan, om detta inte redan finns tillgingligt, ett dermalt
absorptionstest eller resultaten fran en studie av subakut dermal
toxicitet utgéra ett anvindbart alternativ for att fa mer detaljerade
uppgifter till den uppskattning som avses i punkt 7.2.1.1.

Testforhdallanden

Testet skall utforas under verklighetstrogna exponeringsforhallanden
med beaktande av foreslagna anvandningsmetoder.

Exponering av omgivande personer

Aven omgivande personer kan exponeras vid anvindningen av
vaxtskyddsmedlen. Tillrickliga uppgifter och upplysningar skall
rapporteras for att utgéra en grundval vid bestdmning av ldmpliga
anvindningsforhallanden, dir &dven utestingning av icke relevanta
personer fran behandlingsomrdden och sdkerhetsavstand skall beaktas.

Syfte med uppskattningen

En uppskattning skall goras av den exponering omgivande personer
kan forvintas utsittas for vid det foreslagna anvindningssittet varvid
en lamplig berdkningsmodell i mén av tillgdng skall anvéndas.

Forhallanden da uppskattning kravs

En uppskattning skall alltid genomforas av den exponering omgivande
personer kan utsittas for.

Uppskattningsforhallanden

En uppskattning av den exponering omgivande personer kan utsittas
for skall goras for varje foreslagen anvindningsmetod. Uppskattningen
skall goras med antagande av att de omgivande personerna inte
anvinder ndgon skyddsutrustning.

Maitning av den exponering som omgivande personer kan utsittas for
kan visa sig vara nddviandig om uppskattningarna ger anledning till
oro.

() EGT nr L 196, 26.7.1990, s. 1.
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7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

Arbetstagarexponering

Till f6ljd av att vixtskyddsmedel har anvénts kan arbetstagare expo-
neras da de betrdder behandlade falt eller anldggningar eller da de
hanterar behandlade plantor eller vixtprodukter med rester. Tillrackliga
uppgifter och upplysningar skall rapporteras for att utgéra en grundval
vid bestdmning av lampliga skyddsétgérder, inklusive véntetider och
tidsfrister for tilltrade.

Uppskattning av arbetstagarexponering
Syfte med uppskattningen

En uppskattning skall goéras av den arbetstagarexponering som kan
forvintas vid det foreslagna anvindningssittet varvid en ldmplig
berdkningsmodell i mén av tillgdng skall anvindas.

Foérhéllanden da uppskattning krdvs
En uppskattning av arbetstagarexponering skall alltid genomforas.
Uppskattningsforhdllanden

En uppskattning av arbetstagarexponering skall géras for varje groda
och arbetsuppgift.

En forsta uppskattning skall goras med hjdlp av tillgdngliga uppgifter
om den forvintade exponeringen med antagande av att arbetstagaren
inte anvinder ndgon skyddsutrustning.

I tillimpliga fall skall en andra uppskattning géras med antagande av
att arbetstagaren har effektiv och latttillgénglig skyddsutrustning som
denne utan vidare kan anvinda sig av.

I tillimpliga fall skall en ytterligare uppskattning géras med hjélp av
de uppgifter som erhallits om méngderna av borttagbara rester under
foreslagna anviandningsmetoder.

Mdtning av arbetstagarexponering
Syfte med testet

Detta test skall ge tillrdckligt med uppgifter for att en bedémning skall
kunna goras av den forvintade arbetstagarexponeringen under de tankta
anvandningsforhallandena.

Forhédllanden da test krédvs

Uppgifter om faktisk exponering vid de exponeringssitt som kommer i
fraga skall rapporteras nir riskbedomningen visar pa att ett hilsoba-
serat gransvirde Overskrids. Detta dr t. ex. fallet ndr de resultat fran
uppskattningen av anvindarexponering som anges i punkt 7.2.3.1 indi-
kerar att

— de AOEL-virden som faststdlls i samband med att det eller de
verksamma dmnena tas upp i bilaga I kan komma att dverskridas,
eller

— de i radets direktiv 80/1107/EEG och 90/394/EEG faststéllda
gransvirdena for det verksamma dmnet eller det eller de toxikolo-
giskt relevanta foreningarna i vixtskyddsmedlet kan komma att
overskridas.

Uppgifter om faktisk exponering skall dven rapporteras om inte nagon
lamplig berdkningsmodell eller nagra lampliga uppgifter funnits
tillgdngliga for den uppskattning som avses i punkt 7.2.3.1.

I de fall exponering genom huden utgér det huvudsakliga exponer-
ingssittet kan, om detta inte redan finns tillgéngligt, ett dermalt
absorptionstest eller resultaten frén en studie av subakut dermal
toxicitet utgdra ett anvédndbart alternativ for att fi4 mer detaljerade
uppgifter till den uppskattning som avses i punkt 7.2.3.1.

Testforhallanden

Testet skall utforas under verklighetstrogna exponeringsfoérhallanden
med beaktande av foreslagna anviandningsmetoder.

Upptag genom huden

Syfte med testet

Avsikten med detta test dr att méta i vilken grad det verksamma dmnet
och ifragavarande toxiska foreningar absorberas genom huden.



1991L0414 — SV — 01.11.2003 — 010.001 — 117

7.4.

8.1

Forhallanden da test krdvs

Studien skall utféras om exponering genom huden utgér det huvudsak-
liga exponeringsséttet och ndr riskbedomningen visar pa att ett
hélsobaserat gransvirde Gverskrids. Detta &r t. ex. fallet nir de resultat
fran uppskattningen eller mitningen av anviandarexponering som anges
i punkt 7.2.1.1 eller 7.2.1.2 indikerar att

— de AOEL-virden som faststéllls i samband med att det eller de
verksamma dmnena tas upp i bilaga I kan komma att Gverskridas,
eller

— de gransviarden som faststillts for det verksamma dmnet eller det
eller de toxikologiskt relevanta foreningarna i véxtskyddsmedlet
enligt radets direktiv 80/1107/EEG och 90/394/EEG kan komma
att overskridas.

Testforhdllanden

I princip skall uppgifter om en in vivo-studie av upptag genom huden
pa rattor rapporteras. Om riskbedomningen pa grundval av resultaten
av dessa in vivo-data av upptag genom huden skulle visa tecken pé en
for hog exponering, kan det vara nddvandigt att utféra en jimforande
in vivo-studie av upptag genom huden pa rattor och ménniskor.

Riktlinjer for test

Tillampliga delar av OECD:s riktlinje 417 skall anvéndas. For utform-
ningen av studierna kan det vara nodvindigt att beakta resultaten av
studier som gjorts av det eller de verksamma &mnenas absorption
genom huden.

Tillgéingliga toxikologiska uppgifter om icke verksamma fimnen

En kopia av den anmilan och det formuldr med skyddsuppgifter som
lamnas i enlighet med direktiv 67/548/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG av den 5 mars 1991 om inforandet och den
nidrmare utformningen av ett sdrskilt informationssystem avseende
farliga preparat (beredningar) i enlighet med artikel 10 i direktiv 88/
379/EEG (') skall i man av tillgdng limnas for varje icke verksamt
dmne. Aven &vriga upplysningar som ér tillgingliga bor limnas.

Resthalter i eller pa behandlade produkter, livsmedel och foder

Inledning

Bestdmmelserna i bilaga II avsnitt 6, inledningen, géller.

Metabolism, distribution och definition av resthalt i vixter eller
husdjur

Syfte med testerna

Malen med dessa studier ar

— att dstadkomma en uppskattning av de totala slutliga resthalterna i
relevanta delar av behandlade grodor vid skord efter foreslagen
behandling,

— att faststdlla graden av nedbrytning och utsondring av de totala
resthalterna i vissa animalieprodukter (mjolk eller &dgg) och
utsondringar,

— att identifiera huvudbestandsdelarna i de totala slutliga resthalterna
i grodor och i 4tliga animalieprodukter,

— att ange fordelningen av resthalter mellan relevanta delar av grodan
och relevanta delar av itliga animalieprodukter,

— att kvantifiera huvudbestandsdelarna av resthalterna och att visa
effektiviteten hos extraktionsprocessen for dessa delar,

— att generera uppgifter med vars hjélp ett beslut om behov av utfod-
ringsstudier av husdjur enligt 8.3 kan fattas,

— att besluta om definitionen av och hur resthalten skall uttryckas.
Forhallanden da test krdvs

Kompletterande metabolismstudier behover bara utféras om det inte ar
mojligt att dra slutsatser frén uppgifter som erhéllits om den aktiva
substansen enligt kraven i bilaga II punkt 6.1 och 6.2. Detta kan vara

() EGT nr L 76, 22.3.1991, s. 35.
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8.2

8.3

8.4

fallet for grodor eller for husdjur for vilka uppgifter inte har lamnats i
samband med inforandet av den aktiva substansen i bilaga I eller inte
erfordrades for dndring av villkoren nir de fordes in i bilaga I, eller da
det kan forvintas att en avvikande metabolism kommer att intréffa.

Testforhallanden

Samma bestdmmelser som foreskivs i motsvarande stycken i bilaga 11
punkt 6.1 och 6.2 giller.

Resthaltsforsok
Syfte med studierna

Malet med dessa studier ar

— att kvantifiera de hogsta sannolika resthalterna i behandlade grédor
vid skord eller utlastning frén lager under tillimpning av god jord-
brukspraxis (GAP), och

— att 1 tillimpliga fall faststdlla graden av nedbrytning hos rester av
bekdmpningsmedel.

Studier krivs vid foljande tillfillen

Kompletterande undersdkning av resthalter behdver endast genomforas
da det inte dr mojligt att extrapolera fran uppgifter som erhallits om
den aktiva substanen enligt bilaga II punkt 6.3. Detta kan vara fallet
for speciell formulering, for speciella behandlingsmetoder eller for
grodor for vilka uppgifter inte ldmnats i samband med inforandet av
den aktiva substansen i bilaga I eller inte var nddvéndiga for dndring
av villkoren for dess inférande i bilaga 1.

Testforhallanden

Samma bestdimmelser géller som angetts i motsvarande stycke i bilaga
II punkt 6.3.

Utfodringsstudier
Syfte med testerna

Mélet med dessa studier dr att faststélla resthalten i animalieprodukter
som hdrstammar fran resthalter i foder eller fodergrodor.

Forhallanden da studier krdvs

Kompletterande utfodringsstudier for beddmning av maximala
resthaltsnivder 1 animalieprodukter krivs bara nir det inte dr mojligt
att dra slutsatser fran uppgifter som erhalls fran den aktiva substansen
enligt kraven i bilaga II punkt 6.4. Detta kan vara fallet nir extra
fodergrodor skall godkdnnas, vilket kan leda till att husdjur far ett
okat intag av resthalter for vilka uppgifter inte ingavs i samband med
inférandet av den aktiva substansen i bilaga I eller inte erfordrades for
dndring av villkoren for dess inforande i bilaga 1.

Testforhallanden

Samma bestimmelser som foreskivs i motsvarande stycken i bilaga II
avsnitt 6 punkt 6.4 giller.

Inverkan fran industriell bearbetning och/eller tillredning i hushall
Syfte med testerna

De huvudsakliga mélen med dessa studier &r

— att faststdlla huruvida nedbrytnings- eller reaktionsprodukter harror
fran resthalter i ravaror under bearbetning vilka kan erfordra en
sdrskild riskbedémning,

— att bestimma den kvantitativa spridningen av resthalter hos olika
mellan- och slutprodukter och att bedoma 6verforingsfaktorerna,

— att mdjliggdra en mer realistisk bedomning av intaget av rester via
kosten.

Forhallanden da test krivs

Kompletterande studier kravs bara nér det inte dr mdjligt att dra slut-
satser fran erhédllna uppgifter om den aktiva substansen enlig kraven i
bilaga II punkt 6.5. Detta kan gilla i friga om grodor for vilka
uppgifter inte ldmnades i samband med inforandet av den aktiva
substansen i bilaga I eller inte erfordrades for dndring av villkoren for
dess inforande i bilaga 1.
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8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Testforhallanden

Samma bestdmmelser som foreskrivs i motsvarande stycken i bilaga II
punkt 6.5 giller.

Resthalter i efterfoljande grodor
Syfte med testet

Malet med dessa studier dr att mojliggora en utvirdering av eventuella
resthalter i efterfoljande grodor.

Forhallanden dd test krdvs

Kompletterande studier krivs nér det inte dr mgjligt att dra slutsatser
fran uppgifter som erhalls om den aktiva substansen enligt kraven i
bilaga II punkt 6.6. Detta kan gilla sérskild formulering eller speciella
behandlingsmetoder eller i fraga om grodor for vilka uppgifter inte
ingavs i samband med inforandet av den aktiva substansen i bilaga I
eller inte erfordrades for &ndring av villkoren for dess inforande i
bilaga 1.

Testforhallanden

Samma bestdmmelser som foreskrivs i motsvarande stycken i bilaga II
punkt 6.6 giller.

Foreslagna grinsvirden och resthaltsdefinition

En fullstindig motivering for de foreslagna gransvérdena skall ges, i
tillampliga fall med fullstindiga uppgifter om den statistiska metod
som har anvints.

Om de studier av metabolism som inldmnas enligt bestimmelserna i
punkt 8.1 visar att definitionen av resthalt bor dndras pa grund av den
aktuella resthaltsdefinitionen och den nddvindiga bedomningen enligt
motsvarande stycke i bilaga II punkt 6.7 kan en ny bedémning av den
aktiva substansen vara nodvindig.

Foreslagna karenstider for forutsedd anviindning fore skord, eller
kvarhallande- eller lagringsperioder nér det giller anvindning
efter skorden

En fullstindig motivering till forslagen skall ges.

Bedomning av potentiell och faktisk exponering via kost och pa
andra sitt

Man bor striva efter att gora en realistisk uppskattning av intaget via
kosten. Detta kan goras steg for steg sé att det leder till mer och mer
realistiska berdkningar av intaget. Nar det ar tillimpligt skall andra
former av exponering, t.ex. genom mediciner eller resthalter fran
anvindning av likemedel for veterindrt bruk tas med i berdkningen.

Sammanfattning och utviirdering av beteende hos resthalter

En sammanfattning och utvdrdering av alla uppgifter som ldmnas i
detta avsnitt skall genomfGras i enlighet med de riktlinjer som de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ldmnar rérande utform-
ningen av sammanfattningarna och utvérderingarna. Den bor omfatta
en detaljerad och kritisk utvédrdering av dessa uppgifter utifran tillimp-
liga kriterier och riktlinjer for utvarderingen och beslutsfattandet, med
sdrskild hanvisning till de risker fér minniskor och djur som kan
uppstd och till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet. Om
uppgifter om metabolism har ldmnats skall den toxikologiska signifi-
kansen av alla icke ddggdjursmetaboliter uppmérksammas.

En schematisk uppstillning bor utarbetas ver metabolism i vixter och
djur med en kortfattad forklaring av den distribution och de kemiska
forandringar som forekommer om uppgifter om metabolism har
lamnats.

Omvandling, spridning och fordelning I miljon

Inledning

i) De tillhandhallna uppgifterna, tillsammans med uppgifter for den
aktiva substansen enligt bilaga II, maste vara tillrdckliga for att
medge en beddmning av vixtskyddsmedlets omvandling, spridning
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1 miljon och vad som hinder de icke-malorganismer som l6per risk
att exponeras for produkten.

ii) I synnerhet bor den tillhandahéllna informationen for véxtskydds-
produkten, tillsammans med andra relevanta upplysningar och
information om den aktiva substansen vara tillracklig for att

— specificera risksymboler, indikationer pd fara, och relevanta
risk- och skyddsfraser for skydd av miljén som skall finnas pa
forpackningen (behéllarna),

— forutsdga omvandling, spridning och fordelning i miljon samt
tidsforloppet i sammanhanget,

— identifiera icke-mélorganismer for vilka risk kan uppstd pa
grund av potentiell exponering, och

— identifiera nédvindiga atgdrder for att minska kontamineringen
av miljon och inverkan pé icke-malorganismer.

iii) Om isotopmairkt testsubstans anvinds géller bestimmelserna i
bilaga II, kapitel 7, Inledning, punkt iv.

iv) Dir sa ar tillampligt skall testen utformas och erhallna data analy-
seras med anvidndning av ldmpliga statistiska metoder.
Fullstindiga uppgifter om den statistiska analysmetoden bor
rapporteras (t.ex. skall alla punktuppskattningar ges med konfiden-
sintervall, exakta p-vdrden bor ges hellre &n att ange signifikant/
inte signifikant)..

v

~

Uppskattning av koncentrationer i jord (PEC,), vatten (PEC, och
PEC,,) och luft (PEC,)

Motiverade uppskattningar skall géras av forvintade koncentra-
tioner av den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-,
omvandlings- och reaktionsprodukter, i jord, grundvatten, ytvatten
och luft, till foljd av foreslagen eller redan tillimpad anvéndning.
Dessutom skall en uppskattning med realistiska varsta forhdllanden
goras.
For uppskattning av dessa koncentrationer skall foljande defini-
tioner gélla:
— Uppskattad forvintad koncentration i jord (PEC)
niva av resthalter i jordens ytlager och for vilka icke-malorga-
nismer kan exponeras (akut och kronisk exponering).
— Uppskattad forvintad koncentration i ytvatten (PEC)
niva av resthalter i ytvatten for vilken akvatiska icke-malorga-
nismer kan exponeras (akut och kronisk exponering).
— Uppskattad forvintad koncentration i grundvatten (PEC )
niva av resthalter i grundvattnet.
— Uppskattad forvintad koncentration i luft (PEC)
niva av resthalter i luft, for vilka ménniskor, djur och andra
icke-malorganismer kan utsittas (akut och kronisk exponering).
For uppskattning av dessa koncentrationer skall all tillimplig infor-
mation om véxtskyddsmedlet och om den aktiva substansen
beaktas. En anvinbar handledning for dessa uppskattnigar ges i

EPPO-schemat for riskbedomning (*). Nir sd dr tillimpligt skall
de parametrar som ges i detta avsnitt anvindas.

Da modeller anvinds for att uppskatta koncentrationer i miljon
skall de

— ge bésta mojliga uppskattning av alla relevanta processer med
beaktande av realistiska parametrar och antaganden,

— ndr s ir mojligt, tillforlitligt valideras med métningar som
utfors under forhallanden som dr relevanta for anvidndningen
av modellen,

— vara relevanta for forhallandena inom anviandningsomradet.

De tillhandahallna upplysningarna skall nir sa &r tillimpligt omfatta
vad som anges i bilaga II, del A, punkt 7 och

9.1 Omvandling, spridning och fordelning

Dir sé ér tillampligt giller samma bestdmmelser for vilken information
som skall tillhandahallas om den anvénda jorden och valet av den som
bestamts i bilaga II, punkt 7.1.

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment
of plant protection products (System for beslutsfattande vid virdering av véxtskydds-
produkters miljorisker). Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1 - 154 och Bulletin 24, 1 -
87.



1991L0414 — SV — 01.11.2003 — 010.001 — 121

9.1.1
9.1.1.1

9.1.1.2

Nedbrytningshastighet i jord
Laboratoriestudier
Syfte med testet

Studierna av nedbrytningen skall ge bdsta mdjliga uppskattning av
tiden for nedbrytning av den aktiva substansen till 50 % och 90 %
(DT, och DT, ), under laboratoriefdrhallanden.

50lab

Forutsittningar

Bekdmpningsmedels persistens och egenskaper i jord skall undersdkas
sdvida de inte dr mdjligt att extrapolera dessa uppgifter fran uppgifter
som erhéllits om den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-,
omvandlings- och reaktionsprodukter enligt kraven i bilaga II, avsnitt
7, punkt 7.1.1.2. Denna extrapolering ar till exempel inte mgjlig for
formuleringar som ger ett langsamt frigorande av den aktiva
substansen.

Testvillkor

Nedbrytningshastigheten for aerob och/eller anaerob nedbrytning i
jorden skall rapporteras.

Studiens varaktighet &r normalt 120 dygn utom da mer dn 90 % av den
aktiva substansen brutits ned innan denna period utlopt.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet.

Filtstudier

— Forsvinnande fran jord
Syfte med studien

Studier av forsvinnande fran jord bor medge bista mojliga
uppskattning av tid for férsvinnande av 50 % och 90 % (DT, och
DT, ), av den aktiva substansen under faltforhallanden. Nir sa &r
tillampligt skall information om relevanta nedbrytnings-, omvand-

lings- och reaktionsprodukter insamlas.
Forutséttningar
Bekdmpningsmedels forsvinnande och egenskaper i jord skall
undersokas savida det inte dr mdjligt att extrapolera fran data som
erhallits om den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-,
omvandlings- och reaktionsprodukter enligt kraven i bilaga II,
avsnitt 7, punkt 7.1.1.2. Denna extrapolering ar till exempel inte
mojlig vid langsamt frigérande av den aktiva substansen fran
formuleringen.
Testvillkor och testmetod
Samma bestimmelser som anges i motsvarande stycke i bilaga II,
avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2 giller.

— Studier av resthalter i jord
Syfte med testet
Studier av resthalter i jord bor medge uppskattningar av nivéer for
resthalter i jord vid skord eller vid tid for sadd eller plantering av
efterféljande grodor.
Forutséttningar
Studier av resthalter i jord skall rapporteras savida det inte &r
mojligt att extrapolera frén data som erhéllits om den aktiva
substansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reak-
tionsprodukter enligt kraven i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2.
Denna extrapolering dr till exempel inte mojlig dd den aktiva
substansen langsamt frigors fran substansen.
Testvillkor
Samma bestdimmelser som ges i motsvarande stycke i bilaga II,
avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvdrdering av bekdmpningsmedels
miljopaverkan och deras ekotoxicitet.

— Studier av ackumulering i jord
Syfte med testen

Testen bor tillhandahélla tillricklig information for att bedéma
mojligheten av ackumulering av den aktiva substansen och av rele-
vanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter.

Forutsittningar
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9.1.2.1

9.1.2.2

Studier av ackumulering i jord skall rapporteras sévida det inte &r
mojligt att extrapolera fran data som insamlats om den aktiva
substansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reak-
tionsprodukter enligt kraven i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2.
Denna extrapolering &r till exempel inte mojlig vid ldngsamt frigo-
rande av den aktiva substansen frdn formuleringen.

Testvillkor

Samma bestaimmelser som foreskrivs i motsvarande stycke i bilaga
II, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2 géller.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvdrdering av bekdmpningsmedels
miljopaverkan och deras ekotoxicitet.

Rorlighet i jord
Syfte med testen

Testet bor ge tillrdcklig information for att beddma rérligheten i jord
och lakningspotentialen hos den aktiva substansen och relevanta
nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter.

Laboratoriestudier
Forutsittningar

Rérligheten av vixtskyddsmedel i jord skall undersdkas sdvida det inte
mojligt att extrapolera frén de data som erhallits enligt kraven i bilaga
II, avsnitt 7, punkterna 7.1.2 och 7.1.3. Denna extrapolering &r till
exempel inte mojlig did den aktiva substansen ldngsamt frigors fran
formuleringen.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvdrdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet.

Lysimeterstudier och lickagestudier i falt
Syfte med testen

Testen skall ge information om

— rorligheten hos vixtskyddsdmedlet i jord,
— potential for lackage till grundvatten,
— fordelningspotential i jordar.

Forutsittningar

Expertbedomning dr nddvéndig for att besluta om lackagestudier i falt
eller lysimeterstudier bor utforas, med beaktande av resultaten fran
studierna av nedbrytning och rdrlighet och den beréknade PEC,. Den
typ av studie som skall genomforas bor diskuteras med de behoriga
myndigheterna.

Dessa studier skall genomforas savida det inte 4r mojligt att extrapolera
frin de data som erhallits om den aktiva substansen och relevanta
nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter enligt kraven i
bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.3. Denna extrapolering &r till exempel
inte mojlig da den aktiva substansen langsamt frigdrs frdn formuler-
ingen.

Testvillkor

Samma bestdmmelser som foreskrivs i motsvarande stycke i bilaga II,
avsnitt 7, punkt 7.1.3.3 géller.

Uppskattning av forvintad i koncentration i jord

PEC -uppskattningar skall relatera béde till en enstaka tillforsel vid
storsta dos for vilken godkdnnande soks och till det maximala antal
och storsta tillférda doser for vilka godkinnande soks, for varje rele-
vant jord som testats, och uttryckas i mg aktiv substans och relevanta
nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter per kilo jord.

De faktorer som skall beaktas vid uppskattning av PEC, avser direkt
och indirekt tillforsel till jord, vindavdrift, ytavrinning och lidckage
och innefattar processer sasom flyktighet, adsoprtion, hydrolys, fotolys,
aerob och anaerob nedbrytning. Fér PEC-bekrdkningar kan skrymden-
siteten for jord antas till 1,5 g/cm® torr vikt, varvid jordlagrets djup
antas vara 5 cm for tillforsel pa jordytan och 20 cm da nedpldjning i
jorden ingar. D& marktickning foreligger vid tiden for tillforsel kan det
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9.2

9.2.1

9.2.2

923

antas att 50 % (minimum) av den tillférda dosen nar jordytan savida
inte aktuella experimentella data ger mer specifik information.

Berédkningar av initial-, korttids- och l&ngtids-PEC, (tidsviktade medel-
vérden) skall tillhandahallas:

— Initiala vdrden: omedelbart efter tillforsel av preparatet

— Korttidsvérden: 24 timmar, 2 dygn och 4 dygn senaste tillforsel av
preparatet

— Langtidsvérden: 7, 28, 50 och 100 dygn efter senaste tillforsel av
preparetet, da sa &r tillimpligt.

Omvandling och fordelning i vatten

Uppskattning av koncentrationer i grundvatten

Spridningsvigarna for kontaminering av grundvattnet maste bestimmas
med beaktande av relevanta jordbruks-, vaxtskydds- och milj6forhal-
landen (inklusive klimatférhallanden).

Lampliga uppskattningar av forviantade miljokoncentrationer i grund-
vatten PEC,,, av den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-,
omvandlings- och reaktionsprodukter skall ldmnas.

PEC-berdkningar skall baseras pd det maximala antal appliceringar och
den hogsta dos for vilket godkédnnande soks.

Expertbedomning behovs for att avgora om ytterligare faltforsok kan
ge anvindbar information. Innan dessa studier genomfors skall den
sokande komma Overens med de behdriga myndigheterna angaende
vilken typ av studie som skall genomfGras.

Paverkan pa vattenreningsmetoder

I de fall da informationen dr nddvindig inom ramen for godkdnnande
med forbehall sdsom avses i bilaga VI, del C, punkt 2.5.1.2 b bor den
lamnade informationen ge mdjlighet att faststélla eller bedoma effekti-
viteten hos vattenreningsmetoderna (dricksvatten och
avloppsvattenrening), och paverkan pd sddana metoder. Innan dess
studier genomfors skall den s6kande komma Overens med de behériga
myndigheterna angéende typ av information som skall ldmnas.

Uppskattningar av koncentrationer i ytvatten

Spridningsvigarna for kontaminering av ytvattnet maste bestimmas
med beaktande av relevanta jordbruks-, vixtskydds- och milj6forhél-
landen (inklusive klimatforhallanden).

Lampliga uppskattningar (berdkningar) av forvintade koncentrationer i
ytvatten, PEC_,, av den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-,
omvandlings- och reaktionsprodukter skall ldmnas.

PEC-berédkningar skall baseras pa det maximala antal appliceringar och
den storsta tillforda dos for vilka godkdnnande soks och vara relevanta
for storre och mindre sjoar, floder, kanaler och andra vattendrag,
bevattnings- och draneringskanaler och avlopp.

De faktorer som skall beaktas vid berdkning av PEC,, avser direkt
dosering till vatten, vindavdrift, ytavrinning, utsldpp via avlopp och
deposition via atmosfdren, och inkluderar processer sdsom flyktighet,
adsorption, advektion, hydrolys, fotolys, biotisk nedbrytning, sedimen-
tation och resuspension sedimenterade partiklar ater i suspenderad
form.

Berédkning av initial-, korttids- och langtidsvirden pd PEC, relevanta
for stillastdende (stagnanta) vatten eller vatten i langsam rorelse (tids-
viktade medelvirden) skall lamnas:

— Initiala vdrden: omedelbart efter tillforsel av preparat.

— Korttidsvérden: 24 timmar, 2 dygn och 4 dygn efter senaste till-
forsel av preparat.

— Laéngstidsvdrden: 7, 14, 21, 28 och 42 dygn efter senaste tillforsel
av preparatet, da sa ar tillimpligt.

Expertbedomning behovs for att avgora om ytterligare faltforsok kan
ge anvindbar information. Innan dessa studier genomfors skall den
sokande komma Overens med de behdriga myndigheterna angaende
vilken typ av studie som skall genomforas.
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9.3. Exponering i luft

Vigledning under utvecklande.

10. Ekotoxikologiska studier

Inledning

i) Den information som ldmnas tillsammans med den for det verk-
samma dmnet bor vara tillricklig for att tillita en bedémning av
paverkan pé icke-malorganismer (flora och fauna), av véxtskydds-
medlet ndr det anvédnds pa avsett sétt. Effekten kan harréra fran
enstaka, utstrickt eller upprepad exponering och kan vara rever-
sibel eller irreversibel.

ii) Den information som ldmnas om véxtskyddsprodukten, tillsam-
mans med annan relevant information, och den information som
limnas om det verksamma dmnet bor sérskilt vara tillracklig for
att

— ange de varningssymboler samt de risk- och skyddsfraser for
skydd av miljon som skall finnas pé forpackningen (behal-
larna),

— medge en utvirdering av risker pa kort och ldng sikt for icke-
maélorganismer — populationer, samhillen samt processer, och

— medge en utvirdering av om sérskilda forebyggande atgirder
behovs for att skydda icke-mélorganismer.

iii) Det finns behov av att rapportera alla eventuella negativa effekter
som iakttas under rutinmissiga ekotoxikologiska undersdkningar
samt att foreta och rapportera sddana ytterligare studier som kan
bli nédvindiga for att undersdka de mekanismer som involveras,
och att bedoma betydelsen av dessa effekter.

iv) I allménhet har stora mangder data avseende paverkan pa icke-
malorganismer som erfordras for godkénnande av viaxtskydds-
medel inldmnats och wutvdrderats infor inforandet av det
verksamma dmnet i bilaga I. Den information om omvandling,
spridning och fordelning i miljon som tas fram och ldmnas in i
enlighet med punkt 9.1 - 9.3 i avsnitt 9 och om restnivéer hos
véxter, som tas fram och ldmnas in i enlighet med avsnitt 8, ar
av central betydelse for bedomningen av paverkan pa icke-malor-
ganismer genom att den nirmare anger arten och omfattningen av
eventuell eller faktisk exponering. De slutliga PEC-berdkningarna
skall anpassas enligt de olika grupperna av organismer med
hénsyn sérskilt till de kénsligaste arternas biologi.

De toxikologiska studier och den information som inldmnats i
enlighet med avsnitt 7 punkt 7.1 ger visentlig information om
toxiciteten for ryggradsdjur.

v) Didr sd dr lampligt bor test utformas och data analyseras med
anvindning av ldmpliga statistiska metoder. Fullstdndiga upplys-
ningar om den statistiska analysen bor rapporteras (alla
punktberdkningar bor exempelvis anges med konfidensintervall
och exakta p-virden bor ges hellre dn uppgift om signifikans eller
icke-signifikans).

vi) Om en studie inbegriper anvidndning av olika doser, maéste
forhallandet mellan dos och respons rapporteras.

vii) Om data for exponering behovs for att avgéra om en studie maste
utforas, skall de data som erhallits i enlighet med bestimmelserna
i avsnitt 9 i bilaga III anvindas.

Vid berdkning av exponering skall hdnsyn tas till all relevant
information om véxtskyddsprodukten och om det verksamma
amnet. Ett bra tillvigagangssitt for dessa berdkningar ges i
EPPO Council of Europe schemes for environmental risk assess-
ment (Europarddets riktlinjer for utvédrdering av miljorisker) (}).
De parametrar som foreskrivs i detta avsnitt skall anvindas nir
de idr relevanta. Om det framgir av tillgingliga data att
vixtskyddsprodukten dr mer toxisk dn det verksamma &mnet
maste toxicitetsdata for vaxtskyddsprodukten anvéndas vid berék-
ningen av de relevanta forhdllandena mellan toxicitet och
exponering.

viii) I samband med den betydelse fororeningar kan ha pa ekotoxiko-
logiskt beteende dr det vésentligt att en noggrann beskrivning

(') OEPP/EPPO (1993). Beslutsscheman for miljoriskbedomning av vixtskyddsmedel.
OEPP/EPPO Bulletin 23, 1 - 154 och Bulletin 24, 1 - 87.
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10.1

10.1.1

10.1.2

(specifikation) over anvédnt material tillhandahalls for varje studie
som ldmnas sa som bestdms i avsnitt 1, punkt 4.

ix) For att underlatta bedomningen av signifikansen av provresultat
som erhallits bor, ndr sa dr mojligt, samma stam av varje relevant
art anvindas i de olika toxicitetsprov som anges.

Effekter pa figlar

Eventuella effekter pd faglar skall undersdkas om inte mojligheten att
faglar exponeras direkt eller indirekt kan uteslutas, sdsom vid anvind-
ning i slutna utrymmen eller for sarbehandling.

Forhallandet mellan akut toxicitet och exponering (TER ), forhallandet
mellan  korttidstoxicitet via foda och exponering (TER ) och
forhallandet mellan léngtidstoxicitet via féda och exponering (TER,)
maste rapporteras, dar

TER = LD, (mg a.s./kg kroppsvikt)/ETE (mg a.s./kg kroppsvikt),
TER = LC, (mg a.s./kg kroppsvikt)/ETE (mg a.s./kg kroppsvikt),
TER, = NOEC (mg a.s./kg kroppsvikt)/ETE (mg a.s./kg kroppsvikt),
dédr a.s. = verksamt dmne,

ETE = uppskattad teoretisk exponering.

I frdga om pelletar, granulat eller betade fron maste méngden av det
verksamma #dmnet i varje pellet, granulat eller fr6 rapporteras liksom
andelen av LD, for det verksamma dmnet i 100 partiklar eller per
gram i partiklarna. Storleken och formen av pelletar eller granulat

maste rapporteras.

I frdga om bete maste koncentrationen av det verksamma dmnet i betet
(mg/kg) rapporteras.

Akut oral toxicitet
Syfte med testet

Detta test bor, didr sd dr majligt, ge LD, -virden, dodlig troskeldos,
tidsforlopp for respons och dterhdmtning samt NOEL, och det méste
inbegripa relevanta patologiska bruttoiakttagelser.

Forutsdtmingar da testet krdvs

Den akuta orala toxiciteten for medlet maste rapporteras, dar det verk-
samma dmnets TER  eller TER  for faglar ligger mellan 10 och 100,
eller nir resultat frdn testning pa diaggdjur ger bevis for en vésentligt
hogre toxicitet for medlet jaimfort med det verksamma dmnet, om det
inte kan visas att det inte dr sannolikt att faglar exponeras for sjdlva
vixtskyddsmedlet.

Testvillkor

Testet maste utforas pa den kénsligaste art som identifierats i de studier
som bestdms i punkt 8.1.1 eller 8.1.2 i bilaga II.

Overvakade bur- eller filtstudier
Syfte med testet

Detta test skall ge tillrickliga data for att bedoma arten och omfatt-
ningen av risken under verkliga anvandningsforhéllanden.

Forutsdttmingar da testet krdvs

Nér TER  eller TER  dr > 100 och niir det inte i andra studier avseende
det verksamma dmnet (t.ex. reproduktionsstudier) finns bevis for nagon
risk, kréivs inga ytterligare prov. I dvriga fall behdvs ett expertutlatande
for att avgora om ytterligare studier behovs. Detta expertutldtande bor
dir sa dr relevant beakta fodosoksbeteende, avskrackning, alternativ
foda, aktuella resthalter i fodan, kemikaliens bestindighet i vegeta-
tionen, nedbrytning av den formulerade, behandlade produkten, hur
mycket som dts av betegranulat eller betade frén och mojligheten av
biokoncentration.

Om TER och TER_ &r < 10 eller TER & < 5 maéste bur- eller
faltstudier utféras och rapporteras, savida inte en slutlig beddmning &r
mojlig pa grundval av de studier som anges i punkt 10.1.3.

Testvillkor

Innan dessa studier utfors bor den sokande forsoka na en 6verenskom-
melse med de behoriga myndigheterna om typen av studie som skall
utforas.
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10.1.3

10.1.4

10.2

10.2.1

10.2.2

Hur mycket som éts av betegranulat eller betade fron av faglar
Syfte med testet

Detta test skall ge tillrackliga data for att bedoma mojligheten for
konsumtion av viaxtskyddsmedlet eller den véxt som behandlats med
det.

Forutsdtmingar da testet krdvs

I fraga om betningsmedel, pelletar och beten samt granulat och dar
TER 4r < 10, mdste acceptanstester (smaklighetstester) utforas.

Effekter av sekunddr forgiftning

Expertutlatande krdavs for att avgora om effekter av sekundér forgift-
ning bor undersokas.

Effekter pa vattenorganismer

Eventuella effekter pa vattenorganismer skall undersokas, utom nir
mojligheten att vattenorganismer exponeras kan uteslutas.

TER, och TER méste rapporteras om

TER = akut LC,, (mg a.s./l) under realistiska worst-case-forhallanden
av PEC_ = (initialt eller korttids, i mg a.s./l)

TER, = kronisk NOEC (mg a.s./1)/ldngsiktig PEC_ (mg a.s./l)

W

Akut toxicitet for fisk, vattenlevande invertebrater eller effekter pa
algtillvaxt

Férutsdttningar da testet krdvs

I princip bor test utforas pa en art fran vardera av de tre grupper av
vattenorganismer som avses i punkt 8.2 i bilaga II (fisk, vattenlevande
invertebrater och alger), om véxtskyddsmedlet i sig sjélvt kan fororena
vatten. Dock behover prov endast utforas pad den kénsligaste arten i
berdrd grupp, om en av dem &r visentligt kdnsligare.

Provet maste utforas nir

— den akuta toxiciteten for vixtskyddsmedlet inte kan berdknas pa
grundval av data for det verksamma &dmnet, vilket giller sérskilt
om medlet innehaller tva eller flera aktiva dmnen eller
bestandsdelar sdsom l6sningsmedel, emulgatorer, ytaktiva medel,
disperseringsmedel eller gédningsmedel vilka kan 6ka toxiciteten i
forhallande till det verksamma dmnet, eller

— den avsedda anvdndningen inbegriper direkt anvéndning i vatten,

om inte sddana ldmpliga studier som anges under punkt 10.2.4 finns
tillgéngliga.

Testvillkor och riktlinjer for testmetoden

Berorda bestdmmelser under motsvarande punkt i avsnitt 8 i bilaga II,
punkt 8.2.1, 8.2.4 och 8.2.6, ar tillimpliga.

Mikrokosmos- eller mesokosmosstudie
Syfte med testet

Detta test maste ge tillrdckliga data for att bedoma visentlig effekt pa
vattenorganismer under faltmassiga forhallanden.

Forutsdtmingar da testet krdvs

Om TER_ dr < 100 eller om TER dr < 10, miste expertutlitande
anvindas for att avgéra om en mikrokosmos- eller en mesokosmos-
studie dr ldmplig. Detta utlatande skall ta hdnsyn till resultaten av
eventuella ytterligare uppgifter utdéver dem som krivs enligt
bestimmelserna i punkterna 8.2 och 10.2.1 i avsnitt 8 i bilaga II.

Testvillkor

Innan dessa studier utfors bor den sdkande forsdka nd en dverenskom-
melse med de behdriga myndigheterna om det sérskilda syftet med den
studie som skall utfoéras och foljaktligen arten av den studie som skall
utforas samt villkoren fo6r densamma.

Studien bor inbegripa atminstone den hdgsta sannolika exponerings-
nivan, antingen fran direkt applikation, vindavdrift, drénering eller
avrinning. Tiden for studien maste vara tillricklig for att medge
utvérdering av alla effekter.
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10.2.3

10.2.4

10.3

Riktlinjer for testmetoden
Lampliga riktlinjer finns i

— SETAC:s riktlinjedokument for provforfaranden for bekdmpnings-
medel i mesokosmosstudier i stvatten/Arbetsgrupp i Huntingdon,
3 - 4 juli 1991, eller

— féltstudier i sotvatten for riskbedémning av kemikalier — Euro-
peisk arbetsgrupp for filtstudier i s6tvatten (EWOFT).

Resthaltsdata i fisk
Syfte med testet

Detta test skall ge tillrickliga data for att beddma mojligheten att
resthalter férekommer i fisk.

Forutsdtmingar da testet krdvs
I allménhet finns data om biokoncentration i fisk.

Om biokoncentration har iakttagits i den studie som gjorts i enlighet
med punkt 8.2.3 i avsnitt 8 i bilaga II, krévs ett expertutldtande for att
avgéra om en langtidsstudie av mikrokosmos eller mesokosmos méste
utforas for att faststilla de maximala resthalter som sannolikt kan
forekomma.

Riktlinjer for testmetoden

SETAC:s riktlinjedokument for provforfaranden for bekdmpningsmedel
i mesokosmosstudier i sétvatten/Arbetsgrupp i Huntingdon, 3 - 4 juli
1991.

Ytterligare studier

De studier som avses i punkt 8.2.2 och 8.2.5 i bilaga II kan krédvas for
vissa vixtskyddsmedel, om det inte d4r mdjligt att extrapolera fran data
som erhallits i motsvarande studier om det verksamma dmnet.

Effekter pa landlevande ryggradsdjur utom faglar

Mojliga effekter pa vilda ryggradsdjur skall undersdkas, om det inte
kan visas att direkt eller indirekt exponering av andra landryggradsdjur
dn faglar dr osannolik. TER , TER  och TER méste rapporteras, dir

TER, = LD, (mg a.s./kg kroppsvikt)/ETE (mg a.s./kg kroppsvikt),
TER = subkronisk NOEL (mg a.s./kg foder)/ETE (mg a.s./kg foder),
TER, = kronisk NOEL (mg a.s/kg foder)/ETE (mg a.s./kg foder),
dir a.s. = verksamt dmne,

ETE = uppskattad teoretisk exponering.

I princip dr utvdrderingssekvensen for denna riskbedémning for dessa
arter liknande den for faglar. I praktiken &r det séillan nddvéndigt att
utfora ytterligare test, eftersom de studier som utfors i enlighet med
kraven i avsnitt 5 i bilaga II och i avsnitt 7 i bilaga III bor ge den
efterfraigade informationen.

Syfte med testet

Detta test skall ge tillrdckliga data for att bedoma arten och omfatt-
ningen av riskerna for andra landlevande ryggradsdjur dn faglar under
verkliga anvdndningsforhallanden.

Forutséttningar da testet kravs

Om TER, och TER_ dr > 100 och nir det inte i andra studier avseende
det verksamma dmnet (t.ex. reproduktionsstudier) finns bevis for ndgon
risk, kriavs inga ytterligare test. I Gvriga fall behovs ett expertutlatande
for att avgora om ytterligare studier behdvs. Detta expertutlatande bor,
dir sa &r relevant, beakta fodosoksbeteende, avskrickning, alternativ
foda, aktuell resthaltnivd i fodan, kemikaliens bestidndighet i vegeta-
tionen, nedbrytning av den formulerade, bearbetade produkten, hur
mycket som dts av betegranulat eller betade frén och mojligheten av
biokoncentration.

Om TER och TER dr < 10 eller TER dr < 5, skall bur- eller
féltstudier eller andra lampliga studier rapporteras.
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10.4

10.4.1

10.4.2

10.4.3

Testvillkor

Innan dessa studier utfors bor den sokande forsoka na en 6verenskom-
melse med de behdriga myndigheterna om vilket slags studie som skall
utforas och om villkoren for denna samt om effekter av sekundér
forgiftning skall undersokas.

Effekter pa bin

Eventuella effekter pa bin maste undersékas, utom nir produkten ar
avsedd enbart for anvindning i situationer dir bin inte sannolikt
kommer att exponeras, sdsom

— forvaring av livsmedel i slutna utrymmen,

— icke-systemisk betning av utséde,

— icke-systemiska medel for behandling av jord,

— icke-systemisk doppbehandling for omplanterade vixter och 16kar,
— forsegling av sdr och for lakande behandling,

— bete innehéllande rattgift,

— anvéndning i védxthus utan pollinerare.

Riskkvoterna for oralexponering och kontaktexponering (Q,, och Q,.)
maste rapporteras, nir

Q,,, = dos/oral LD, (ug a. s. per bi)
Q,, = dos/kontakt LD, (ug a. s. per bi)
dar

dos = den maximala applikationsandelen for vilken godkdnnade soks, i
gram av det verksamma &mnet per hektar.

Akut oral toxicitet
Syfte med testet

Detta prov skall ge LD, -véirdena (for oralexponering och kontaktexpo-
nering)

Forutsdttmingar da testet krdvs

Tester skall utféras om

— produkten innehaller mer &n ett verksamt dmne,

— en ny formuleringstoxicitet inte pa tillforlitliga grunder kan antas
vara densamma eller lagre dn en formulering som har testats enligt
bestimmelserna i punkt 8.3.1.1 i avsnitt 8 i bilaga Il, eller i den hir
punkten.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med EPPO:s riktlinje 170.
Test for restprodukter

Syfte med testet

Detta test skall ge tillrickliga data for att bedoma eventuella risker for
bin som soker foda genom spar av rester av vixtskyddsmedel som
finns kvar pa grodor.

Forutsdtmingar da testet krdvs

Om Q,. dr = 50 skall en expert beddma om effekter av resthalter skall
bestimmas, om det inte kan visas att det inte finns ndgra visentliga
spar av restprodukter pd grodor som skulle kunna péverka bin som
soker foda eller om inte tillricklig information finns fran bur-, tunnel-
eller faltstudier.

Testvillkor

Den genomsnittliga dddlighetstiden (LT, ) (i timmar) efter 24 timmars
exponering for resthalter pa blad, som legat pa dessa i 8 timmar skall
faststillas och rapporteras. Om LT, &r mer &n 8 timmar dr ytterligare
testning inte nddvéndig.

Burstudier
Syfte med testet

Detta test skall ge tillrickliga data for att bedoma eventuella risker fran
vixtskyddsmedel for fortplantning och beteende hos bin.
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10.4.4

10.4.5

10.5

10.5.1

Forutsdttninger da testet krdvs

Om Q,, och Q, . dr < 50 &r ytterligare testning inte nddvindig, om inte
signifikanta effekter noteras vid fodotestet pa bilarver eller om det
finns tecken pa indirekta verkningar sasom lang kvardrdjande effekt
eller dndring av binas beteende. I sadana fall skall bur- eller féltstudier
genomforas.

Om Q_ och Q. dr > 50 skall bur- eller filtstudier genomforas.

HO HC

Om féltstudier utfors och rapporteras i enlighet med punkt 10.4.4, dr
det inte nodvindigt att utfora burstudier. Om burstudier utfors méste
dessa emellertid rapporteras.

Testvillkor

Testet bor utforas med friska bin. Om bin har behandlats, t. ex. med en
varroacid, dr det nddvindigt att vinta i 4 veckor innan svdrmen kan
anvéndas.

Riktlinjer for testmetoden

Testet méste utforas i enlighet med EPPO:s riktlinje 170.
Filttest

Syfte med test

Detta test skall ge tillrickliga data for att bedoma eventuella risker fran
vixtskyddsmedel for bins beteende, dverlevnad och utveckling.

Forutsdtmingar da testet krdvs

Faltstudier maste utfoéras om det enligt en expertbeddmning, och med
hénsyn till avsedd anvindning samt det verksamma &dmnets utveckling
och reaktion, noteras signifikanta effekter i ndringsprovet eller i
burprovet pa bilarver.

Testvillkor

Testet bor utforas med friska honungsbisamhéllen med likartad naturlig
styrka. Om bin har behandlats t.ex. med en varroacid, &r det
nodvindigt att vinta i 4 veckor innan svirmen kan anvdndas. Proven
skall utforas under villkor som &r rimligt representativa for den
avsedda anvindningen.

Sarskild paverkan (toxicitet hos larver, lang kvardrojande paverkan,
disorienteringspaverkan hos bin) som identifieras med faltstudier kan
kriva ytterligare undersdkning med sérskilda metoder.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med EPPO:s riktlinje 170.
Tunneltest

Syfte med test

Detta test skall ge tillrdckliga data for att utvirdera effekter pa bin av
néringsintag frén fororenad honungsdagg eller blommor.

Forutsdttninger da testet krivs

Dir det inte dr mojligt att undersoka viss effekt i féltstudier bor ett
tunneltest utforas, t.ex. i friga om vixtskyddsmedel som &ir avsedda
for kontroll av 16ss och andra sugande insekter.

Testvillkor

Testet bor utféras med friska bin. Om bin har behandlats t.ex. med en
varroacid dr det nddvindigt att vinta i 4 veckor innan svirmen kan
anvéndas.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med EPPO:s riktlinje 170.

Effekter pa andra leddjur dn bin

Effekter pa icke-mallandleddjur (t.ex. rovinsekter eller parasitoider pa
skadliga organismer) maste undersokas. Den information som erhalls
for dessa arter kan ocksd anvindas for att ange potentialen for toxicitet
pé icke-malorganismer som finns i samma miljé.

Laboratie-, forlingda laboratie- och semifiltstudier



1991L0414 — SV — 01.11.2003 — 010.001 — 130

Syfte med testet

Detta test skall ge tillrdckliga data for att bedéma vaxtskyddsmedlets
toxicitet for de valda leddjursarter som ar relevanta for den avsedda
anviandningen av medlet.

Forutsdtmingar da testet krdvs

Testet behovs inte ndr hog toxicitet (>99 % péverkan pa organismerna
jamfort med kontrollgruppen) kan berdknas fran relevanta tillgdngliga
uppgifter, om det verksamma dmnet pa det sitt som bestims i punkt
8.3.2 i kapitel 8 i bilaga II, eller om vaxtskyddsmedlet 4r avsett enbart
for anvéndning i situationer dar leddjur som &r icke-malorganismer inte
exponeras, sasom

— forvaring av livsmedel i slutna utrymmen,
— forsegling av sar och for likande behandling,

— bete innehéllande rattgift.

Testet behovs nér signifikant effekt pa organismerna jamfort med
kontrollgruppen rapporteras i laboratorietest vid den maximala rekom-
menderade dosen, ndr testen utfors i enlighet med kraven i punkt 8.3.2
i avsnitt 8 i bilaga II. Effekter pd en viss testart anses vara signifikanta
om de Overstiger de troskelvdrden som definierats i EPPO-planerna for
miljoriskbedomning, savida inte artspecifika trokselvarden faststills i
repektive riktlinjer for testet.

Testning behévs ocksd om

— produkten innehaller mer &n ett verksamt dmne,

— toxicitet for ett nytt medel inte tillforlitligt kan berdknas vara
densamma eller lagre &n for ett medel som testats enligt
bestdimmelserna i punkt 8.3.2 i avsnitt 8 i bilaga II, eller i den hir
punkten,

— det pa grundval av den avsedda anvindningen eller pa grundval av
omvandling, spridning och fordelning kan forutses att fortgdende
eller upprepad exponering kan ske,

— det forekommer en vésentlig dndring av den avsedda anvéndningen,
t.ex. fran akergrodor till tridgardsodling och de arter som berdrs av
den nya anvéndningen inte tidigare har provats,

— den rekommenderade anvidndningsméngden 6kas mer dn den som
tidigare provats enligt bilaga II.

Testvillkor

Om signifikanta effekter iakttas vid de studier som utfors i enlighet
med kraven i punkt 8.3.2 i avsnitt 8 i bilaga II, eller vid dndrad
anviandning sdsom fran jordbruksgrodor till tridgardsodling, maéste
toxicitet hos tva relevanta arter undersokas och rapporteras. Dessa
maste vara andra arter dn de som redan restats enligt punkt 8.3.3 i
avsnitt 8 1 bilaga II.

For en ny blandning eller formulering bor toxiciteten till en borjan
bedomas hos de tva kinsligaste arter som identifierats i redan utforda
studier, for vilka troskelvardena Overstegs men effekterna dndd var
lagre dn 99 %. Detta mojliggor en jamforelse. Om den ar visentlig
mer toxisk maste tva berdrda arter testas.

Testning mdste utforas vid en anvindningsnivd som &r lika med den
maximala anvidndningsniva for vilken godkdnnande soks. Ett stegvis
testningsforfarande bor foljas dvs. laboratorietest och, om sa ar
nodviandigt, utstrackt laboratorietest eller halvt faltmassigt test.

Om mer dn en applicering per sdsong forekommer bor produkten
anvidndas med dubbla rekommenderade anvandningsméingden, om inte
denna information redan finns att tillgd fran studier i enlighet med
punkt 8.3.2 i avsnitt 8 i bilaga II.

Om det pa grundval av det foreslagna anvindningssittet eller pa
grundval av omvandling, spridning och fordelning kan fOrutses att
fortgaende eller upprepad exponering kan ske (sdsom att produkten
skall anvéndas mer dn tre ganger per sisong med upprepning inom 14
dagar), skall en expert bedoma om ytterligare testning krdvs utover
inledande laboratorietest, som skall aterspegla det avsedda
anviandningsmonstret. Dessa test maste utforas i laboratorium eller
under halvt filtmdssiga forhallanden. Om testet har gjorts i laborato-
rium, bor ett realistiskt substrat sdsom vixtmaterial eller naturlig jord
anvindas. Det kan dock vara lampligare att utfora faltstudier.
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10.6

10.6.1

10.6.1.1

10.6.1.2

Riktlinjer for testmetoden

Nir det &r relevant skall testning utforas i enlighet med lampliga rikt-
linjer som minst nar upp till de testkrav som ingdr i SETAC —
Riktlinjedokument om testforfaranden for bekdmpningsmedel pé
leddjur som &r icke-méalorganismer.

Filstudier
Syfte med testet

Detta test skall ge tillrickliga data for att under filtmissiga
forhallanden bedoma risken med viaxtskyddsmedlet for leddjur.

Forutsdtmingar da testet krdvs

Om det pa grundval av det foreslagna anvindningssittet eller pa
grundval av omvandling, fordelning och spridning kan forutses att
fortgdende eller upprepad exponering kan ske, kridvs expertutlatande
for att undersoka om mer ingdende testning dr nddvandig for att medge
en korrekt riskbeddmning.

Testvillkor

Test maste utféras under representativa jordbruksforhdllanden och i
enlighet med de avsedda rekommendationerna for anviandning, under
realistiska worst-case-forhéllanden.

En toxicitetsnorm bor inbegripas i alla test.
Riktlinjer for testet

Testning bor utforas i enlighet med ldmpliga riktlinjer som minst nar
upp till de testkrav som ingar i SETAC — Riktlinjedokument om test-
forfaranden for bekdmpningsmedel pa leddjur som &r icke-
malorganismer.

Effekter pa daggmask och ovriga icke-malmakroorganismer i
jorden som antas vara utsatta for risk
Effekter pa maskar

Eventuella effekter pa daggmask skall rapporteras, om det inte kan
visas att direkt eller indirekt exponering av daggmask &r osannolik.

TER  och TER, méste rapporteras, dér

TER, = LC,, (mg a.s./kg)/under realistiska worst-case-forhallanden av

PEC,, (initialt eller korttids, mg a.s./kg)

TER, = NOEC (mg a.s./kg)/ldngsiktig PEC, (mg a.s./kg)
Akuta toxiciteststest

Syfte med testet

Testet bor ge LC, -virde, didr sd &r mdjligt den hdgsta koncentration
som inte ger ndgon dodlighet och den ldgsta koncentration som ger
100 % daodlighet, och det maste inbegripa iakttagna morfologiska och
beteendemissiga effekter.

Forutsdtmingar da testet krdvs

Dessa studier skall endast utforas vid foljande forutsittningar:

— Om produkten innehéller mer &r ett verksamt &mne.

— Om en ny formuleringstoxicitet inte pa tillforlitliga grunder kan
antas vara densamma eller ldgre dn en formulering som har testats
enligt bestimmelserna i punkt 8.4 i avsnitt 8 i bilaga II, eller i den
hér punkten.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med OECD:s metod 207.
Test for subletal effekt

Syfte med testet

Detta test skall ge NOEC samt effekter pa tillvdxt, reproduktion och
beteende.

Forutsdttmingar da testet krdvs

Dessa studier krivs endast nir

— medlet innehaller mer 4n ett verksamt dmne,
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10.6.2

10.7
10.7.1

10.7.2

— toxiciteten for en ny formulering inte tillforlitligt kan berdknas fran
medlet vid test enligt bestimmelserna i punkt 8.4 i avsnitt § i
bilaga II, eller i den hdr punkten,

— om den rekommenderade anvdndningsméngden Okas mer dn den
som tidigare testats.

Testvillkor

Samma bestdmmelser som i motsvarande stycken i punkt 8.4.2 i avsnitt
8 i bilaga II skall gilla.

Faltstudier
Syfte med testet

Testet bor ge tillrickliga data for att bedoma effekter pa daggmask
under faltmissiga forhallanden.

Forutsdtmingar da testet krdvs

Om TER, dr < 5 mdste en féltstudie for att bestimma effekter under
praktiska faltforhallanden utféras och rapporteras. Expertutlatande
kravs for att avgora om restprodukter av daggmask skall undersokas.

Testvillkor

De édkrar som undersoks skall ha en rimlig maskpopulation. Testet
maste utforas med anvidndande av den hogsta avsedda anvédndnings-
méngden. En toxisk referensprodukt maste inbegripas i testet.

Effekter pa dvriga icke-mdlmakroorganismer i jorden
Syfte med testet

Testet bor ge tillrdckliga uppgifter for att bedoma effekter av
vixtskyddsmedlet pd makroorganismer som bidrar till nedbrytning av
doda vixt- och djurdelar.

Forutsdtmingar da testet krdvs

I enlighet med 9.1 i avsnitt 9 i bilaga III krévs inte testning om det &r
uppenbart att DT, -virdet & mindre &n 100 dagar eller om arten och
anvindningsséttet for véxtskyddsmedlet dr sddana att effekter inte
forekommer eller om data frdn studier av det verksamma dmnet som
utforts i enlighet med bestimmelserna i punkt 8.3.2, 8.4 och 8.5 i
avsnitt 8 1 bilaga II visar att det inte finns nagon risk for daggmaskar,
makrofaunan eller mikrofloran i jorden.

Paverkan pa nedbrytningen av orgniskt material méste undersokas och
rapporteras, dir de DT, -virden som bestimts i forsvinnandestudier i

falt (avsnitt 9, punkt 9.1) &r > 365 dygn.

Effekter pa icke-malmikroorganismer i jorden
Laboratorietest
Syfte med testet

Testet bor ge tillrickliga data for att bedoma vixtskyddsmedlets
effekter pa mikrobiell aktivitet i jorden uttryckt som kviaveomsittning
och mineralisering av kol.

Forutsdttningar da testet krdvs

Om de DT, -véirden som faststéllts i forsvinnandestudier i félt (avsnitt
9, punkt 9.1) dr > 100 dygn méste effekter pa ikke-méalmikroorga-
nismer i jorden undersdkas genom laboratorietest. Testning behdver
dock inte utféras om i de studier som utforts i enlighet med
bestdimmelserna i punkt 8.5 i avsnitt 8 i bilaga II, framkommer en avvi-
kelse fran kontrollvirdena for metabolisk aktivitet i den mikrobiella
biomassan som efter 100 dagar &r < 25 %, och dessa data ar relevanta
for anvéindning, art och egenskaper for det sirskilda medel som skall
godkénnas.

Riktlinje for testmetoden

SETAC — Forfaranden for bedomning av bekdmpningsmedels utveck-
ling i miljon och ekotoxicitet.

Ytterligare test
Syfte med testet

Testet bor ge tillrickliga data for att bedoma vixtskyddsmedlets
paverkan pa mikrobiell aktivitet under faltméssiga forhallanden.



1991L0414 — SV — 01.11.2003 — 010.001 — 133

VY M25

10.8

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

12.4.

12.5.

Forutsdttningar da testet krdvs

Om i laboratorietest uppmatt aktivitet efter 100 dagar avviker med mer
an 25 % fran kontrolltestet, kan ytterligare testning i laboratoriet, i
drivbink eller i félt vara nodvéndig.

Tillgdngliga data fran biologisk primér screening i sammanfat-
tande form

En sammanfattning som ger information i friga om eventuell paverkan
pa icke-malorganismer, savil flora som fauna, maste finnas med alla
tillgéngliga data frdn prelimindra test som anvénts for bedémning av
biologisk aktivitet och bestimning av doseringar, vare sig de dr posi-
tiva eller negativa, tillsammans med en kritisk bedémning av dess
relevans for eventuell paverkan pa icke-malorganismer.

Sammanfattning och utvirdering av avsnitten 9 och 10

En sammanfattning och utvirdering av alla de uppgifter som beskrivs i
avsnitten 9 och 10 bor genomforas enligt den vigledning som ges av
medlemsstaternas  behdriga myndigheter rérande uppstéllningen av
sddana sammanfattningar och utvérderingar. Den bor innefatta en detal-
jerad och kritisk granskning av dessa uppgifter inom ramen for
relevanta kriterier och riktlinjer for utvirdering och beslutsfattande,
med sérskild hénvisning till riskerna for miljon och icke-malorga-
nismer som kan uppstd eller uppstir samt databasens omfattning,
kvalitet och tillforlitlighet. Foljande fragor bor sérskilt behandlas:

— Forutsigelse om omvandling, spridning och fordelning i miljén och
de tidsperspektiv som dér inbegrips.

— Identifiering av icke-mélorganismer och populationer som loper
risk samt forutsdgelse om omfattning och eventuell exponering.

— Utvérdering av risker pa kort och ldng sikt for icke-malorganismer
— populationer, samhéllen samt processer.

— Utvirdering av risk for fiskdod och dddlighet for storre daggdjur
eller landlevande rovdjur, oavsett paverkan pé populationer eller
samhdllen.

— Identifiering av forebyggande dtgdrder som behdvs for att undvika
eller minimera fororening av naturen och for skydd av icke-malor-
ganismer.

Ovriga uppgifter
Uppgifter om godkénnanden i andra lander
Uppgifter om faststdllda maximala resthalter i andra lander

Motiverat forslag till klassificering och mairkning i enlighet med
direktiv 67/548/EEG och direktiv 78/631/EEG

— Farosymbol(er)
— Farobeteckningar
— Riskfraser

— Skyddsfraser

Forslag till risk- och skyddsfraser i enlighet med artikel 15.1 g och
15.1 h samt forslag till etikett

Prov pa foreslagen forpackning

DEL B

Inledning

(@)

(i)

(iif)

I denna del beskrivs de uppgifter som krivs for godkdnnande av ett
vixtskyddsmedel som bygger pa preparat som bestdr av mikroorganismer,
dven virus.

Definition av termen “mikroorganism” i inledningen till del B i bilaga II
giller dven for del B i bilaga III.

I tillampliga fall skall data analyseras med ldmpliga statistiska metoder.
Alla uppgifter om den statistiska analysen skall anges (till exempel skall
alla virden anges med konfidensintervall, och exakta p-védrden skall ges i
stillet for uppgift om signifikans eller icke-signifikans).

I vintan pa sérskilda internationella riktlinjer skall den information som
krdvs tas fram enligt de tillgéngliga riktlinjer for test som godkints av
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behorig myndighet (t.ex. USEPA:s riktlinjer (*)). I tillimpliga fall bor rikt-
linjer for test enligt del A i bilaga II anpassas till mikroorganismer. Testen
skall omfatta viabla och i tillimpliga fall icke-viabla mikroorganismer samt
ett blankprov.

(iv) Om flera olika doser anvinds i en studie maste forhallandet mellan dos och
negativa effekter rapporteras.

(v) Nar testning gors skall en detaljerad beskrivning finnas av det anvidnda
materialet och dess orenheter, i enlighet med bestimmelserna i punkt 1.4 i
avsnitt 1.

(vi) Om ett nytt preparat skall behandlas kan extrapolering fran uppgifterna i
del B i bilaga II godtas, forutsatt att alla tdnkbara effekter av hjdlpamnen
och andra d&mnen ockséd utvérderas, sérskilt med avseende pa patogenicitet
och infektionsformaga.

1. VAXTSKYDDSMEDLETS IDENTITET

Den information som ges maste tillsammans med uppgifterna om
mikroorganismen eller mikroorganismerna racka for att entydigt identi-
fiera och definiera preparaten. Nedan angivna upplysningar och data
krdvs for alla vixtskyddsmedel, om inte annat anges. Syftet med detta
ar att det skall finnas underlag for att bedéma om ndgon faktor skulle
kunna dndra mikroorganismens egenskaper som vixtskyddsmedel
jamfort med dess naturliga egenskaper, vilka behandlas i del B i bilaga
11 till direktiv 91/414/EEG.

1.1 Sokande

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemenska-
pen) skall ldmnas tillsammans med namn och befattning samt telefon-
och faxnummer for en kontaktperson.

Om den sokande dessutom har ett kontor, en agent eller en foretradare
i den medlemsstat till vilken ansokan om godkdnnande ldmnas skall
namn och adress till kontoret, agenten eller representanten ldmnas till-
sammans med namn, befattning samt telefon- och faxnummer for en
kontaktperson.

1.2 Tillverkaren av preparatet och mikroorganismen eller mikroorga-
nismerna

Namn och adress skall uppges for tillverkaren av preparatet och av
varje mikroorganism som ingédr i preparatet, tillsammans med namn
och adress for varje anldggning dir preparatet och mikroorganismen
tillverkas.

Ett kontaktstille (helst ett centralt kontaktstille med namn samt
telefon- och faxnummer) skall uppges for varje tillverkare.

Om mikroorganismen kommer fran en tillverkare fran vilken data
enligt del B i bilaga II inte tidigare har 1dmnats maste detaljerad infor-
mation ldmnas ocksd om namn och art, enligt avsnitt 1.3 i del B i
bilaga II och om orenheter enligt avsnitt 1.4 i del B i bilaga II.

1.3 Varumiirke eller foreslaget varumirke samt, i forekommande fall,
tillverkarens utvecklingskodnummer for preparatet

Samtliga tidigare och foreslagna handelsnamn samt utvecklingskod-
nummer for det preparat som dokumentationen avser skall uppges,
liksom aktuella namn och nummer. Nérmare uppgifter skall ldmnas
om alla eventuella avvikelser. (Det foreslagna handelsnamnet féar inte
kunna medféra forvixling med handelsnamnen for redan godkdnda
vixtskyddsmedel.)

14 Detaljerad kvantitativ och kvalitativ information om preparatets
sammansittning

(i) Varje mikroorganism som ansdkan giller skall identifieras och
namnges pad artnivd. Mikroorganismen skall deponeras i en
godkidnd kultursamling och skall ges ett referensnummer. Det
vetenskapliga namnet skall anges, liksom grupptillhorighet (bakte-
rier, virus etc.) och alla andra relevanta bendmningar som giller
mikroorganismen (t.ex. stam, serotyp). Dessutom skall mikroorga-

(") Amerikanska naturvardsverkets riktlinjer: EPA Microbial Pesticide Test Guidelines,
OPPTS Series 885, February 1996 (http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guide-
lines/series885.htm).
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1.5

nismens utvecklingsstadium i den saluforda produkten anges (t.ex.
sporer, mycel).
(i) Foljande uppgifter skall ldmnas om preparat:
— Halten av mikroorganismen eller mikroorganismerna i
véxtskyddsmedlet samt halten av mikroorganismen i det mate-
rial som anvdnds vid framstéillningen av véxtskyddsmedel.

Uppgift skall ldmnas om den hogsta, den ldgsta och den nomi-
nella halten av viabelt och icke-viabelt material.

— Halten av hjadlpamnen.

— Hlaten av Gvriga bestandsdelar (t.ex. biprodukter, kondensat,
odlingsmedier etc.) och kontaminerande mikroorganismer fran
produktionsprocessen.

Halten skall uttryckas i enlighet med bestimmelserna i artikel 6.2
i direktiv 78/631/EEG for kemikalier och pa lampligt sitt for
mikroorganismer (exempelvis som antalet aktiva enheter per
volym- eller viktenhet eller pd annat vis som &r relevant for
mikroorganismen).

(iii) Hjélpamnen skall om mojligt identifieras genom sina kemiska
bendmningar enligt bilaga I till direktiv 67/548/EEG eller, om de
inte omfattas av detta direktiv, enligt savdl IUPAC- som CA-
nomenklaturen. Deras struktur eller strukturformel skall anges.
For varje bestandsdel i hjdlpdmnena skall eventuellt EEG-nummer
(Einecs eller Elinc) och CAS-nummer anges. Om de ldmnade
uppgifterna inte dr tillrickliga for att entydigt identifiera ett
hjdlpamne skall en lamplig specifikation ges. Om hjélpdmnena
har handelsnamn, skall dven dessa anges.

(iv) For hjdlpdmnen skall funktion anges enligt f6ljande:

— Adsorbant (hiftmedel)
— Skumdidmpande medel
— Frostskyddsmedel

— Bindemedel

— Buffert

— Birare

— Deodorant

— Dispergeringsmedel
— Férgamne

— Krikmedel

— Emulgeringsmedel

— Godningsmedel

— Doftdmne

— Parfym

— Konserveringsmedel
— Drivmedel

— Repellent

— Safener

— Losningsmedel

— Stabiliseringsmedel
— Synergist

— Fortjockningsmedel
— Vitmedel

— Oprigt (skall specificeras).

(v) Identifiering av kontaminerande mikroorganismer och andra
komponenter som hérror fran framstillningsprocessen.

Kontaminerande mikroorganismer skall identifieras i enlighet med
punkt 1.3 i avsnitt 1 i del B i bilaga II.

Kemikalier (inerta komponenter, biprodukter etc.) maste identifi-
eras i enlighet med punkt 1.10 i avsnitt 1 i del A i bilaga II.

Om de uppgifter som ldmnas inte gor det mojligt att entydigt
identifiera en bestdndsdel, t.ex. ett kondensat, ett odlingsmedium
etc., skall detaljerade upplysningar limnas om varje sadan
bestandsdels sammanséttning.

Preparatets fysikaliska tillstind och typ

Preparatets typ och kod skall anges enligt “Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system” (GIFAP Technical
Monograph No 2, 1989).
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Om ett visst preparat inte dr exakt definierat i detta arbete skall en full-
standig beskrivning av preparatets fysikaliska egenskaper och tillstand
lamnas tillsammans med ett forslag till lamplig beskrivning av prepara-
tets typ och ett forslag till definition.

1.6 Funktion

Den biologiska funktionen skall anges med nagot av f6ljande:

— Bakteriebekdmpning

— Svampbekdmpning

— Insektsbekdmpning

— Kovalsterbekdmpning

— BIl6tdjursbekdmpning

— Nematodbekdmpning

— Ogrésbekdmpning

— Oprigt (skall specificeras)

2. VAXTSKYDDSMEDLETS  FYSIKALISKA, KEMISKA OCH
TEKNISKA EGENSKAPER

Det skall anges i vilken utstrickning de véxtskyddsmedel for vilka
godkdnnande begédrs motsvarar de tillimpliga FAO-specifikationer
som antagits av expertpanelen for specifikationer av bekdmpnings-
medel, registreringskrav och standarder for anvindning. Avvikelser
fran FAO-specifikationerna skall beskrivas utforligt och motiveras.

2.1 Utseende (firg och lukt)

En beskrivning skall ldmnas av preparatets firg och eventuella lukt
samt av dess fysikaliska tillstdnd.

2.2 Lagring - stabilitet och hallbarhet

221 Inverkan av ljus, temperatur och fuktighet pa vixtskyddsmedlets
tekniska egenskaper

(1) Preparatets fysikaliska och biologiska stabilitet vid den rekom-
menderade lagringstemperaturen samt uppgifter om tillvaxten av
kontaminerande mikroorganismer skall faststéllas och rapporteras.
Valet av testbetingelser skall motiveras.

(ii) For preparat i vitskeform skall dessutom laga temperaturers inve-
rkan pa den fysikaliska stabiliteten bestimmas och rapporteras
enligt den av CIPAC-metoderna (') MT 39, MT 48, MT 51 eller
MT 54 som ér tillimplig.

(iii) Preparatets hallbarhet vid rekommenderad lagringstemperatur skall
anges. Om hallbarheten understiger tva ar skall hallbarheten anges
i manader, med ldmpliga temperaturspecifikationer. Upplysningar
om detta finns i GIFAP (*) Monograph No 17.

2.2.2  Andra faktorer som paverkar stabiliteten

Inverkan av exponering for luft, packningsmaterial etc. pd produktens
stabilitet skall undersokas.

2.3 Explosivitet och oxiderande egenskaper

Explosivitet och oxiderande egenskaper skall bestimmas enligt punkt
2.2 1 avsnitt 2 1 del A i bilaga III, om det inte kan styrkas att sddana
studier inte ar tekniskt eller vetenskapligt nodvéndiga.

2.4 Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller
sjalvantindlighet

Flampunkt och brandfarlighet skall bestimmas enligt punkt 2.3 i
avsnitt 2 i del A i bilaga III, om det inte kan styrkas att sddana studier
inte ar tekniskt eller vetenskapligt nddvéndiga.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(®) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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2.5 Aciditet/alkalinitet och, vid behov, pH-virde

Aciditet, alkalinitet och pH skall bestimmas enligt punkt 2.4 i avsnitt 2
i del A i bilaga III, om det inte kan styrkas att sddana studier inte &r
tekniskt eller vetenskapligt nodvéndiga.

2.6 Viskositet och ytspiinning

Viskositet och ytspanning skall bestimmas enligt punkt 2.5 i avsnitt 2 i
del A i bilaga III, om det inte kan styrkas att sddana studier inte ar
tekniskt eller vetenskapligt nodvandiga.

2.7 Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Preparatets tekniska egenskaper skall bestimmas sé att det kan avgoras
om det kan godkdnnas. Om test maste goras skall detta ske vid tempe-
raturer som mikroorganismen kan &verleva.

2.7.1 Vitbarhet

Vitbarheten hos preparat i fast form som spidds ut vid anvidndning
(hydrofila pulver och granulat som kan dispergeras i vatten) skall
bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 53.3.

2.7.2  Persistent skumbildning

For preparat som skall spddas med vatten skall persistensen hos skum-
bildningen bestdmmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 47.

2.73 Suspensionsformdga och suspensionsstabilitet

— Suspensionsformagan hos produkter som ar dispergerbara i vatten
(t.ex. hydrofila pulver, granulat som kan dispergeras i vatten och
suspensionskoncentrat) skall bestimmas och rapporteras enligt den
av CIPAC-metoderna MT 15, MT 161 eller MT 168 som iér
tilldimplig.

— Formagan till spontan dispersion hos produkter som ar disperger-
bara i vatten (t.ex. suspensionskoncentrat och vattendispergerbara
granulat) skall bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-
metoderna MT 160 eller MT 174 som ér tillimplig.

2.7.4 Vat- och torrsiktningsforsok

For att sdkerstilla att dammande pulver har ldmplig fordelning av
partikelstorlekar for att latt kunna anbringas skall ett torrsiktstest
utforas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 59.1.

For vattendispergerbara produkter skall ett vatsiktstest utforas och
rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 59.3 eller MT 167
som dr tillamplig.

2.7.5  Fordelning av partikelstorlekar (dammande och hydrofila pulver,
granulat), halt damm/fint pulver (granulat), attrition och sprodhet
(granulat)

(1) For pulver skall partiklarnas storleksfordelning bestimmas och
rapporteras enligt OECD-mtod 110.

For granulat som skall anbringas direkt skall det nominella stor-
leksomfénget bestimmas och rapporteras enligt CIPAC MT 58.3
eller, for granulat som kan dispergeras i vatten, enligt CIPAC
MT 170.

(i) Dammbalten hos preparat i granulatform skall bestimmas och
rapporteras enligt CIPAC-metod MT 171. Om det dr av betydelse
for anvéndarnas exponering, skall dammpartiklarnas storlek
bestimmas och rapporteras enligt OECD-metod 110.

(iii) Granulatens egenskaper i frdga om attrition och sprodhet skall
bestimmas och rapporteras sa snart internationellt 6verenskomna
metoder finns att tillgd. Om uppgifter redan finns tillgéngliga skall
de meddelas, med angivande av anvidnd metod.

2.7.6  Emulgeringsformdga, dteremulgeringsformdga, emulsionsstabilitet

(1) Emulgeringsformagan, emulsionsstabiliteten och ateremulge-
ringsformdgan hos preparat som bildar emulsioner skall
bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT
36 eller MT 173 som dr tillimplig.
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(i1) Stabiliteten hos utspidda emulsioner och preparat i emulsionsform

skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 20 eller
MT 173.

2.7.7  Flytférmaga, rinnformdga (skoljbarhet) och dammbildning

(1) Flytformégan hos preparat i granulatform skall bestimmas och
rapporteras enligt CIPAC-metod MT 172.

(i) Rinnférmégan (inklusive skoljrester) hos suspensioner (t.ex.
suspensionskoncentrat och suspoemulsioner) skall bestimmas och
rapporteras enligt CIPAC-metod MT 148.

(iii) Dammbildningen hos dammande preparat i granulatform skall
bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 34 eller
annan lamplig metod.

2.8 Fysikalisk, kemisk och biologisk kompatibilitet med andra
produkter, inklusive vixtskyddsmedel, som medlet skall godkéinnas
for anviandning tillsammans med

2.8.1 Fysikalisk kompatibilitet

Den fysikaliska kompatibiliteten av rekommenderade bulkblandningar
skall faststéllas och rapporteras.

2.8.2  Kemisk kompatibilitet

Den kemiska kompatibiliteten hos rekommenderade bulkblandningar
skall bestimmas och rapporteras, sdvida det inte kan stillas utom
rimligt tvivel genom en undersokning av preparatens individuella egen-
skaper att en reaktion inte kan dga rum. I siddana fall rdcker denna
upplysning som motivering for att den kemiska kompatibiliteten inte
har faststillts genom praktiska prov.

2.8.3 Biologisk kompatibilitet

Den biologiska kompatibiliteten av bulkblandningar skall faststéllas
och rapporteras. Effekterna (t.ex. antagonism, fungicid effekt) pa
mikroorganismens aktivitet av blandning med andra mikroorganismer
eller kemikalier skall beskrivas. Mojliga interaktioner mellan
véxtskyddsmedlet och andra kemikalier som appliceras pa grodan
under de forvintade anvindningsbetingelserna for preparatet bor under-
sokas, pd grundval av effektivitetsdata. 1 tillimpliga fall skall
intervallet mellan anbringningen av det biologiska vixtskyddsmedlet
och kemiska véxtskyddsmedel anges, for att undvika effektivitets-
forluster.

2.9 Vidhiftning och fordelning pa fron

Nér det giller preparat for behandling av fron maste bade distribution
och vidhiftning undersdkas och rapporteras. CIPAC-metoden MT 175
skall anvédndas for distributionsundersékningen.

2.10 Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt 2.1-2.9

3. UPPGIFTER OM ANBRINGNINGEN

3.1 Planerat anvindningsomrade

Forekommande och planerade anvindningsomraden for preparat som
innehaller mikroorganismen skall anges med nagot av foljande:

— Anvindning i félt, t.ex. inom jordbruk, tradgardsniring, skogsbruk
och vinodling.

— Skyddade grodor (t.ex. i vixthus).

— Rekreationsomraden.

— Ograsbekdmpning utanfor odlingsmark.

— Privat tradgardsskétsel.

— Inomhusvéxter.

— Produkter i lager.

— Ovrigt (skall specificeras).
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32 Verkningsmekanism

Det skall anges hur produkten kan tas upp (t.ex. genom kontakt,
fortaring, inandning) eller vilken véxtskyddseffekt den har (fungitoxisk
verkan, fungistatisk effekt, konkurrens om néring etc.).

Det skall ocksd anges om produkten translokeras i véxter och, i
forekommande fall, om translokationen &r apoplastisk, symplastisk
eller bade och.

33 Uppgifter om avsedd anvéindning

Uppgifter skall ldmnas om avsedd anvindning, t.ex. vilken typ av skad-
liga organismer som skall bekdmpas och/eller vilka vixter eller
véaxtprodukter som skall skyddas.

Uppgifter skall lamnas om de intervall som skall tillimpas mellan
anbringningen av vixtskyddsmedel som innehéller mikroorganismer
och appliceringen av kemiska véxtskyddsmedel, liksom forteckning
lamnas over verksamma dmnen i kemiska véxtskyddsmedel som inte
skall anvéndas pa samma groda tillsammans med véxtskyddsmedlet
som innehaller mikroorganismer.

34 Dosering

For varje anviandningsmetod och anvidndningsomrade skall doseringen
per ytenhet (ha, m? m®) anges av preparatet i g, kg eller liter och av
mikroorganismen i ldmplig enhet.

Doseringen skall normalt uttryckas i g eller kg/ha eller i kg/m?, och i
tillimpliga fall i g eller kg/ton. For skyddade grodor och privat
tradgérdsskotsel skall doseringen uttryckas i g eller kg/100 m? eller g
eller kg/m?®.

3.5 Mikroorganismens halt i anvinda material (t.ex. i utspétt besprut-
ningsmedel, bete eller behandlat fro)

Halten av mikroorganismen skall rapporteras, uttryckt i aktiva enheter/
ml eller g eller annan relevant enhet, beroende pa vad som giller

3.6 Anbringningsmetod

Den foreslagna anbringningsmetoden skall beskrivas fullstindigt. Det
skall framgé vilken utrustning som eventuellt skall anvidndas och vilket
utspadningsmedel som skall anvdndas samt volymen av detta per
ytenhet eller volymenhet.

3.7 Antal anvindningstillfillen, tidpunkter och skyddets varaktighet

Hogsta antal anbringningar och tidpunkterna for dessa skall anges. I
tillimpliga fall skall tillvdxtstadierna for den grdda eller de vixter
som skall skyddas anges, liksom utvecklingsstadierna for de skadliga
organismerna. Om mgjligt och vid behov skall intervallen i dagar
mellan anbringningarna anges.

Varaktigheten av det skydd som ges sévil av varje enskild anbringning
som av det maximala antalet anbringningar skall anges.

3.8 Nodvindiga uppehallsperioder och andra forsiktighetsatgirder for
att undvika fytotoxiska verkningar pa efterfoljande grodor

For att undvika fytotoxiska effekter pd efterfoljande grodor skall det i
tillampliga fall i anslutning till de uppgifter som lamnas enligt punkt
6.6 1 avsnitt 6 anges vilka uppehéllsperioder som minst krdvs mellan
den sista anbringningen och sadd eller plantering av dessa grodor.

Eventuella inskriankningar i valet av efterfoljande grodor skall anges.

39 Forslag till bruksanvisning

Den foreslagna bruksanvisning for preparatet som skall tryckas pa
etiketter och bipacksedlar skall bifogas ansokan.
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4. YTTERLIGARE UPPGIFTER OM VAXTSKYDDSMEDLET
4.1 Forpackning och preparatets kompatibilitet med foreslagna pack-
material

(1) Den forpackning som anvdnds skall beskrivas fullstindigt med
uppgift om anvdnda material, konstruktion (t.ex. strdngsprutad,
svetsad osv.), storlek och volym, 6ppningens storlek samt forslut-
ningsanordning och forslutning. Forpackningen skall utformas
enligt kriterierna och riktlinjerna i FAO:s “Guidelines for the
Packaging of Pesticides”.

(i) Forpackningens och forslutningsanordningarnas lamplighet i fraga
om styrka, tdthet och télighet vid normal transport och hantering
skall faststdllas och rapporteras enligt ADR-metoderna 3552,
3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 eller limpliga ADR-metoder
for medelstora bulkbehallare och, om barnsdkra forslutningsanord-
ningar krévs for preparatet, enligt ISO-standard 8317.

(iii) Forpackningsmaterialets motstandskraft mot innehéllet skall anges
enligt GIFAP Monograph No 17.

4.2 Rengoring av anbringningsutrustning

Rengoéringsmetoderna for sdvil anbringningsutrustning som skydds-
kladder skall beskrivas fullstindigt. Rengdringsmetodernas effektivitet
skall undersokas fullstdndigt, t.ex. med biotest, och rapporteras.

43 Aterupplatningsperioder, nodvindiga uppehillsperioder och andra
forsiktighetsatgiarder for att skydda méanniskor, husdjur och miljo

De uppgifter som limnas skall bygga pa och styrkas med de uppgifter
som ldmnats for mikroorganismen eller mikroorganismerna och de
uppgifter som ldmnats enligt avsnitten 7 och 8.

(1) For att skydda ménniskor och husdjur skall det i tillimpliga fall
anges vilka karensperioder fore skord, aterupplatningsperioder eller
uppehallsperioder som kravs for att minimera forekomsten av
rester i eller pa grodor, vixter och véxtprodukter eller i behandlade
omraden eller utrymmen, t.ex.

— karensperiod (i dagar) for varje aktuell groda,

— aterupplatningsperiod (i dagar) for betesmark for husdjur,

— aterupplatningsperiod (i timmar eller dagar) innan ménniskor
far komma i kontakt med behandlade grodor, byggnader eller
utrymmen,

— karensperiod (i dagar) for djurfoder,

— uppehéllsperiod (i dagar) mellan anbringning och hantering av
behandlade produkter.

(i) Om testresultaten visar att detta behovs skall uppgifter ldmnas om
sirskilda jordbruks-, vixtskydds- eller miljoférhallanden da
preparat far eller inte far anvéndas.

4.4 Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgéirder vid hantering,
lagring, transport och brand

Detaljerade rekommendationer skall lamnas om metoder och skyddsét-
girder vid forvaring av vaxtskyddsmedlen, sévél inom handeln som
hos anvéndaren, samt vid transport och i hdndelse av brand. Om detta
ar relevant skall uppgifter om forbranningsprodukter 1dmnas. De risker
som sannolikt kan uppstd och metoder som kan minska dessa skall
anges. Uppgift skall 1dmnas om metoder for att forhindra eller mini-
mera uppkomst av avfall eller rester.

I tillampliga fall skall en bedomning goéras enligt ISO TR 9122.

Om skyddskldder och skyddsutrustning foreslas, skall typ och egen-
skaper for dessa anges. De uppgifter som ldmnas skall ricka for att
bedéma ldmplighet och effektivitet under realistiska anvéndnings-
forhallanden (t.ex. pa friland eller i véxthus).

4.5 Atgirder vid olyckor

Detaljerade anvisningar skall ldmnas om vilka atgdrder som skall
vidtas i nddsituationer vid olyckor i samband med transport, lagring
eller anvindning, bl.a. betriffande

— inneslutning av utslépp,

— dekontaminering av mark, byggnader och fordon,
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— bortskaffande av skadade forpackningar, adsorbenter och annat
material,

— skydd av rdddningspersonal och andra nirvarande,
— atgérder for forsta hjélpen.

4.6 Atgiirder for destruktion eller dekontaminering av vixtskydds-
medlet och dess forpackning

Metoder skall utvecklas for destruktion och dekontaminering saval av
sma kvantiteter (pa anvidndarnivd) som av stora (inom handeln). Meto-
derna skall folja géllande bestimmelser om bortskaffande av avfall och
giftigt avfall. De fGreslagna bortskaffningsmetoderna skall vara
miljomassigt godtagbara och s& kostnadseffektiva och litta att anvéinda
som mojligt.

4.6.1  Kontrollerad forbrinning

Ofta dr kontrollerad forbrénning pa en godkénd forbranningsanldggning
den lampligaste eller enda metoden for att pa ett sdkert sdtt bortskaffa
vixtskyddsmedel och ingédende komponenter samt kontaminerat mate-
rial eller kontaminerade forpackningar.

Detaljerade instruktioner for sikert bortskaffande skall anges i ansdkan.

4.6.2 Ovriga metoder

Om andra metoder for bortskaffande av véxtskyddsmedel, forpack-
ningar och kontaminerat material foreslds skall dessa beskrivas
fullstandigt. Effektiviteten och sdkerheten hos siddana metoder skall
styrkas genom dokumentation.

5. ANALYSMETODER

Inledning

Bestimmelserna i detta avsnitt omfattar endast de analysmetoder som
krivs for kontroll och dvervakning efter registreringen.

Om mdgjligt bor vixtskyddsmedlet vara fritt fran fororeningar. Behorig
myndighet far faststélla vilka halter som far férekomma av godtagbara
fororeningar pa grundval av en riskbedomning.

Savil produktionen som produkten skall regelbundet kvalitetskontrol-
leras av den sokande. Kvalitetskraven for produkten skall anges.

Den sokande skall ldmna en motivering till valet av de analysmetoder
som anvinds for att ta fram uppgifter enligt dokumentationskraven i
detta direktiv eller for andra syften. Vid behov kommer sérskilda rikt-
linjer for sadana metoder att tas fram som bygger pa de krav som
giller for kontroll och 6vervakning efter registreringen.

Beskrivningar av metoderna, med uppgifter om material och utrustning
samt om fOrsoksbetingelser, skall ldmnas. Det skall rapporteras om
befintliga CIPAC-metoder kan anvéndas.

Metoderna skall vara sa enkla och si billiga som mgjligt och bara
krdva allmént tillgdnglig utrustning.

I detta avsnitt anvinds foljande beteckningar med de betydelser som
hér anges:

Orenheter Alla  komponenter (dven kontaminerande
mikroorganismer och/eller kemiska &dmnen)
utover den angivna mikroorganismen som
harror fran framstéllningsprocessen eller fran
nedbrytning vid lagring.

Relevanta orenheter ~ Orenheter enligt ovan som inverkar negativt pa
ménniskors eller djurs hilsa och/eller pa
miljon.

Metaboliter Metaboliter inbegriper produkter fran nedbryt-
ningsprocesser och  biosyntesprocesser i
mikroorganismen eller andra organismer som
anvinds for att producera mikroorganismen i
fraga.

Relevanta metaboliter Metaboliter enligt ovan som inverkar negativt
pd minniskors eller djurs hilsa och/eller pa
miljon.
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Restsubstanser Viabla mikroorganismer och substanser som
framstélls i relevanta méngder av dessa mikro-
organismer, finns kvar efter det att
mikroorganismen har foérsvunnit och inverkar
negativt pad méanniskors eller djurs héilsa och/
eller pa miljon.

Pé begédran skall foljande prov ldmnas:
(i) prov pa preparatet,
(i) prov med den mikroorganism som framstills industriellt,

(iii) analysnormer for den rena mikroorganismen,

(iv) analysnormer for relevanta metaboliter och alla andra
bestandsdelar som definieras som restsubstanser,

(v) om detta finns att tillgd, prov pd referensiémnen for relevanta
fororeningar.

5.1 Metoder for analys av preparatet

— Fullstindiga metodbeskrivningar skall ges for identifiering och
bestimning av halten av mikroorganismen i preparatet. Om ett
preparat innehdller mer &n en typ av mikroorganism bdr metoder
anges som kan anvindas for att identifiera och bestimma halten
av var och en av de ingdende mikroorganismerna.

— Metoder for att regelbundet kontrollera att slutprodukten (prepa-
ratet) inte innehéller andra organismer &n de angivna och att den
ar enhetlig.

— Metoder for att identifiera eventuella kontaminerande mikroorga-
nismer i preparatet.

— Metoder for att bestimma stabilitet vid lagring och héllbarhetstid
for preparatet skall beskrivas.

5.2 Metoder for att bestimma och kvantifiera restsubstanser

Uppgift skall ldmnas om analysmetoder for att bestimma restsub-
stanser, enligt punkt 4.2 i avsnitt 4 i del B i bilaga II, om det inte kan
styrkas att tillrdcklig information redan har ldmnats enligt denna punkt.

6. UPPGIFTER OM EFFEKTIVITET

Bestimmelser om uppgifterna om effektivitet har redan antagits enligt
kommissionens direktiv 93/71/EEG (*).

7. EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA

For en korrekt beddmning av preparatens toxicitet, dven deras patoge-
nicitet och infektionsforméga, bor tillrickliga upplysningar finnas
tillgédngliga om mikroorganismens akuta toxicitet och dess irritations-
och sensibilitetsframkallande egenskaper. Ytterligare upplysningar om
den toxiska verkningsmekanismen, den toxikologiska profilen och alla
andra kédnda toxikologiska aspekter av mikroorganismen bor ocksd om
mojligt laggas fram. Sérskild uppmérksamhet skall dgnas hjdlpdmnena.

Under de toxikologiska studierna bor tecken pa infektion eller patoge-
nicitet noteras och clearance-studier inga.

Eftersom fororeningar och andra bestdndsdelar kan inverka pa den
toxiska effekten &r det av stor vikt att en detaljerad beskrivning (speci-
fikation) av det anvdnda materialet ldggs fram for varje studie. Test
skall utféras med det vixtskyddsmedel som skall godkdnnas. Det
maste vara helt klart att den mikroorganism som anvénds i preparatet
ar den mikroorganism for vilken uppgifterna enligt del B i bilaga II
har lamnats samt att odlingsbetingelserna &r identiska.

Ett testsystem i flera steg skall anvindas for att studera vaxtskydds-
medlet.

7.1 Grundléiggande studier av akut toxicitet

De studier, uppgifter och upplysningar som skall liggas fram och
utvirderas skall vara tillrickligt omfattande for att kunna faststélla
foljderna av en enda exponering for vixtskyddsmedlet och for att
kunna faststilla foljande:

— Vixtskyddsmedlets toxicitet.

(') EGT L 221, 31.8.1993, s. 27.
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— Den toxicitet hos vixtskyddsmedlet som hanfor sig till mikroorga-
nismen.

— Typen av effekter och deras forlopp 6ver tiden, med alla detaljer
om beteendefordndringar och eventuella patologiska obduktions-
fynd av betydelse.

— Dir sa dr mojligt, toxikologisk verkningsmekanism.
— Relativa risker i samband med olika exponeringssitt.

Det viktigaste &r att bedoma toxicitetens omfattning, men de framtagna
upplysningarna skall ocksé gora det mojligt att klassificera vixtskydds-
medlet enligt direktiv 78/631/EEG. Den information som erhalls
genom test av akut toxicitet dr sérskilt viktig for bedomningen av de
risker som kan uppstéd vid olyckor.

7.1.1 Akut oral toxicitet

Forutséttningar da testet kravs

Den akuta orala toxiciteten skall alltid testas om inte den sokande pa
ett sitt som behorig myndighet bedomer som tillfredsstdllande kan
styrka att artikel 3.2 direktiv 78/631/EEG kan aberopas.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med metod B.1 eller B.1a i kommission-
ens direktiv 92/69/EEG ().

7.1.2 Akut inhalationstoxicitet

Testets syfte

Testet skall visa vixtskyddsmedlets inhalationstoxicitet for ratta.

Forutséttningar da testet kravs

Testet skall utforas om véxtskyddsmedlet

— skall anvéndas tillsammans med dimutrustning,
— &r en aerosol,

— &r ett pulver som innehaller en betydande andel partiklar med en
diameter pa mindre dn 50 mikrometer (= 1 % av vikten),

— skall anbringas fran flygplan, om inhalationsexponering ar relevant,

— skall anbringas pa ett sitt som ger upphov till en betydande andel
partiklar eller droppar med en diameter pa mindre &n 50 mikro-
meter (= 1 % av vikten), eller

— till mer dn 10 % bestar av en flyktig komponent.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med metod B.2 i direktiv 92/69/EEG.
7.1.3  Akut perkutan toxicitet

Forutséttningar da testet kravs

Den akuta perkutana toxiciteten skall alltid testas, utom dé den s6kande
pa ett sitt som behorig myndighet bedomer som tillfredsstéillande kan
styrka att artikel 3.2 i direktiv 78/631/EEG kan &beropas.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med metod B.3 i direktiv 92/69/EEG.
7.2 Kompletterande studier av akut toxicitet
7.2.1 Hudirritation

Testets syfte

Testet skall visa vixtskyddsmedlets potentiella hudirritationseffekt
samt potentiell reversibilitet av den noterade effekten.

(') EGT L 383, 29.12.1992, s. 113.
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Forutséttningar da testet kravs

Vixtskyddsmedlets hudirriterande effekt skall alltid faststdllas, utom da
hjilpdmnena inte forvintas vara hudirriterande eller om det kan visas
att mikroorganismen inte &r det, eller om det i enlighet med riktlinjerna
for testet dr sannolikt att allvarlig hudpaverkan kan uteslutas.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med metod B.4 i direktiv 92/69/EEG.
7.2.2 Ogonirritation

Testets syfte

Testet skall visa véxtskyddsmedlets potentiella Ogonirritationseffekt
samt potentiell reversibilitet av den noterade effekten.

Forutsittningar da testet krévs

Vixtskyddsmedlets Ogonirriterande  effekt skall —faststillas om
hjdlpamnena misstinks vara dgonirriterande, utom da mikroorganismen
ar Ogonirriterande eller om det i enlighet med riktlinjerna for testet ar
sannolikt att medlet har allvarliga effekter pd 6gonen.

Riktlinjer for test

Ogonirritationstestet skall utforas i enlighet med metod B.5 i direktiv
92/69/EEG.

723 Hudsensibilisering

Testets syfte

Testet skall ge tillrdcklig information for att bedoma vixtskyddsmed-
lets potential for att utldsa hudsensibilisering.

Forutséttningar da testet kravs

Testet skall utforas om hjdlpdmnena misstidnks ha hudsensibiliserande
egenskaper, utom da det ar ként att mikroorganismen/mikroorganis-
merna eller hjdlpamnena har saddana egenskaper.

Riktlinjer for test

Testen skall utforas i enlighet med metod B.6 i direktiv 92/69/EEG.

7.3 Uppgifter om exponering

Riskerna for dem som kommer i kontakt med véxtskyddsmedel
(personer som sprider medlen, andra berdrda anstillda och Gvriga som
kommer i nirheten av medlet) beror bade pa vixtskyddsmedlets fysika-
liska, kemiska och toxikologiska egenskaper, pa dess form (outspitt/
utspitt), formulering och pa hur exponeringen sker samt graden och
varaktigheten av exponeringen. Tillrdckligt med information och
uppgifter maste tas fram och rapporteras for att det skall ga att bedoma
hur omfattande exponeringen for véxtskyddsmedlet troligen kommer
att bli under de foreslagna anvandningsbetingelserna.

Om det med ledning av uppgifterna om mikroorganismen enligt avsnitt
5 idel B i bilaga II eller uppgifterna om preparatet i det hér avsnittet i
del B i bilaga III finns sérskild anledning att missténka att vaxtskydds-
medlet kan tas upp via huden kan ytterligare uppgifter om
hudabsorption krévas.

Resultat fran exponeringsévervakning vid produktion eller anvindning
av produkten skall lamnas.

Ovanndmnda uppgifter méste kunna anvéindas for att vilja lampliga
skyddsatgirder, bland annat personlig skyddsutrustning, som skall
giélla for anviandare och andra berérda anstéllda och som skall framgé
av etiketten.
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7.4 Tillgiingliga toxikologiska data om icke-verksamma dmnen

En kopia av den anmilan och det sdkerhetsdatablad som avses i Euro-
paparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG (') och kommissionens
direktiv 91/155/EG av den 5 mars 1991 om inforandet och den nirmare
utformningen av ett sdrskilt informationssystem avseende farliga
preparat (beredningar) i enlighet med artikel 10 i direktiv 88/379/
EEG (%) skall lamnas for varje formulering. All annan tillgdnglig infor-
mation skall ldmnas in.

7.5 Kompletterande studier av kombinationer av vixtskyddsmedel

Testets syfte

I vissa fall kan studierna enligt punkt 7.1-7.2.3 behova goras for
kombinationer av vixtskyddsmedel, om produktens etikett anger att
vissa krav maste vara uppfyllda om vixtskyddsmedlet anvinds som
bulkblandning och blandas med andra vixtskyddsmedel och/eller adju-
vanter. Beslut om kompletterande studier skall fattas fran fall till fall
med hénsyn till resultaten av studierna av de enskilda vaxtskyddsmed-
lens akuta toxicitet, risken for exponering for en kombination av de
berdra produkterna samt tillgénglig information om eller praktisk erfa-
renhet av produkterna eller liknande produkter.

7.6 Sammanfattning och utvirdering av hilsoeffekter

En sammanfattning av alla data och all information enligt punkt 7.1-
7.5 skall lamnas in. Den skall omfatta en detaljerad och kritisk
utvédrdering av uppgifterna, som kan ligga till grund for kriterier och
riktlinjer for utvérdering och beslutsfattande, med sirskild hidnvisning
till de risker for ménniskor och djur som uppstér eller kan uppsta och
till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet.

8. RESTSUBSTANSER I ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER,
LIVSMEDEL OCH FODER

De bestimmelser som faststélls i avsnitt 6 i del B i bilaga II skall tilla-
mpas. Den information som krdvs enligt detta avsnitt skall ldmnas om
det inte dr mojligt att genom extrapolering fran tillgdngliga uppgifter
om mikroorganismen dra slutsatser om hur restsubstanser av
vixtskyddsmedlet upptrader. Sarskild uppmérksamhet skall dgnas hur
restsubstanser av mikroorganismen och dess metaboliter paverkas av
hjélpamnen.

9. OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I MILJON

De bestimmelser som faststélls i avsnitt 7 i del B i bilaga II skall tilla-
mpas. Den information som krévs enligt detta avsnitt skall ldmnas om
det inte dr mojligt att genom extrapolering fran uppgifterna enligt
ovanndmnda avsnitt 7 dra slutsatser om véxtskyddsmedlets omvand-
ling, spridning och fordelning i miljon.

10. EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER

Inledning

(1) Den information som ldmnas skall tillsammans med uppgifterna
om mikroorganismen eller mikroorganismerna riacka for att
bedoma viaxtskyddsmedlets inverkan pa icke-mélorganismer (flora
och fauna) ndr det anvinds pa avsett sitt. Effekten kan hérrora
fran enstaka, utstriackt eller upprepad exponering och kan vara
reversibel eller irreversibel.

(i) Valet av lamplig icke-malorganism for att testa miljoeffekter skall
bygga pa uppgifter om mikroorganismen enligt del B i bilaga II
och pa uppgifter om hjdlpdmnen och andra bestdndsdelar enligt
avsnitt 1-9 i den héar bilagan. Dessa uppgifter gor det mdjligt att
vilja ldmpliga testorganismer, t.ex. sddana som ar nira besldktade
med malorganismen.

(') EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
(*) EGT L 76, 22.3.1991, s. 35.
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(iii) I synnerhet bor den information som ldmnats om véxtskydds-
medlet tillsammans med andra relevanta upplysningar och
information om mikroorganismen réicka for att man skall kunna

— ange vilka varningssymboler, varningstexter och relevanta
risk- och skyddsfraser f6r skydd av miljon som skall finnas
pé forpackningen (behallarna),

— gora en utvirdering mojlig av risker pa kort och lang sikt for
icke-malorganismer - populationer, samhéllen och processer,
beroende pd vad som giller,

— gora det mojligt att utvirdera om sérskilda forebyggande
atgdrder behovs for att skydda icke-malarter.

(iv) Alla eventuella negativa effekter som iakttas under rutinundersok-
ningar skall rapporteras, och sddana ytterligare studier som kan
bli nodvéndiga for att undersoka aktuella mekanismer och
bedoma effekterna bor genomforas och resultaten rapporteras.

(v

~

I allminhet har manga av de uppgifter om inverkan pa icke-
malarter som krévs for godkdnnande av vixtskyddsmedel redan
lamnats in och bed6émts infor inférandet av mikroorganismen eller
mikroorganismerna i bilaga 1.

(vi) Om det krivs data for exponering for att avgora om en studie
maste utforas, skall de data som erhallits i enlighet med
bestimmelserna i avsnitt 9 i bilaga 11l anvindas.

Vid uppskattning av exponering skall hidnsyn tas till all relevant
information om véxtskyddsmedlet och om mikroorganismen. De
parametrar som foreskrivs i detta avsnitt skall anvindas nir de
ar relevanta. Om det framgar av tillgéngliga data att vaxtskydds-
medlet har storre ffekt &n mikroorganismen skall uppgifter om
vixtskyddsmedlets effekter pa icke-malorganismer anvéindas for
att berdkna de relevanta forhallandena mellan effekt och expo-
nering.

(vii) For att gora det littare att bedoma om de erhallna testresultaten ar
signifikanta bor man nir det d4r mdjligt anvinda samma stam av
varje relevant art i de olika test av effekter pa icke-malorganismer
som skall goras.

10.1 Effekter pa figlar

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.1 i bilaga II skall
lamnas om det inte dr mojligt att forutsdga vaxtskyddsmedlets effekter
pa grundval av tillgdngliga data om mikroorganismen, sévida det inte
kan styrkas att det dr osannolikt att faglar exponeras.

10.2 Effekter pa vattenlevande organismer

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.2 i bilaga II skall
lamnas om det inte dr mojligt att forutsdga vixtskyddsmedlets effekter
pa grundval av tillgéingliga data om mikroorganismen, sdvida det inte
kan styrkas att det &r osannolikt att vattenlevande organismer expo-
neras.

10.3 Effekter pa bin

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.3 i bilaga II skall
lamnas om det inte &r mojligt att forutsdga vaxtskyddsmedlets effekter
pa grundval av tillgdngliga data om mikroorganismen, sévida det inte
kan styrkas att bin exponeras.

10.4 Effekter pa andra leddjur dn bin

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.4 i bilaga II maste
lamnas om det inte dr mojligt att forutsdga vixtskyddsmedlets effekter
pa grundval av tillgéngliga data om mikroorganismen, sdvida det inte
kan styrkas att det dr osannolikt att andra leddjur &n bin exponeras.

10.5 Effekter pa daggmask

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.5 i bilaga II maste
lamnas om det inte dr mojligt att forutsdga vaxtskyddsmedlets effekter
pa grundval av tillgdngliga data om mikroorganismen, sévida det inte
kan styrkas att det dr osannolikt att andra daggmaskar exponeras.

10.6 Effekter paA markmikroorganismer

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.6 i bilaga II maste
lamnas om det inte dr mojligt att forutsdga vixtskyddsmedlets effekter
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pa grundval av tillgdngliga data om mikroorganismen, sévida det inte
kan styrkas att det dr osannolikt att markmikroorganismer som inte ar
malorganismer exponeras.

10.7 Kompletterande studier

Eventuella beslut om kompletterande studier skall fattas efter expert-
bedomning. Besluten skall bygga pa tillgdnglig information i detta
och i Ovriga avsnitt, sérskilt pa data om mikroorganismens specificitet
och om f6rvintad exponering. Anvéndbar information kan ocksa fas
fran observationer i samband med effektivitetstestning.

Sérskild uppmirksamhet skall dgnas mojliga effekter pa naturligt
forekommande och avsiktligt utsatta organismer som har betydelse for
det integrerade véxtskyddet. Sarskild hdnsyn skall tas till produktens
kompatibilitet med ett integrerat vaxtskydd.

Kompletterande studier kan omfatta studier av fler arter eller studier i
ytterligare steg, exempelvis av utvalda icke-malorganismer.

Den sokande skall ansoka om tillstind hos de behdriga myndigheterna
for den aktuella typen av studie innan den genomfors.

11. SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV MILJOKONSE-
KVENSERNA

En sammanfattning och utvdrdering av alla uppgifter som ldmnas i
detta avsnitt skall goras i enlighet med de riktlinjer som de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna ldmnar om utformningen av dessa
sammanfattningar och utvérderingar. Den bor omfatta en detaljerad
och kritisk utvirdering av uppgifterna utifran tillimpliga kriterier och
riktlinjer for utvirdering och beslutsfattande, med sérskild hinvisning
till de risker f6r méanniskor, djur, miljén och icke-mélarter som uppstar
eller kan uppsta och till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlit-
lighet. Uppgifter skall 1dmnas sirskilt om f6ljande:

— prognos for omvandling, spridning och fordelning i miljon med
angivelse av tidsforlopp,

— identifiering av icke-malarter och icke-mélpopulationer som kan
utséttas for risker och en uppskattning av hur omfattande exponer-
ingen av dessa kan komma att bli,

— faststillande av forsiktighetsdtgirder som krévs for att undvika eller
minimera kontaminering av miljén och for att skydda icke-mélarter.
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RISKFRASER
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SKYDDSFRASER
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BILAGA VI

ENHETLIGA PRINCIPER FOR UTVARDERING OCH GODKAN-
NANDE AV VAXTSKYDDSMEDEL

INNEHALL
A. INLEDNING

B. UTVARDERING
1. Allménna principer
2. Sarskilda principer
2.1  Effektivitet

2.2 Franvaro av oacceptabla effekter pa vixter eller vegetabiliska
produkter

2.3 Paverkan pa ryggradsdjur som skall bekdmpas

2.4  Paverkan pa méanniskors eller djurs hilsa
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A. INLEDNING

1. De principer som behandlas i denna bilaga syftar till att sdkerstilla
att utvdrderingar och beslut vid godkdnnande av sddana
véxtskyddsmedel som &r kemiska preparat sker pa ett sddant sétt
att kraven 1 artikel 4.1 b - e i detta direktiv efterfoljs av samtliga
medlemsstater pa en hdg skyddsniva for ménniskors och djurs
hilsa och for miljon.

2. Nir medlemsstaterna utvérderar ansdkningar och meddelar godkén-
nande skall de

a) — sdkerstilla att den inlimnade dokumentationen uppfyller
kraven i bilaga III senast vid den tidpunkt da utvirderingen
infor beslutet skall avslutas, vilket dock inte skall paverka
tillimpliga bestdmmelser i artikel 13.1 a, 13.4 och 13.6 i
detta direktiv,

— forvissa sig om att de inldmnade uppgifterna &r godtagbara i
fraiga om omfattning, kvalitet, dverensstimmelse och till-
forlitlighet och tillrdckliga for att en korrekt utvirdering av
dokumentationen skall kunna goras,

— 1 tilldampliga fall beddoma de motiveringar som den sdkande
lamnat for att vissa uppgifter inte lamnas i dokumentationen,

b) beakta de uppgifter enligt bilaga II betrdffande aktiva substanser
1 vixtskyddsmedel som inldmnats i syfte att den aktuella aktiva
substansen skall upptas i bilaga I och resultaten av utvérder-
ingen av dessa uppgifter, vilket dock inte skall péverka
tillimpliga bestimmelser i artikel 13.1 b, 13.2, 13.3 och 13.6 i
detta direktiv,

c) beakta andra relevanta tekniska eller vetenskapliga upplys-
ningar, som de rimligen kan forvédntas ha tillgang till i fraga
om vixtskyddsmedlets effekt eller de eventuella skadeverkning-
arna av vixtskyddsmedlet, dess bestandsdelar eller resthalter.

3. Nir det i de sdrskilda principerna hinvisas till uppgifter i bilaga II,
avses de uppgifter som anges i punkt 2 b.

4. Om den information som lamnas é&r tillrdcklig for att en fullstindig
utvirdering skall kunna goras av en av de foreslagna anvdndning-
arna, skall ansokningen utvédrderas och beslut fattas for denna
foreslagna anviandning.

Om det, efter det att motiveringarna och eventuella foljande fortyd-
liganden beaktats, visar sig att uppgifter saknas i sddan utstrickning
att det inte dr mojligt att slutfora utvirderingen och fatta ett
valgrundat beslut for nagon av de foreslagna anvédndningarna, skall
medlemsstaterna inte bifalla ansékningen.

5. Under utvdrderings- och beslutprocessen skall medlemsstaterna
samarbeta med de sokande, sé att eventuella fradgor i samband med
dokumentationen kan besvaras snabbt och sé att arten av eventuella
ytterligare undersokningar som dr nddvindiga for en korrekt
utvirdering av dokumentationen skall kunna faststillas pa ett tidigt
stadium eller s& att foreslagna betingelser for anvdndningen av
vaxtskyddsmedlet eventuellt kan dndras eller sa att dess art eller
sammanséttning kan &ndras sd att fullstindig Overensstimmelse
med kraven i denna bilaga eller i direktivet kan sékerstillas.

Medlemsstaterna skall normalt nd fram till ett motiverat beslut
inom tolv ménader efter det att de mottagit en tekniskt fullstindig
dokumentation. Med tekniskt fullstindig dokumentation avses en
dokumentation som uppfyller samtliga krav i bilaga III.

6. De bedomningar som gors av medlemsstaternas behoriga myndig-
heter under utvdrderings- och beslutsprocessen skall bygga pa
vetenskapliga principer, helst internationellt erkdnda (t.ex. av
vixtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavet (EPPO)),
och stddjas av expertutlatanden.
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B. UTVARDERING

1.

2.1.
2.1.1

Allménna principer

1. Mot bakgrund av befintlig vetenskaplig och teknisk information
skall medlemsstaterna utviardera den information som avses i del
A 2, och sirskilt

a) bedoma vixtskyddsmedlets prestanda i fridga om effekt och
fytotoxicitet for varje anvdndning som godkénnande soks
for, och

b) faststilla vilka faror som kan uppstd, bedoma deras omfatt-
ning och de risker som kan uppstd for méanniskor, djur och
miljo.

2. Enligt artikel 4 i detta direktiv, i vilken bla. foreskrivs att
medlemsstaterna skall beakta alla normala forhallanden for
vixtskyddsmedlets anvindning, skall medlemsstaterna
sdkerstilla att de foretagna utvérderingarna beaktar de foreslagna
praktiska anvéndningsbetingelserna och sérskilt syftet med
anviandningen, dosering, appliceringssitt, -frekvens och -tid
samt preparatets art och sammansittning. Medlemsstaterna skall
dven alltid da sd ar mojligt beakta principerna for integrerad
kontroll.

3. Vid utvérderingen av de inldmnade ansokningarna skall
medlemsstaterna beakta de jordbruksmaéssiga, vaxtskyddsmassiga
eller miljomassiga (dven klimatologiska) forhallandena pa de
platser dir medlet avses anvéndas.

4. Vid tolkningen av resultaten av utvirderingen skall medlemssta-
terna beakta tdnkbara osdkerhetsmoment i den information som
erhallits under utvérderingen, sa att det kan sdkerstillas att
riskerna for att skadeeffekter inte upptécks, eller att deras bety-
delse underskattas, reduceras till ett minimum. Beslutprocessen
skall granskas i syfte att faststélla kritiska punkter i denna eller
typer av uppgifter som kan leda till en felaktig riskklassificering
i hindelse av osékerhet.

Utvidrderingen skall i forsta skedet grundas pd de sdkraste
tillgdngliga uppgifterna eller uppskattningarna som ger uttryck
for realistiska anvindningsbetingelser for vixtskyddsmedlet.

Detta skall f6ljas upp med en fornyad utvirdering som beaktar
mojliga osdkerhetsfaktorer betrdffande kritiska uppgifter samt
ett antal olika anvdndningsbetingelser som skulle kunna
forekomma och som ger en realistisk uppfattning om de mest
ogynnsamma tdnkbara forhdllandena, sd att det kan faststéllas
om det finns alternativ till den ursprungliga utvérderingen som
skiljer sig fran den pé visentliga punkter.

5. Om det i de sdrskilda principerna i avsnitt 2 foreskrivs
berdkningsmodeller som skall anvindas vid utvédrderingen av ett
vixtskyddsmedel, skall dessa modeller

— ge basta mdjliga uppskattning av alla relevanta ingaende
processer under beaktande av realistiska parametrar och anta-
ganden,

— underkastas analys enligt punkt B 1.4.

— valideras tillfredsstillande genom métningar som utfors
under omsténdigheter som ar relevanta for anviandningen av
modellen,

— vara relevanta for betingelserna i det omrdde dir medlet
avses anvindas.

6. Da det hdnvisas till metaboliter, nedbrytningsprodukter eller
reaktionsprodukter i de sérskilda principerna, skall endast sidana
produkter som é&r relevanta for det aktuella kriteriet beaktas.

Sérskilda principer

Medlemsstater skall vid utvdrderingen av den information som
lamnas till stod for ansokningarna tillimpa foljande principer, utan
att de allménna principerna i avsnitt 1 darigenom skall paverkas:

Effektivitet

Om den foreslagna anviandningen giller bekdmpning av eller skydd
mot en organism, skall medlemsstaterna beddma om denna orga-
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nism kan vara skadlig under de jordbruksmaéssiga, vixtskyddsmés-
siga och miljomaissiga (dven klimatologiska) betingelserna pa den
plats diar medlet avses anvindas.

2.1.2  Om den foreslagna anvdndningen syftar till annat &n bekdmpning
av eller skydd mot en organism, skall medlemsstaterna bedoma
om betydande skada, forluster eller oldgenheter skulle kunna
intraffa under de jordbruksmissiga, véxtskyddsmadssiga och
miljomassiga (dven klimatologiska) betingelserna pa den plats dar
medlet avses anviandas, om vaxtskyddsmedlet inte anvandes.

2.1.3  Medlemsstaterna skall utvédrdera uppgifterna om véxtskyddsmedlets
effekt enligt bilaga III med hénsyn till bekdmpningsgraden eller
omfattningen av den efterstrivade effekten och med beaktande av
relevanta forsoksbetingelser, t.ex.

— val av groda eller sort,

— jordbruksmissiga och miljoméissiga (dven klimatologiska)
forhallanden,

— ndrvaro och frekvens av skadeorganismer,
— grddans och organismernas utvecklingsstadium,
— mingden anvint vaxtskyddsmedel,

— om s foreskrivs 1 mérkningen, méangden tillsatt adjuvans, dvs.
tillsatsmedel,

— appliceringarnas frekvens och tid,
— slag av appliceringsutrustning.

2.14 Medlemsstaterna skall utvédrdera véxtskyddsmedlets verkan under
flera olika jordbruksméssiga, véxtskyddsmassiga och miljomaissiga
(aven klimatologiska) betingelser som kan forekomma praktiskt
inom ramen for den foreslagna anvéndningen, och sérskilt

i) graden av den avsedda effekten och dess kontinuitet och varak-
tighet i forhallande till doseringen i jamforelse med en eller
flera lampliga referensprodukter och med en obehandlad
kontrollodling,

ii) 1 tillimpliga fall pdverkan pa avkastningen eller minskningen av
lagringsforluster, uttryckt kvantitativt eller kvalitativt i
jamforelse med en eller flera ldmpliga referensprodukter och
med en obehandlad kontrollodling.

Om lémpliga referensprodukter saknas, skall medlemsstaterna
utvirdera vixtskyddsmedlets verkan for att utréna om det medfor
kontinuerliga och vildefinierade fordelar under de jordbruks-

maéssiga, vaxtskyddsmaissiga och miljoméssiga (dven
klimatologiska) betingelserna inom ramen for den fOreslagna
anvdndningen.

2.1.5  Om det i mirkningen av produkten krévs att vixtskyddsmedlet skall
anvindas tillsammans med andra vixtskyddsmedel och/eller adju-
vans som tankblandning skall medlemsstaterna géra de
utvdrderingar som avses i punkterna 2.1.1 - 2.1.4 av den informa-
tion som ldmnas for blandningen.

Om det i mérkningen av produkten rekommenderas att vixtskydds-
medlet skall anvindas tillsammans med andra vixtskyddsmedel
och/eller tillsatsmedel som tankblandning skall medlemsstaterna
utvirdera blandningens ldmplighet och anvindningssitt.

2.2 Franvaro av oacceptabla effekter pa vixter eller vegetabiliska
produkter

221 Medlemsstaterna skall utvirdera graden av skadeverkningar pa den
behandlade grodan efter anvindning av vixtskyddsmedlet enligt
anvisningarna, om sa dr ldmpligt 1 jimforelse med en eller flera
referensprodukter, om sddana finns, och/eller en obehandlad
kontrollodling.

a) I denna utvidrdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifter om effekt enligt bilaga III.

ii) Annan relevant information om véaxtskyddsmedlet, som t.ex.
preparatets art, dosering, appliceringsmetod samt antal appli-
ceringar och tiden for dessa.

iii) All relevant information om den aktiva substansen enligt
bilaga II, inklusive verkningssitt, angtryck, flyktighet och
16slighet 1 vatten.
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222

223

23

2.4

24.1
24.1.1

b) Utvirderingen skall omfatta foljande:

i) Art, frekvens, grad och varaktighet av de fytotoxiska effek-
terna och de jordbruksmissiga, vixtskyddsmissiga och
miljoméssiga (dven klimatologiska) betingelser som
paverkar dessa.

ii) Skillnaderna mellan de viktigaste odlingssorterna i fraga om
kénslighet for de fytotoxiska effekterna.

iii) Den del av den behandlade grodan eller de behandlade
vegetabiliska produkterna som fytotoxiska effekter kan
iakttas pa.

iv) Skadlig inverkan pé avkastningen av den behandlade grodan
eller de behandlade vegetabiliska produkterna, uttryckt
kvantitativt och/eller kvalitativt.

v

~

Skadlig inverkan pa de behandlade vixter eller vegetabiliska
produkter som skall anvindas for forokning, i fraga om
vixtforméga, frobildning, groning, rotbildning och
etablering.

vi) I frdga om flyktiga produkter: skadeverkningar pa
angransande grodor.

Om det framgar av tillgdngliga uppgifter att den aktiva substansen
eller betydelsefulla metaboliter, reaktions- och nedbrytningspro-
dukter kvarstannar i jorden och/eller i vegetabilisk substans i
betydande kvantiteter efter anvindning av vixtskyddsmedlet pa
foreslaget sitt, skall medlemsstaterna utvidrdera graden av skade-
verkningarna pa foljande grodor. Denna utvirdering skall utforas
enligt punkt 2.2.1.

Om mirkningen av produkten innehéller krav om att véixtskydds-
medlet skall anvédndas tillsammans med andra véxtskyddsmedel
eller tillsatsmedel som tankblandning, skall utvérderingen enligt
punkt 2.2.1 utféras mot bakgrund av den information som lamnats
for blandningen.

Paverkan pa ryggradsdjur som skall bekdmpas

Om den foreslagna anvindningen av vixtskyddsmedlet dr avsedd
att paverka ryggradsdjur, skall medlemsstaterna bedoma den meka-
nism genom vilken denna effekt uppnds och de iakttagna
verkningarna pa maldjurens beteende och hdlsa. Om den avsedda
effekten &r avlivning av méldjuret skall de beddma den tid som
kravs for att avliva djuret och de forhallanden under vilka doden
intrdder.

I denna utvirdering skall f6ljande information beaktas:

i) All relevant information enligt bilaga II och resultaten av
utviarderingen av denna, inklusive toxikologiska studier och
studier av metabolism.

ii) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilaga III,
inklusive toxikologiska studier och uppgifter om effekt.

Pdverkan pa mdnniskors eller djurs hélsa

Orsakad av vixtskyddsmedlet

Medlemsstaterna skall utvdrdera anvédndarens exponering for den
aktiva substansen och for toxikologiskt relevanta foreningar i
vaxtskyddsmedlet som kan bildas under de foreslagna anvéndnings-
betingelserna (sdrskilt betrdffande dosering, appliceringsmetod och
klimatologiska forhallanden). 1 forsta hand skall realistiska
uppgifter om exponeringen anvindas och, om sddana uppgifter inte
finns tillgéngliga, en ldmplig validerad berdkningsmodell.

a) I denna utvirdering skall foljande information beaktas:

i) Toxikologiska studier och studier av metabolism enligt
bilaga II och resultaten av utvdrderingen av dessa, inklusive
acceptabel exponeringsgrad for anvdndaren (AOEL). Den
acceptabla exponeringsgraden for anvéndaren dr den maxi-
miméngd av den aktiva substansen som anvidndaren kan
exponeras for utan skadeverkningar pé hidlsan. AOEL
uttrycks i milligram per kilo kroppsvikt for anvéndaren.
AOEL grundas pa den hogsta niva, dir inga skadeverk-
ningar har observerats vid forsok med den mest relevanta
djurarten eller, om ldmpliga uppgifter finns tillgdngliga, hos
ménniskor.
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ii) Annan relevant information om den aktiva substansen, t.ex.
fysikaliska och kemiska egenskaper.

iii) Toxikologiska studier enligt bilaga III, inklusive i tillimp-
liga fall studier av upptaget genom huden.

iv) Annan relevant information enligt bilaga III, t.ex.

— preparatets sammanséttning,

— preparatets formulering,

— forpackningens storlek, utformning och typ,

— anvindningsomrade och typ av groda eller malorganism,

— appliceringsmetod, inklusive hantering, pafyllning och
blandning av produkten,

— rekommenderade metoder for att minska exponeringen,
— rekommenderade skyddskléder,

— hdgsta behandlingsfrekvens,

— minsta besprutningsvolym enligt uppgift i mérkningen,
— antal och tidpunkt for appliceringarna.

b) Denna utvirdering skall goras for varje slag av applicerings-
metod och -utrustning, som foreslagits for vixtskyddsmedlet,
samt for de olika slag och storlekar av behéllare som skall
anvindas, med beaktande av metoderna for blandning, pafyll-
ning och applicering av vixtskyddsmedlet och for rengéring

och rutinunderhédll av den utrustning som skall anvindas vid
appliceringen.

2.4.1.2 Medlemsstaterna skall granska informationen om den foreslagna
forpackningens egenskaper med sérskild hénsyn till f6ljande:
— Typ av forpackning.
— Dimensioner och volym.
— Oppningens storlek.
— Typ av forslutning.

— Styrka, tdthet och motstdndskraft vid normal transport och
hantering.

— Motstandskraft mot och férenlighet med innehallet.
2.4.1.3 Medlemsstaterna skall granska de skyddskldder och den utrustning
som foreslas betrdffande typ och egenskaper, med sérskilt hdnsyn
till foljande:
— Tillgénglighet och ldmplighet.
— Bekviamlighet vid anvdndning med hénsyn till fysiska pafrest-
ningar och klimatforhallanden.

2.4.1.4 Medlemsstaterna skall utvdrdera sannolikheten for att andra
manniskor (i nédrheten eller arbetare som exponeras efter anvénd-
ningen av vixtskyddsmedlet) eller djur exponeras for den aktiva
substansen eller for andra toxikologiskt relevanta substanser i
vaxtskyddsmedlet under foreslagna anvandningsbetinger.

Vid denna utvirdering skall foljande information beaktas:

i) De toxikologiska studier och studier av metabolism avseende
den aktiva substansen som foreskrivs i bilaga II och resultaten
av utvirderingen av dessa, inklusive acceptabel exponerings-
grad for anvédndaren.

ii) De toxikologiska studier som foreskrivs i bilaga III, inklusive i
tillampliga fall studier av upptag genom huden.

iii) Annan relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilaga
I, t.ex.

— karenstid for é&terbetrdidande av odlingen, noédvindiga
karensperioder eller andra skyddséatgirder for ménniskors
och djurs hilsa,

— appliceringsmetod, sdrskilt i friga om sprutning,
— hogsta behandlingsfrekvens,
— stdrsta volym vid sprutning,
— preparatets sammanséttning,

— kvarblivande Gverskott pa vixter och vegetabiliska
produkter efter behandlingen,

— andra verksamheter dir personal exponeras.
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242 Orsakad av resthalter

2.4.2.1 Medlemsstaterna skall utvirdera den sérskilda toxikologiska infor-
mationen enligt bilaga II, och sdrskilt

— bestdmningen av acceptabelt dagligt intag (ADI),

— identifieringen av metaboliter, nedbrytnings- och reaktionspro-
dukter pa behandlade vixter eller vegetabiliska produkter,

— beteendet hos rester av den aktiva substansen och dess metabo-
liter frén tiden for applicering till skord, eller, da det giller
anvindning efter skord, till dess att de vegetabiliska produkterna
lamnar lagret.

2.4.2.2 Fore utvirderingen av resthalterna vid de rapporterade forsdken
eller i produkter av animaliskt ursprung skall medlemsstaterna
granska foljande information.

— Uppgifter om foreslagen god jordbrukssed, inklusive uppgifter
om applicering enligt bilaga III och foreslagen behandlingsfrek-
vens fore skord for de avsedda anvidndningarna, karensperioder
eller lagringsperioder vid anvéindning efter skord.

— Preparatets typ.
— Analysmetoder och bestimning av resthalter.

2423 Medlemsstaterna skall med ldmpliga statistiska modeller utvérdera
risken av de resthalter som konstaterats vid de rapporterade
forsoken. En sddan utvidrdering skall goras for varje foreslagen
anvdndning och beakta

i) de foreslagna anvéndningsbetingelserna for véaxtskyddsmedlen,

ii) sdrskilda uppgifter om resthalter i eller pd behandlade véxter,
vegetabiliska produkter, livsmedel och foder enligt bilaga III
och fordelningen av resterna mellan étliga och icke-dtliga delar,

iii) sdrskilda uppgifter om resthalter i eller pd behandlade véxter,
vegetabiliska produkter, livsmedel och foder enligt bilaga II
och resultaten av utvérderingen av dessa,

iv) realistiska mojligheten att extrapolera uppgifter mellan olika
grodor.

2.4.2.4 Medlemsstaterna skall utvirdera risken av de resthalter som konsta-
terats i produkter av animaliskt ursprung med beaktande av de
uppgifter som ldmnats enligt punkt 8.4 i del A av bilaga III och
resthalter som uppkommit vid annan anvéndning.

2425 Medlemsstaterna skall uppskatta konsumenternas potentiella expo-
nering genom kosten och i tillimpliga fall genom annan
exponering med hjilp av en ldmplig berdkningsmodell. Denna
uppskattning skall i tillimpliga fall beakta andra informationskillor,
som t.ex. andra godkdnda former for anvandning av vixtskydds-
medel som innehéller samma aktiva substans eller som ger upphov
till samma resthalter.

2.4.2.6 Medlemsstaterna skall i tillimpliga fall uppskatta exponeringen av
djur med beaktande av de resthalter som konstaterats hos behand-
lade véxter eller vegetabiliska produkter som 4r avsedda som foder.

2.5 Paverkan pa miljon

2.5.1 Omvandling, spridning och férdelning i miljon

Vid utvérderingen av vixtskyddsmedlets omvandling, spridning och
fordelning i miljon skall medlemsstaterna beakta alla miljoaspekter,
inklusive biota, och sarskilt foljande:

2.5.1.1 Medlemsstaterna skall uppskatta om vixtskyddsmedlet kan komma
i kontakt med marken under de foreslagna anvéndningsbetingel-
serna. Om detta skulle kunna intrdffa skall de utvirdera
nedbrytningshastighet och nedbrytningsvdg i jorden, rorlighet i
jorden och fordndringen av den totala koncentration (extraherbar
och icke-extraherbar (*)) av den aktiva substansen och av relevanta
metaboliter samt vilka nedbrytnings- och reaktionsprodukter som

Icke-extraherbara resthalter (ibland kallade “bundna” eller icke-extraherade”

resthalter) i véxter och jord definieras som kemikalier som bildats av pesticider
anvinda enligt god jordbrukssed och som inte kan extraheras med metoder som inte
i betydande utstrackning fordndrar dessa resthalters kemikaliska egenskaper. Sadana
icke-extraherbara resthalter anses inte omfatta fragment som uppstatt genom metabo-
lism som resulterar i naturligt forekommande dmnen.
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kan forvéintas forekomma i jorden inom omradet for den avsedda

anvindningen efter det att vixtskyddsmedlet har anvénts pa fores-
laget sitt.

Vid denna utvérdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordel-
ning i jorden enligt bilaga II och resultaten av utvérderingen av
dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.

— molekylvikt,

— 1oslighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,

— flyktighet,

— dissociationskonstant,

— fotonedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— hydrolyshastighet i forhéillande till pH-vdrde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet.

iii) Alla uppgifter om viaxtskyddsmedlet enligt bilaga III, dven i
fraga om fordelning och forsvinnande i jorden.

iv) I tillampliga fall andra godkénda anvidndningar inom det fores-
lagna omradet av vixtskyddsmedel som innehaller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma resthalter.

2.5.1.2 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att vaxtskydds-
medlet under de foreslagna anvéindningsbetingelserna nar
grundvattentikter som &r avsedda for dricksvatten. Om en sadan
sannolikhet foreligger, skall de med en ldmplig berdkningsmodell
som validerats pad gemenskapsniva utvdrdera vilken koncentration
av den aktiva substansen, relevanta metaboliter nedbrytnings- och
reaktionsprodukter som kan forvdntas i grundvattnet inom det
omrade dir vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter det att det
anvints pa foreslaget sitt.

Sé linge en berdkningsmodell, som validerats pa gemenskapsniva,
saknas, skall medlemsstaterna sérskilt grunda sin utvirdering pa
resultaten fran undersokningarna av rorlighet och persistens i jorden
enligt bilaga II och IIL

Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sdrskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordel-
ning i jord och vatten enligt bilaga II och resultaten av
utvirderingen av dessa.

il) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.

— molekylvikt,

— 16slighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— éngtryck,

— flyktighet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-védrde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet,

— dissociationskonstant.

iii) Alla uppgifter om véxtskyddsmedlet enligt bilaga III, dven i
fraga om fordelning och forsvinnande i jord och vatten.

iv) I tillimpliga fall andra godkinda anvidndningar inom det fores-
lagna omradet av vixtskyddsmedel som innehéller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma resthalter.

v) I tillimpliga fall uppgifter om forsvinnande, inklusive omvand-
ling och sorption i den méittade zonen.

vi) 1 tillampliga fall uppgifter om metoderna for utvinning och
behandling av dricksvatten inom omréddet foér den foreslagna
anvindningen.

vii) I tillimpliga fall uppgifter om uppmatta halter av den aktiva
substansens eller relevanta metaboliters, nedbrytningsproduk-
ters och reaktionsprodukters forekomst i grundvattnet till foljd
av tidigare anvindning av véxtskyddsmedel som innehéller
samma aktiva substans eller ger upphov till samma resthalter;
sadana kontrolluppgifter skall tolkas enligt vetenskaplig
metodik.
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2.5.1.3 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att vaxtskydds-
medlet nir ytvatten under de foreslagna anviandningsbetingelserna.
Om en sadan sannolikhet foreligger, skall de med en ldmplig
berdkningsmodell som validerats pad gemenskapsnivd uppskatta
vilken koncentration som kan forvintas pd kort och lang sikt av
den aktiva substansen och av relevanta metaboliter, nedbrytnings-
och reaktionsprodukter i ytvattnet inom det omrade dér vixtskydds-
medlet avses anvindas, efter det att det anvénts pa foreslaget sétt.

Om en berdkningsmodell, som validerats pa gemenskapsniva,
saknas, skall medlemsstaterna sirskilt grunda sin utvdrdering pa
resultaten av undersokningarna av rorlighet och persistens i jorden
och uppgifterna om ytavrinning och vindavdrift enligt bilaga II och
III.

Vid denna utvdrdering skall fo6ljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordel-
ning i jord och vatten enligt bilaga II och resultaten av
utvdrderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.

— molekylvikt,

— loslighet 1 vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— angtryck,

— flyktighet,

— hydrolyshastighet i forhédllande till pH-vdrde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet,

— dissociationskonstant.

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III,
dven i fraga om fordelning och forsvinnande i jord och vatten.

iv) Eventuella exponeringsvégar:

— vindavdrift,

— ytavrinning,

— Oversprutning,

— utsldpp via dridneringssystem,
— ldckage,

— atmosfariskt nedfall.

I tillampliga fall andra godkénda anvidndningar inom det fores-
lagna omradet av vixtskyddsmedel som innehaller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma resthalter.

<
~
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I tillimpliga fall uppgifter om metoderna for utvinning och
behandling av dricksvatten inom omradet for den foreslagna
anvandningen.

2.5.1.4 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att vaxtskydds-
medlet avgdr till  atmosfiren under de  fGreslagna
anvidndningsbetingelserna. Om en sddan sannolikhet foreligger,
skall de, i tillimpliga fall med en ldmplig, validerad berdkningsmo-
dell, gora basta mojliga utvdrdering av vilken koncentration som
kan forviantas pa kort och lang sikt av den aktiva substansen och
av relevanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter i
luften inom det omrade dir vaxtskyddsmedlet avses anvindas, efter
det att det anvénts pa foreslaget sitt.

Vid denna utvardering skall fo6ljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordel-
ning i jord, vatten och luft enligt bilaga II och resultaten av
utvdrderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.
— angtryck,
— 10slighet i vatten,

— hydrolyshastighet i forhdllande till pH-vdrde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet,

— fotolytisk nedbrytning i vatten och luft och nedbrytnings-
produkternas identitet,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III,
dven i fraga om fordelning och forsvinnande i luften.

2.5.1.5 Medlemsstaterna skall utvirdera metoderna for destruktion och
dekontaminering av vixtskyddsmedlet och dess forpackning.
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252  Paverkan pé icke-mdalorganismer

Vid berdkningen av forhallandet toxicitet/exponering skall
medlemsstaterna utgd fran den kénsligaste av de relevanta orga-
nismer som anvénds vid forsoken.

2.5.2.1 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att faglar och
andra landlevande ryggradsdjur exponeras for vixtskyddsmedlet
under de foreslagna anvdndningsbetingelserna. Om en sadan sanno-
likhet finns skall de utvdrdera omfattningen av den risk pa kort och
lang sikt som kan forvantas for sddana organismer, dven i fraga om
reproduktion, efter det att viaxtskyddsmedlet anvints pa foreslaget
satt.

a) Vid denna utvérdering skall f6ljande uppgifter beaktas:

i) De sdrskilda uppgifter som bygger pa toxikologiska studier
pa dédggdjur och av effekter pa faglar och andra landlevande
ryggradsdjur som inte dr avsedda att bekdmpas, dven i fraga
om reproduktion, och andra relevanta uppgifter om den
aktiva substansen enligt bilaga II samt resultaten av
utvdrderingen av detta.

ii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga
111, inklusive uppgifter om effekter pa faglar och andra land-
levande ryggradsdjur som inte dr avsedda att bekdmpas.

iii) I tillampliga fall andra godkinda anvdndningar inom det
foreslagna omradet av véxtskyddsmedel som innehéller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvdrderingen skall omfatta f6ljande:

i) Omvandling, spridning och fordelning, inklusive persistens
och biokoncentration, av den aktiva substansen och av rele-
vanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter i
olika delar av miljon efter anvindning av véxtskyddsmedlet.

ii) En uppskattning av exponeringen av de arter som kan
komma att exponeras vid appliceringen eller under den tid
da resthalter fortfarande forekommer, under beaktande av
alla relevanta exponeringsvégar, som t.ex. fortiring av den
formulerade produkten eller behandlad foda, ryggradslosa
djur eller ryggradsdjur som rovdjursbyte samt kontakt
genom Oversprutning eller med behandlad vegetation.

iii) En berdkning av forhallandet toxicitet/exponering akut samt
pé kort och, om sa krévs, lang sikt. Forhallandet toxicitet/
exponering definieras som kvoten LD, , LC, respektive no
observed effect concentration (NOEC) uttryckt pa grundval
av den aktiva substansen och den uppskattade exponeringen
uttryckt i mg/kg kroppsvikt.

2.5.2.2 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att vattenlevande
organismer exponeras for véxtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet finns skall de
bedoma den grad av risk som kan forvintas for vattenlevande orga-
nismer pa kort och lang sikt efter det att vixtskyddsmedlet anvénts
pé foreslaget sitt.

a) Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sdrskilda uppgifterna om effekterna pa vattenlevande
organismer enligt bilaga II och resultaten av utvdrderingen
av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.

— 16slighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyklighet,
— KOC,
— bionedbrytning i vatten, och sérskilt i vilken utstrdckning
dmnet &r littnedbrytbart,
— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas
identitet,
— hydrolyshastighet 1 forhallande till pH-virde och
nedbrytningsprodukternas identitet.
iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga
111, sdrskilt i fraga om effekter pa vattenlevande organismer.
iv) I tillimpliga fall andra godkédnda anvindningar inom det
foreslagna omradet av vixtskyddsmedel som innehéller
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samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvirderingen skall omfatta f6ljande:

i) Omvandling, spridning och fordelning av resthalter av den
aktiva substansen och av relevanta metaboliter samt
nedbrytnings- och reaktionsprodukter i vatten, sediment eller
fisk.

ii) En berdkning av forhallandet akut toxicitet/exponering for
fisk och Daphnia. Detta forhéllande definieras som kvoten
av akut LC, respektive EC och den pd kort sikt forvintade
koncentrationen i miljon.

iii) En berdkning av forhallandet tillvixthdmning/exponering for
alger. Detta forhallande definieras som kvoten av EC, och
den pé kort sikt forviantade koncentrationen i miljon.

iv) En berikning av forhallandet toxicitet/exponering for fisk
och Daphnia vid langsiktig exponering. Detta forhallande
definieras som kvoten av NOEC och den pa lang sikt
forvantade koncentrationen i miljon.

v

~

I tillampliga fall biokoncentrationen i fisk och den sannolika
exponeringen av fiskatare, inklusive ménniskor.

vi) Om vixtskyddsmedlet skall appliceras direkt pa ytvatten:
effekterna av en fordndring av ytvattnets kvalitet, t.ex. i
fraga om pH-virde eller halt upplost syre.

2.5.2.3 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att honungsbin

exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anviandnings-
betingelserna. Om en sadan sannolikhet finns skall de utvérdera
den risk som kan forvintas for honungsbin pé kort och léng sikt,
efter det att vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sétt.

a) Vid denna utvérdering skall f6ljande uppgifter beaktas:
i) De sirskilda uppgifterna om toxicitet for honungsbin enligt
bilaga II och resultaten av utvirderingen av dessa.
ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.

— loslighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— angtryck,

— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— verkningssitt (t.ex. reglering av insekters tillvéxt).

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga
111, inklusive toxicitet for honungsbin.

I tillimpliga fall andra godkénda anvindningar inom det
foreslagna omrddet av vixtskyddsmedel som innehaller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

iv

~

b) Utvirderingen skall omfatta foljande:

i) Forhéllandet mellan maximidosering, uttryckt i gram aktiv
substans per hektar, och DL vid kontakt eller oralt, uttryckt
i pg aktiv substans per bi (riskkvot) samt, om sa krdvs,
resthalternas persistens pa eller, i tillimpliga fall, i de
behandlade vixterna.

I tillampliga fall, effekterna pa honungsbilarver, honungs-
binas beteende, bisamhillets dverlevnad och utveckling efter
anvindning av vixtskyddsmedlet enligt de fGreslagna
anvindningsbetingelserna.

il

=

2.5.2.4 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att andra nytto-

insekter dn honungsbin exponeras for vixtskyddsmedlet under de
foreslagna anvindningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet
finns skall de utvdrdera de letala och subletala effekter som kan
forvintas for sddana organismer samt minskningen av deras akti-
vitet, efter det att viaxtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt.

Vid denna utvardering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om toxicitet for honungsbin och andra
nyttoinsekter enligt bilaga II och resultaten av utvirderingen av
dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.
— 16slighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
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25.2.6

— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas iden-
titet,

— verkningssitt (t.ex. reglering av insekters tillvéxt).
iii) Alla relevanta uppgifter om véxtskyddsmedlet enligt bilaga III,
t.ex.
— effekter pd andra nyttoinsekter dn honungsbin,
— toxicitet for honungsbin,
— tillgéngliga data fran biologisk primérscreening,
— maximidosering,
— hogsta antal appliceringar och tidsplanen for dessa.

iv) I tillimpliga fall andra godkénda anvdndningar inom det fores-
lagna omradet av vixtskyddsmedel som innehéller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma resthalter.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att daggmaskar
och andra makroorganismer i jorden som inte skall bekdmpas expo-
neras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet finns skall de
utvirdera den grad av risk pa kort och lang sikt som kan forvéntas
for sddana organismer, efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa
foreslaget sitt.

a) Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sdrskilda uppgifterna om den aktiva substansens toxicitet
for daggmaskar och andra makroorganismer i jorden som
inte skall bekdmpas enligt bilaga II och resultaten av
utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.

— l06slighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— Kd for adsorption,

— angtryck,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-vdrde och
nedbrytningsprodukternas identitet,

— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas
identitet,
— DT, och DT, for nedbrytbarhet i jorden.
iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga
III, inklusive effekterna pa daggmaskar och andra makroor-
ganismer i jorden som inte skall bekdmpas.

v
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I tillimpliga fall andra godkdnda anvéndningar inom det
foreslagna omradet av vixtskyddsmedel som innehaller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvirderingen skall omfatta foljande:

i) Letala och subletala effekter.

ii) De forvintade koncentrationerna i miljon, i inledningsskedet
och pé lang sikt.

iii) En berékning av forhallandet akut toxicitet/exponering (defi-
nierat som kvoten LC, och férvéintad koncentration i miljon
i inledningsskedet) samt av forhallandet langsiktig toxicitet/
exponering (definierat som kvoten NOEC och forvintad
koncentration i miljon pa lang sikt).

iv) T tillampliga fall: biokoncentration och restsubstansernas
persistens i daggmask.

Om det inte kan uteslutas att det finns en mojlighet att vixtskydds-
medlet kommer i kontakt med marken under de fGreslagna
anvindningsbetingelserna enligt punkt 2.5.1.1 1 del B, skall
medlemsstaterna utvérdera effekterna pa mikrobiell aktivitet, t.ex.
paverkan pa kvdve- och kolmineralisering i jorden, efter det att
véxtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt.

Vid utvidrderingen skall foljande uppgifter beaktas:

i) Alla relevanta uppgifter om den aktiva substansen, inklusive
sirskilda uppgifter om effekter pd mikroorganismer i jorden
som inte skall bekdmpas enligt bilaga II och resultaten av
utvdrderingen av dessa.

ii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III,
inklusive verkningar pad mikroorganismer i jorden som inte
skall bekdampas.
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iii) I tilldimpliga fall andra godkénda anvandningar inom det fores-
lagna omradet av vixtskyddsmedel som innehaller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma resthalter.

iv) Alla tillgdngliga uppgifter frén biologisk primédrscreening.

2.6 Analysmetoder

Medlemsstaterna skall utvirdera de foreslagna analysmetoderna for
kontroll efter registrering och Overvakning i syfte att bestimma
foljande:

2.6.1 Analys av formulering

Art och mingd aktiv(a) substans(er) i vaxtskyddsmedlet och i
tillimpliga fall eventuella orenheter och Ovriga bestandsdelar
(hjdlpamnen) av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljoméassig
betydelse.

Vid utviarderingen skall foljande uppgifter beaktas:
i) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga II och resultaten av
utvirderingen av dessa.
ii) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga III, och sérskilt

— de foreslagna metodernas specificitet och linjéritet,
— interferensernas omfattning,
— de foreslagna metodernas exakthet (repeterbarhet inom
laboratoriet och reproducerbarhet mellan laboratorier).
iii) Detektions- och bestimningsgranser for de foreslagna meto-
derna i frdga om orenheter.

2.6.2 Analys av resthalter

Analysen skall omfatta resthalter av den aktiva substansen, jimte
metaboliter och nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som bildas
vid godkdnd anvindning och som dr av toxikologisk, ekotoxikolo-
gisk eller miljomassig betydelse.

Vid utvdrderingen skall foljande uppgifter beaktas:
i) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga II och resultaten av
utvirderingen av dessa.
ii) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga III, och sérskilt

— de foreslagna metodernas specificitet,

— de foreslagna metodernas exakthet (repeterbarhet inom
laboratoriet och reproducerbarhet mellan laboratorier),

— éatervinningsprocent (“recovery”) for de foreslagna meto-
derna vid lampliga koncentrationer.

iii) Detektionsgranser for de foreslagna metoderna.
iv) Bestdmningsgrinser for de foreslagna metoderna.

2.7 Fysikaliska och kemiska egenskaper

2.7.1 Medlemsstaterna skall utviardera den faktiska halten aktiv substans i
véxtskyddsmedlet och dess stabilitet under lagring.

2.72  Medlemsstaterna skall utvdrdera vixtskyddsmedlets fysikaliska och
kemiska egenskaper, och sérskilt

— om en ldmplig FAO-specifikation finns: de fysikaliska och
kemiska egenskaper som tas upp i denna specifikation,

— om ldmplig FAO-specifikation saknas: alla relevanta fysikaliska
och kemiska egenskaper hos formuleringen enligt "Manual on
the development and use of FAO specifications for plant protec-
tion products”.

Vid utvirderingen skall foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifterna om den aktiva substansens fysikaliska och kemiska
egenskaper enligt bilaga II och resultaten av utvérderingen av
dessa.

ii) Uppgifterna om vixtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska
egenskaper enligt bilaga III.

2.7.3  Om det i den foreslagna mirkningen krévs eller reckommenderas att
vixtskyddsmedlet skall anvdndas tillsammans med andra
vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel (adjuvans) som tankblanding,
skall den fysikaliska och kemiska kompatibiliteten hos de produkter
som ingar i blandningen utvirderas.
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C. BESLUT

1. Allménna principer

1. T tillimpliga fall skall medlemsstaterna knyta villkor och
begransningar till de tillstind de beviljar. Arten av och
strangheten i sddana atgirder skall viljas mot bakgrund av arten
och omfattningen av de forvintade vinsterna och riskerna och
std i proportion till dessa.

2. Medlemsstaterna skall sdkerstilla att beslut i samband med
meddelande av tillstand i tilllimpliga fall fattas med beaktande
av de jordbruksmissiga, vixthdlsomissiga eller miljomassiga
(dven klimatologiska) forhéllandena i det omrade dar medlet ar
avsett att anvidndas. Sddana hidnsyn kan resultera i sdrskilda
villkor och begrinsningar for anvindningen och, om sa krévs, i
att tillstind endast meddelas for vissa omraden, med uteslutande
av andra, i den aktuella medlemsstaten.

3. Medlemsstaterna skall sdkerstélla att de godkdnda mingderna,
uttryckta i doseringar och antal anvéndningar, &r de minsta
mojliga som krivs for att uppna onskad effekt, d&ven om stdrre
miéngder inte skulle medféra oacceptabla risker fér méanniskors
och djurs hélsa eller miljon. De godkénda mangderna skall diffe-
rentieras med hénsyn till de jordbruksmaissiga, vaxthdlsomassiga
eller miljomassiga (dven klimatologiska) forhédllandena i de olika
omraden for vilka tillstinden meddelas och vara ldmpliga for
dessa. Dosering och antal anvéndningar far dock inte medfora
oonskade effekter, t.ex. utvecklande av resistens.

4. Medlemsstaterna skall sikerstélla att besluten respekterar princi-
perna for integrerad bekdmpning, om produkten ar avsedd att
anvindas i sammanhang dir dessa principer skall iakttas.

5. Eftersom utvirderingen bygger pa uppgifter for ett begransat
antal representativa arter, skall medlemsstaterna sdkerstilla att
anvindningen av vixtskyddsmedlet inte fir nagra langsiktiga
efterverkningar pa populationsstorlek och méngfald hos arter
som inte dr avsedda att bekdmpas.

6. Innan medlemsstaterna meddelar tillstdnd skall de sékerstilla att
mérkningen av produkten
— uppfyller kraven i artikel 16 i detta direktiv,
— é&ven innehdller den information om skydd for anvédndarna
som krivs i gemenskapslagstiftningen om arbetarskydd,

— sérskilt anger de villkor och begrinsningar som géller for att
produkten skall fa anvandas enligt punkterna 1 - 5.

Tillstandet skall innehélla de uppgifter som anges i artikel 6.2 g
och h, 6.3 och 6.4 i radets direktiv 78/631/EEG av den 26 juni
1978 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om klas-
sificering, forpackning och mirkning av farliga preparat
(bekdmpningsmedel) (') samt i artikel 16 g och h i direktiv 91/
414/EEG.

7. Innan medlemsstaterna meddelar tillstand, skall de
a) sdkerstilla att den fOreslagna forpackningen uppfyller
bestimmelserna i direktiv 78/631/EEG,
b) sdkerstilla att

— metoderna for destruktion av vixtskyddsmedlet,

— metoderna for undanrdjande av skadeverkningar, om
produkten sprids oavsiktligt,

— metoderna for dekontaminering och destruktion av
forpackningarna

overensstimmer med gillande bestimmelser inom detta
omréde.

8. Tillstdnd fir endast meddelas om samtliga krav i avsnitt 2 &r
uppfyllda. Dock skall foljande gélla:

a) Om ett eller flera av de sérskilda krav vid beslutsfattandet,
som avses i puntk 2.1 - 3 eller 2.7 i del C, inte &r helt

(") EGT L 206, 29.7.1978, s. 13. Direktivet senast dndrat genom direktiv 92/32/EEG (EGT
L 154, 5.6.1992, s. 1).
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2.1
2.1.1

uppfyllda, far tillstind endast meddelas om fordelarna med
anviandningen av vixtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna uppviger de mojliga skadeverk-
ningarna. Eventuella begrinsningar for anvindningen av
produkten, som har samband med att sidana krav inte &r
uppfyllda, skall anges 1 mirkningen, och bristande
Gverensstimmelse med kraven i punkt 2.7 fir inte hindra en
korrekt anvindning av produkten. Sidana fordelar kan avse

— fordelar vid och forenlighet med integrerad bekdmpning
eller ekologiskt jordbruk,

— underlittande av strategier for att minimera riskerna for
utveckling av resistens,

— behovet av ett storre urval av slag av aktiva bestandsdelar
eller biokemiska verkningssitt, t.ex. for anvédndning vid
strategier for att forhindra accelererad nedbrytning i
jorden,

— minskad risk for operatérer och konsumenter,

— minskad kontaminering av miljon och minskad paverkan
pa arter som inte skall bekdmpas.

b) Om kriterierna i punkt 2.6 i del C inte &r helt uppfyllda pé
grund av begrdnsningar i tillgénglig analytisk vetenskap och
teknik, skall godkdnnande meddelas for en begriansad period,
om metoderna i anmélan visar sig vara tillfredstdllande for
det avsedda syftet. I sddana fall skall den sokande tilldelas
en tidsfrist for att utveckla och meddela analysmetoder som
uppfyller de nidmnda kriterierna. Godkdnnandet skall
omprévas vid utgangen av den tidsfrist som beviljats den
sokande.

¢) Om reproducerbarheten hos de analysmetoder i anméilan som
avses 1 punkt 2.6 i del C endast har verifierats pa tva labora-
torier, skall godkinnande meddelas for ett ar, si att den
sokande ges mojlighet att pavisa reproducerbarhet hos meto-
derna enligt de erkédnda kriterierna.

9. Om godkinnnande har meddelats enligt kraven i denna bilaga,
far medlemsstaterna enligt artikel 4.6

a) om sa dr mojligt och lampligen i ndra samarbete med den
sokande, faststilla atgérder for att forbéttra vaxtskyddsmed-
lets effekt, eller

b) om sd dr mojligt och ldmpligen i ndra samarbete med den
sokande, faststdlla atgérder for att minska den exponering
som kan intrdffa under och efter anvidndningen av
viaxtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna skall underritta de sokande om &tgidrder som
faststillts enligt a och b och uppmana dem att 1dmna de eventu-
ella ytterligare upplysningar som krivs for att pavisa verkningar
eller risker som kan uppstd under de dndrade betingelserna.

Séarskilda principer

Tillimpningen av de sdrskilda principerna skall inte péaverka de
allménna principerna i avsnitt 1.

Effektivitet

Om det i de foreslagna anvindningsomradena ingar rekommenda-
tioner om bekdmpning av organismer, som inte betraktas som
skadliga mot bakgrund av erfarenheterna eller vetenskaplig bevis-
ning under normala jordbruksmissiga, véxthdlsoméssiga och
miljoméssiga (dven klimatologiska) betingelser inom de omréden
dar medlet dr avsett att anvédndas, eller om de avsedda effekterna
inte betraktas som fordelaktiga under dessa betingelser, skall
godkinnande inte meddelas for sddan anvindning.

Graden, Overensstimmelsen och varaktigheten hos bekdmpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan skall vara jimforbara med vad
som uppnas genom anvéndning av ldmpliga referensprodukter. Om
lampliga referensprodukter saknas, skall det kunna visas att
vixtskyddsmedlet medfor véldefinierade fordelar i frdga om graden,
Overensstimmelsen och varaktigheten hos bekdmpningen, skyddet
eller annan avsedd verkan under normala jordbruksmaéssiga,
vixthdlsoméssiga och miljomissiga (dven klimatologiska) beting-
elser inom de omraden dér medlet &r avsett att anvéndas.
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2.1.3  Ttillampliga fall skall 6kad avkastning eller minskat lagersvinn, da
medlet anvinds, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt, vara
jamforbart med vad som uppnds genom anvidndning av ldmpliga
referensprodukter. Om ldmpliga referensprodukter saknas, skall det
kunna visas att vaxtskyddsmedlet medfor konsistenta och vildefini-
erade fordelar i friga om okad avkastning och minskat lagersvinn
under normala jordbruksméssiga, vixthdlsoméssiga och miljomaés-
siga (dven klimatologiska) betingelser inom de omraden dir
medlet dr avsett att anvéndas.

2.14  Slutsatserna om preparatets effektivitet skall vara giltiga for alla
omraden i den medlemsstat dir godkdnnande soks och for alla
betingelser, under vilka det &r avsett att anvéindas, savida det inte i
den foreslagna mérkningen anges att preparatet &r avsett att
anviandas under vissa sdrskilt angivna betingelser (t.ex. latta
angrepp av skadeorganismer, sdrskilda marktyper eller sérskilda
véxtbetingelser).

2.1.5 Om den foreslagna mérkningen innehéller rekommendationer om
att preparatet skall anvéndas tillsammans med andra sarskilt
angivna véxtskyddsmedel eller tillsatsmedel som tankblandning,
skall denna blandning &stadkomma avsedd verkan och uppfylla
principerna i 2.1.1 - 2.1.4.

Om den foreslagna markningen innehdller rekommendationer om
att preparatet skall anvéndas tillsammans med andra séarskilt
angivna véaxtskyddsmedel eller tillsatsmedel som tankblandning,
skall medlemsstaterna endast godkénna sadana rekommendationer
om de &r vilgrundade.

2.2 Franvaro av oacceptabla effekter pa vixter eller vegetabiliska
produkter

2.2.1 Fytotoxiska effekter av betydelse pd de behandlade vixterna eller
vegetabiliska produkterna fir endast forekomma, om det i
mérkningen anges lampliga begransningar for anvandningen.

2.2.2  Avkastningen far inte pad grund av fytotoxiska effekter understiga
vad som hade kunnat uppnéds, om vixtskyddsmedlet inte anvénts,
savida inte en sddan minskning kompenseras av andra fordelar,
t.ex. hogre kvalitet hos de behandlade vixterna eller vegetabiliska
produkterna.

223 Oacceptabla skadeeffekter pd de behandlade véxternas eller vegeta-
biliska produkternas kvalitet far inte forekomma, savida det inte ror
sig om skadeeffekter vid livsmedelsbearbetning och det i den fores-
lagna mérkningen anges att preparatet inte skall anvéndas pa grodor
som &r avsedda for bearbetning.

224 Oacceptabla skadeeffekter pa vixter eller vegetabiliska produkter
som anvints for uppforokning eller reproduktion i fraga om
vixtforméaga, frobildning, groning, rotbildning och etablering féar
endast forekomma, om det i den foreslagna mérkningen anges att
preparatet inte far anvindas pa vixter eller vegetabiliska produkter
som &r avsedda for uppférokning eller reproduktion.

2.2.5  Oacceptabel paverkan pé foljande grodor far endast forekomma om
det i den foreslagna mérkningen anges att sirskilt angivna grodor
som kan péverkas inte fir odlas efter den behandlade grodan.

2.2.6 Oacceptabel paverkan pa angransande grodor far endast forekomma
om det i den foreslagna méarkningen anges att preparatet inte far
anvindas om sérskilt kénsliga angransande grodor samtidigt odlas.

2.2.7 Om den foreslagna mérkningen innehaller krav pa att preparatet
skall anvéndas tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller till-
satsmedel som tankblandning, skall denna blandning motsvara
principerna i 2.2.1 - 2.2.6.

2.2.8 De foreslagna anvisningarna for rengdring av appliceringsutrust-
ningen skall vara bade praktiskt genomforbara och effektiva, sa att
de kan tillimpas utan svérighet och garanterar att rester av
véxtskyddsmedlet, som skulle kunna orsaka senare skada,
avldgsnas.

2.3 Pdverkan pa ryggradsdjur som skall bekdmpas

Vixtskyddsmedel som dr avsedda att bekdmpa ryggradsdjur skall
endast godkédnnas, om

— doden intraffar samtidigt med forlorat medvetande,
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— doden intraffar omedelbart, eller

— livsfunktionerna minskas gradvis utan uppenbara tecken pa
lidande.

I fraga om avskridckningsmedel skall den avsedda effekten uppnas
utan onddigt lidande for de djur som skall bekdmpas.

2.4 Paverkan pa mdnniskors eller djurs hdlsa

24.1 Orsakad av vixtskyddsmedlet

2.4.1.1 Godkdnnande far inte meddelas, om exponeringsnivan for den som
anviander och hanterar vixtskyddsmedlet under de foreslagna
anvidndningsbetingelserna, inklusive dosering och applicerings-
metod, overstiger AOEL.

Dessutom skall villkoren for godkdnnande omfatta iakttagande av
det gransviarde som faststéllts for den aktiva substansen eller andra
toxikologiskt betydelsefulla substanser i vixtskyddsmedlet enligt
radets direktiv 80/1107/EEG av den 27 november 1980 om skydd
for arbetstagare mot risker vid exponering for kemiska, fysikaliska
och biologiska agenser i arbetet (') och radets direktiv 90/394/EEG
av den 28 juni 1990 om skydd for arbetstagare mot risker vid expo-
nering for carcinogener i arbetet (sjitte sirdirektivet enligt artikel
16.1 i direktiv 89/391/EEG) (%).

24.1.2 Om det i de foreslagna bruksanvisningarna foreskrivs anvindning
av skyddskldder eller annan skyddsutrustning, far godkédnnande
endast meddelas om detta skydd &r effektivt och dverensstimmer
med relevanta gemenskapsbestimmelser och ldtt kan anskaffas av
anvindaren samt om det dr mojligt att anvidnda sadant skydd vid
den praktiska anvidndningen av vixtskyddsmedlet, varvid sarskilt
klimatologiska forhallanden skall beaktas.

2.4.1.3 Vixtskyddsmedel som skulle kunna medféra en hogre grad av risk
pa grund av sina sirskilda egenskaper eller om de hanteras eller
anvinds felaktigt skall omfattas av sdrskilda begrinsningar, t.ex. i
fraiga om forpackningsstorlek, formuleringstyp, distribution,
anvindningsomrade eller anvindningssitt. Vidare far vixtskydds-
medel som klassificerats som mycket giftiga inte godkénnas for
anvindning av icke-fackmin.

2.4.14 Karenstider och andra begrinsningar i behandlingstidpunkt samt
andra sdkerhetsdtgirder skall faststillas sa att exponeringen av
arbetstagare eller andra som befinner sig i nirheten, efter det att
vixtskyddsmedlet applicerats, inte verstiger de AOEL-nivaer som
faststdllts for den aktiva substansen eller for andra toxikologiskt
betydelsefulla kemiska substanser i vixtskyddsmedlet och inte
heller de grinsviarden for sddana substanser som faststéllts enligt
de gemenskapsbestimmelser som avses i 2.4.1.1.

2.4.1.5 Karenstider och andra begrinsningar i behandlingstidpunkt samt
andra sikerhetsatgirder skall faststillas s& att skadeverkningar pa
djur inte kan intrédffa.

2.4.1.6 Karenstider och andra begrinsningar i behandlingstidpunkt samt
andra sdkerhetsdtgirder som syftar till att sdkerstdlla att AOEL-
nivder och grinsvirden iakttas skall vara praktiskt genomforbara.
Om sé krévs, skall sdrskilda sékerhetsatgirder foreskrivas.

242 Orsakad av resthalter

2.4.2.1 Ett godkdnnande skall ges endast da de resthalter som forekommer
speglar den minsta midngd av vixtskyddsmedlet som behovs for att
uppnd en tillricklig behandling enligt god jordbrukssed, och att
medlet anvinds sa (bl.a. i friga om behandlingsintervall, karenspe-
rioder fore skord och lagringstider) att resthalterna vid skord, slakt
och efter lagring ar de ldgsta mojliga.

EGT L 327, 3.12.1980, s. 8. Direktivet senast dndrat genom direktiv 88/642/EEG (EGT

L 356, 24.12.1988, s. 74).
EGT L 196, 26.7.1990, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv 97/42/EG (EGT L
179, 8.7.1997, s. 4).
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2422 Om det inte finns nigot gransvdarde for resthalter (MRL) som &r
faststillt pd gemenskapsniva (¥) eller nagot tillfilligt MRL (pa
nationell niva eller gemenskapsniva), skall medlemsstaterna
faststdlla ett tillfdlligt MRL enligt artikel 4.1 f i detta direktiv.
Besluten i fraga om de faststillda grinsvirdena skall vara giltiga
for alla omstéindigheter som kan paverka resthalterna i grddan,
tex. tidpunkt for applicering, dosering, frekvens eller
anvindningssitt.

2423 Om vixtskyddsmedlet skall anvdndas under nya betingelser som
inte motsvarar dem som gillde da ett tillfalligt MRL (pé nationell
nivd eller gemenskapsnivd) tidigare faststilldes, skall medlemssta-
terna endast meddela godkénnande for vixtskyddsmedlet om den
sokande kan ldmna bevisning for att den rekommenderade anvind-
ningen inte kommer att medféra att MRL overskrids eller om ett
nytt tillfalligt grinsvirde har faststillts av medlemsstaten eller
kommissionen enligt artikel 4.1 f i detta direktiv.

2424 Om det finns ett MRL pa gemenskapsniva, skall medlemsstaterna
endast meddela godkinnande for vixtskyddsmedlet om den sokande
kan ldmna bevisning for att den rekommenderade anvindningen
inte kommer att medféra att detta MRL Overskrids, eller om ett
nytt MRL pd gemenskapsnivd har faststdllts enligt nagot av de
forfaranden som avses 1 tillimplig gemenskapslagstiftning.

2425 1 de fall som avses i 2.4.2.2 och 2.4.2.3 skall varje ansékan om
godkdnnande &tfoljas av en riskbedomning som bygger pd den
storsta exponering som konsumenterna under de mest ogynnsamma
omstidndigheterna kan komma att utséttas for om god jordbrukssed
iakttas.

I beaktande av samtliga registrerade anviandningsomraden far den
foreslagna anvindningen inte godkdnnas om den bista mojliga
uppskattningen av exponeringen genom kosten dverskrider accepta-
belt dagligt intag.

2.4.2.6 Om resthalten paverkas under bearbetning, kan det krdvas en
sirskild riskbedémning som skall utféras pa det sétt som anges i
2.4.25.

2427 Om de behandlade vixterna eller vegetabiliska produkterna &r
avsedda som djurfoder, far de resthalter som forekommer inte ha
skadlig paverkan pa djurens hélsa.

2.5 Inverkan pd miljon

2.5.1 Omvandling, spridning och fordelning i miljon

2.5.1.1 Godkdnnande far inte meddelas, om den aktiva substansen och
metaboliter, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter av toxikologisk,
ekotoxikologisk eller miljomassig betydelse, efter det att
vixtskyddsmedlet anvénts under foreslagna betingelser

— vid faltforsok ligger kvar i jorden under mer én ett ar (dvs. DT
> 1 &r och DT, > 3 ménader), eller

(*) Med MRL pa gemenskapsniva avses ett MRL som dr faststillt enligt radets direktiv
76/895/EEG av den 23 november 1976 om faststillande av grénsvirden for
bekdmpningsmedelsrester i och pa frukt och gronsaker ('), radets direktiv 86/362/
EEG av den 24 juli 1986 om faststillande av grinsvirden for bekdmpningsmedels-
rester i och pa spannmal (?), radets direktiv 86/363/EEG av den 24 juli 1986 om
faststéllande av grinsvdarden for bekdmpningsmedelsrester i och pd livsmedel av
animaliskt ursprung (°), rddets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla maximalt tillatna restméngder
av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (*), rddets
direktiv 90/642/EEG av den 27 november 1990 om faststillande av gransvarden for
bekdmpningsmedelsrester i och pa vissa produkter av vegetabiliskt ursprung inklusive
frukt och gronsaker (°) eller radets direktiv 91/132/EEG av den 4 mars 1991 om
andring av direktiv 74/63/EEG om frimmande dmnen och produkter i djurfoder (°).

(") EGT L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktivet senast dndrat genom direktiv 97/41/EG
(EGT L 184, 12.7.1997, s. 33).

(® EGT L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktivet senast dndrat genom direktiv 97/41/EG
(EGT L 184, 12.7.1997, s. 33).

(®) EGT L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktivet senast dndrat genom direktiv 97/41/EG
(EGT L 184, 12.7.1997, s. 33).

(*) EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissionens
forordning (EG) nr 749/97 (EGT L 110, 26.4.1997, s. 24).

(°) EGT L 350, 14.12.1990, s. 71. Direktivet senast dndrat genom direktiv 97/41/EG
(EGT L 184, 12.7.1997, s. 33).

(°) EGT L 66, 13.3.1991, s. 16.
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— vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara resthalter pd over
70 % av den ursprungliga dosen med en mineraliseringshas-
tighet av mindre dn 5 % under 100 dagar,

om det inte kan vetenskapligt visas att det under faltforhallanden
inte sker ndgon ackumulering i jorden av sddan omfattning att
oacceptabla restmingder forekommer i efterfoljande groda eller att
oacceptabel fytotoxisk péaverkan kan pavisas i efterfoljande groda
eller att icke-acceptabel miljopaverkan sker enligt de tillimpliga
kraven i 2.5.1.2 - 4 och 2.5.2.

2.5.1.2 Godkédnnande far inte meddelas om den forvantade halten av den
aktiva substansen eller av relevanta metaboliter, nedbrytningspro-
dukter eller reaktionsprodukter i grundvattnet till foljd av
anviandning av vixtskyddsmedlet pa foreslaget sitt riskerar att
overstiga den lagre av foljande halter:

i) den hogsta tillatna halt som faststélls i radets direktiv 80/778/
EEG av den 15 juli 1980 om kvaliteten pa vatten avsett att
anvindas som dricksvatten ('), eller

ii) den maximihalt som faststillts av kommissionen, da den aktiva
substansen upptogs i bilaga I, med stdod av relevanta, sérskilt
toxikologiska, uppgifter eller, om en sadan maximihalt inte har
faststillts, en halt som motsvarar en tiondel av det ADI (accep-
tabla dagliga intag) som faststdlldes, da den aktiva substansen
upptogs i bilaga I.

Om det vetenskapligt kan visas att den ldgre av dessa halter inte
overskrids under relevanta faltférhallanden, far dock godkéinnande
meddelas.

2.5.1.3 Godkdnnande far inte meddelas om den halt i ytvatten av den
aktiva substansen eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings-
eller reaktionsprodukter som kan forvéntas, efter det att vaxtskydds-
medlet anvints under foreslagna betingelser

— Overstiger de viarden som faststills i radets direktiv 75/440/EEG
av den 16 juni 1975 om den kvalitet som krivs pa det ytvatten
som dr avsett for framstillning av dricksvatten i medlemssta-
terna (), om ytvatten i eller frdn det omrdde, ddr medlet
foreslas anvindas, dr avsett for framstillning av dricksvatten,
eller

— utdvar en paverkan, som inte bedoms som acceptabel, pa arter
som inte dr avsedda att bekdmpas (dven djur) enligt de relevanta
kraven i 2.5.2.

Den foreslagna bruksanvisningen for vixtskyddsmedlet, inklusive
rengdringsmetoderna for utrustningen, skall vara utformad sa att
sannolikheten for oavsedd kontaminering av ytvatten nedbringas
till ett minimum.

2.5.1.4 Godkédnnande far inte meddelas om koncentrationen i luften av den
aktiva substansen under fOreslagna anvindningsbetingelser
overstiger antingen AOEL (acceptabel exponeringsgrad for
anvindare) eller de gransvirden for anvindare eller andra personer
som befinner sig i ndrheten eller arbetstagare som avses i punkt
2.4.1.

252  Paverkan pa icke-mélorganismer

2.52.1 1 de fall dir det dr sannolikt att faglar och andra jordlevande
ryggradsdjur, som inte skall bekdmpas, kan komma att exponeras,
far godkdnnande inte meddelas, om

— kvoten akut eller kortsiktig toxicitet/exponering for faglar och
andra jordlevande ryggradsdjur, som inte skall bekdmpas,
understiger 10 baserat pd DL, eller om kvoten ldngsiktig
toxicitet/exponering understiger 5, sivida det inte klart kan
faststéllas genom en ldmplig riskbedomning att ingen oaccep-
tabel paverkan kan intridffa efter det att véaxtskyddsmedlet
anvints pa foreslaget séitt under de praktiska betingelserna pa
platsen, eller

— biokoncentrationsfaktorn (BCF, relaterad till fettvdvnad)
overstiger 1, sdvida det inte klart kan faststillas genom en

() EGT L 229, 30.8.1990, s. 11. Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG
(EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).

() EGT L 194, 25.7.1975, s. 34. Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG
(EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).
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lamplig riskbedomning att ingen oacceptabel direkt eller indi-
rekt effekt kan intriffa efter det att vixtskyddsmedlet anvénts
pa foreslaget sétt under de praktiska betingelserna pa platsen.

2.5.2.2  Om sannolikhet finns for att vattenlevande organismer kan komma
att exponeras, far godkdnnande inte meddelas, om

— kvoten toxicitet/exponering for fisk och Daphnia understiger 10
for akut exponering och 100 for langsiktig exponering, eller

— kvoten tillvixthdmning/exponering for alger understiger 10,
eller

— den maximala BCF o&verstiger 1 000 for viaxtskyddsmedel som
innehaller aktiva substanser som dr biologiskt ldttnedbrytbara
eller 100 for sddana substanser som inte dr biologiskt lattned-
brytbara,

savida det inte klart kan faststillas genom en ldmplig riskbedom-
ning att ingen oacceptabel direkt eller indirekt péaverkan pé
exponerade arters (rovdjurs) Overlevnad kan intrdffa efter det att
véxtskyddsmedlet anvints pd foreslaget sétt under de praktiska
betingelserna pa platsen.

2.5.2.3 1 de fall dér det &r sannolikt att honungsbin kan komma att expo-
neras, far godkdnnande inte meddelas om riskkvoterna for
oralexponering eller kontaktexponering av honungsbin Overstiger
50, savida det inte klart kan faststillas genom en ldmplig risk-
bedomning att ingen oacceptabel paverkan p& honungsbilarver,
honungsbinas beteende eller bisamhillets overlevnad eller utveck-
ling kan intriffa efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa
foreslaget sitt under de praktiska betingelserna pa platsen.

2.52.4 1 de fall dir det dr sannolikt att andra nyttoinsekter &n honungsbin
kan komma att exponeras, fir godkdnnande inte meddelas om mer
dn 30 % av testorganismerna paverkas vid letala och subletala labo-
ratorieforsok som utfors med hogsta foreslagna dosering, savida det
inte klart kan faststéllas genom en lamplig riskbedomning att ingen
oacceptabel paverkan pa dessa organismer kan intriffa efter det att
véixtskyddsmedlet anvéints pa foreslaget sitt under de praktiska
betingelserna pa platsen. Eventuella uppgifter om selektivitet och
forslag till anvidndning i integrerade sjukdomsbekdmpningssystem
skall stodjas med relevanta uppgifter.

2.5.2.5 1 de fall dir det ar sannolikt att daggmaskar kan komma att expo-
neras, far godkdnnande inte meddelas om kvoten akut toxicitet/
exponering for daggmaskar understiger 5, savida det inte klart kan
faststéllas genom en lamplig riskbedomning att ingen oacceptabel
risk for daggmaskpopulationer foreligger efter det att vaxtskydds-
medlet anvénts pa foreslaget sitt under de praktiska betingelserna
pa platsen.

2.5.2.6 1 de fall dér det ar sannolikt att mikroorganismer i jorden, som inte
skall bekdmpas, kan komma att exponeras, far godkidnnande inte
meddelas om kvive- eller kolmineraliseringsprocessen vid laborato-
rieforsok paverkas med mer dn 25 % efter 100 dagar, savida det
inte klart kan faststéllas genom en lamplig riskbedémning att ingen
oacceptabel paverkan pa mikrobaktiviteten kan intriffa efter det att
véxtskyddsmedlet anvints pd foreslaget sétt under de praktiska
betingelserna pa platsen.

2.6 Analysmetoder

De foreslagna metoderna skall utformas enligt de senaste ronen.
Foljande kriterier skall uppfyllas sa att de foreslagna metoderna
kan valideras for kontroll efter registrering och dvervakning:

2.6.1 For formuleringsanalys:

Metoden skall kunna bestimma och identifiera den eller de aktiva
substanserna och i tilllimpliga fall eventuella orenheter och Gvriga
bestandsdelar (hjdlpdmnen) av toxikologisk, ekotoxikologisk eller
miljoméssig betydelse.

2.6.2 For analys av resthalter:
i) Metoden skall kunna bestimma och bekrifta resthalter av
toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomassig betydelse.

ii) De genomsnittliga dtervinningsprocenten skall vara mellan 70
och 110 % med en relativ standardavvikelse pd < 20 %.
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iii) Repeterbarheten skall understiga foljande vérden for resthalter i

iv)

v)

2.7
2.7.1
2.72

livsmedel:
Resthalt Avvikelse Avvikelse
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5
Mellanliggande vdrden bestdims genom interpolering fran
loglogdiagram.
Reproducerbarheten skall understiga foljande viarden for
resthalter i livsmedel:
Resthalt Avvikelse Avvikelse
mg/kg mg/kg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25
Mellanliggande vidrden bestdms genom interpolering fran

loglogdiagram.

Vid analys av resthalter hos behandlade vixter, vegetabiliska
produkter, livsmedel, fodermedel eller produkter av animaliskt
ursprung skall de foreslagna metodernas kénslighet motsvara
foljande kriterier, utom da faststillt eller foreslaget grinsvirde

ar bestdmningsgrans:

Bestdimningsgrins 1 forhallande till foreslaget eller tillfalligt

MRL eller MRL som faststillts pa gemenskapsniva:

Bestdmningsgrins

MRL (mg/kg) (mg/kg)
>0,5 0,1

0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
<0,05 LMR x 0,5

Fysikaliska och kemiska egenskaper

Om en relevant FAO-specifikation finns, skall denna f6ljas.

och kemiska egenskaper uppfylla foljande krav:

a)

Kemiska egenskaper:

Om relevant FAO-specifikation saknas, skall produktens fysikaliska

Under hela hallbarhetstiden far avvikelsen mellan den angivna
och den faktiska halten aktiv substans i vaxtskyddsmedlet inte

overstiga foljande vérden:

Angiven halt i g/kg eller g/l vid 20° C

Tolerans

hogst 25

6ver 25 men hogst 100
over 100 men hogst 250
over 250 men hogst 500
over 500

+10 %
+6 %
+5%

+ 15 % for homogen formulering

+ 25 % for icke-homogen formulering

+ 25 g/kg eller + 25 g/l
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b) Fysikaliska egenskaper:

Vixtskyddsmedlet skall uppfylla de fysikaliska kriterierna (dven
i friga om stabilitet vid lagring) som anges for den relevanta
formuleringstypen i ”Manual on the development and use of
FAO specifications for plant protection products”.

2.7.3  Om den foreslagna markningen innehéller krav pa eller rekommen-
dationer om att preparatet skall anvindas tillsammans med andra
vixtskyddsmedel eller tillsatser (adjuvans) som tankblandning eller
uppgifter om preparatets komptabilitet med andra véxtskyddsmedel
i tankblandningar, skall dessa medel eller adjuvans vara fysikaliskt
och kemiskt kompatibla i tankblandningen.



