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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 DI-
REKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen, sarskilt artikel 43 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (?),
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (3), och

med beaktande av foljande:
Vixtproduktionen har stor betydelse i gemenskapen.

Avkastningen fran vixtproduktionen péaverkas stindigt av skadliga or-
ganismer, ddribland ogrds. For att motverka att avkastningen minskar
och for att bidra till att férsdrjningen sdkras dr det absolut nddvandigt
att skydda vixter mot sadan negativ paverkan.

Att anvinda vixtskyddsmedel ér ett av de viktigaste sétten att skydda
véxter och viaxtprodukter och att forbittra jordbruksproduktionen.

Vixtskyddsmedel kan péaverka vaxtproduktionen negativt och deras an-
vindning kan innebira risker och faror for méanniskor, djur och miljo,
sérskilt om de slédpps ut pa marknaden utan att ha provats och godkénts
officiellt eller om de anvénds pé fel sitt.

Beroende pé riskerna finns det i de flesta medlemsstater bestdmmelser
for godkénnandet av vixtskyddsmedel. Skillnader i dessa bestimmelser
hindrar inte bara handeln med vixtskyddsmedel, utan ocksd handeln
med véxtprodukter och paverkar dérfor den inre marknadens upprit-
tande och funktion.

Det ar darfor onskvirt att undanrdja sddana hinder genom att harmoni-
sera de bestimmelser som medlemsstaterna har faststallt.

Medlemsstaterna méste tillimpa enhetliga bestimmelser om villkor och
forfaranden for godkénnande av vixtskyddsmedel.

Dessa bestaimmelser bor sikerstilla att endast vixtskyddsmedel som har
godkints officiellt sldpps ut pd marknaden eller anvdnds och att de
anvinds pa ritt sitt med beaktande av principerna om god véaxtskydds-
sed och integrerad skadedjursbekdmpning.

Godkédnnandebestimmelserna maste sdkerstilla en hdg skyddsniva, sér-
skilt for att forhindra godkédnnande av vixtskyddsmedel vilkas risker for
hilsan, grundvattnet och miljon inte har undersokts tillrdackligt. Méannis-
kors och djurs hélsa och miljon bor séttas fore malet att forbattra vaxt-
produktionen.

Nir vixtskyddsmedel godkdnns dr det nddvéndigt att kontrollera att de,
om de anvinds pa ritt sitt for det avsedda syftet, ar tillrackligt verk-
samma, inte medfor oacceptabel paverkan pa vixter eller vixtprodukter
eller en inverkan pa miljon i allminhet som inte kan godtas och, i

(') 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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synnerhet, inte medfor nadgon skadlig paverkan pa ménniskors eller djurs
hilsa eller pa grundvattnet.

Godkédnnande boér endast ldmnas for véxtskyddsmedel som innehéller
vissa verksamma dmnen, vilka faststélls pa gemenskapsniva pa grundval
av toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper.

Dérfor ar det nodvandigt att upprétta en gemenskapsforteckning over
godkdnda verksamma dmnen.

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

Gemenskapsforfarandet bor inte hindra medlemsstaterna fran att god-
kdnna att vixtskyddsmedel som innehaller ett verksamt dmne som
annu ej upptagits i gemenskapsforteckningen anvénds inom deras terri-
torier under en begrdnsad tid, om den som ansdker har inldmnat en
dokumentation i enlighet med gemenskapens krav och medlemsstaten
har funnit att det verksamma dmnet och vixtskyddsmedlen kan forvén-
tas uppfylla de gemenskapsvillkor som géller for dem.

Av sikerhetsskdl bor regelbundet ses 6ver vilka dmnen som skall ingd i
gemenskapsforteckningen, for att hansyn skall kunna tas till vetenskap-
liga och tekniska framsteg och till studier av &mnenas verkningar grun-
dade pé den faktiska anvindningen av véxtskyddsmedel i vilka de ingar.

For att upprétthalla fri rorlighet for savél vaxtprodukter som véxtskydds-
medel bor godkédnnanden som beviljats av en medlemsstat och prov som
genomforts i godkénnandesyfte erkdnnas av ovriga medlemsstater, utom
i fall d& vissa jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhéllanden (dven kli-
matiska) av betydelse for anvindningen av de aktuella produkterna inte
ar jamforbara i1 de berérda omradena. Darfor finns ett behov att harmo-
nisera de forsoks- och kontrollmetoder som medlemsstaterna tillimpar
for godkdnnandeforfarandet.

Det ar darfor onskvért att det inréttas system for informationsutbyte och
att medlemsstaterna pa begéran tillhandahaller 6vriga medlemsstater de
uppgifter och den vetenskapliga dokumentation som har inldmnats i
samband med ansokningar om godkinnande av vixtskyddsmedel.

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

Detta direktiv kompletterar gemenskapsbestimmelserna om klassificer-
ing, forpackning och mirkning av pesticider. Tillsammans med de be-
stimmelserna medfor det en avsevérdforbittring av skyddet for anvén-
dare av vixtskyddsmedel och for konsumenter av véxter och véxtpro-
dukter. Det bidrar ocksa till skyddet for miljon.

Det édr nodvindigt att se till att detta direktiv samordnas med gemens-
kapsbestimmelser om resthalten av véxtskyddsmedel i jordbruksproduk-
ter och de senares fria rorlighet inom gemenskapen. Detta direktiv kom-
pletterar gemenskapsbestimmelser om hogsta tillatna resthalter av pes-
ticider och gor det léttare for kommissionen att fatta beslut om sadana
halter. Tillsammans med de bestimmelserna medfor direktivet en avse-
vird forbéttring av skyddet for konsumenter av véxter och vaxtproduk-
ter.
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Resurser som satsats pa att genomfora prov pa ryggradsdjur far inte
forslosas pa grund av olikheter i medlemsstaternas lagstiftning. Hansyn
till allménna intressen och radets direktiv 86/609/EEG av den 24 novem-
ber 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om skyddet for djur som anvéinds for forsék och andra veten-
skapliga dndamal (') talar for att onddiga upprepningar av djurforsok
skall undvikas.

For att sikerstdlla att de krav som faststills efterlevs maste medlems-
staterna tillimpa ldmpliga kontroll- och tillsynsforfaranden nar det géller
marknadsforing och anvindning av vixtskyddsmedel.

De forfaranden som foreskrivs i detta direktiv for att utvérdera vilka
risker for miljon som vixtskyddsmedel som innehdller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer medfor dverensstimmer i princip med
vad som faststillts i direktiv 90/220/EEG av den23 april 1990 om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon (?). I
framtiden kommer dock uppgiftslimnandet enligt del B i bilaga 2 och 3
troligen att bli foremél for sdrskilda krav, sd att det hér direktivet be-
hover éndras.

Tillimpningen av detta direktiv och anpassningen av dess bilagor till
tekniska och vetenskapliga framsteg kriaver ett nidra samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna. Den procedur som géller for Stin-
diga kommittén for véxtskydd dr en lamplig grund for detta samarbete.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Riéckvidd

Artikel 1

1. Detta direktiv géller godkdnnande, utsldppande pd marknaden, an-
vindning och kontroll inom gemenskapen av kommersiella véxtskydds-
medel samt utsldppande pa marknaden och kontroll inom gemenskapen
av verksamma dmnen avsedda att anvdndas pa det sitt som anges i
artikel 2.1.

2. Detta direktiv skall gélla 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 maérk-
ning av farliga preparat (bekdmpningsmedel) (3), i dess senaste lydelse
enligt direktiv 84/291/EEG (4), och, i friga om verksamma &mnen, utan
att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna om klassificering,
forpackning och markning 1 rddets 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 friga om godkdnnande att sldppa ut
sddana viaxtskyddsmedel pa marknaden som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer, under forutsittning att godkdnnande
att sitta ut dem i miljon har beviljats sedan miljoriskerna har utvérderats
i enlighet med bestimmelserna i del A, B och D och tillimpliga be-
stimmelser i del C i direktiv 90/220/EEG.

Kommissionen skall, i sa god tid att rddet kan fatta beslut senast tva ar
efter anméilan av detta direktiv, till radet ldmna ett dndringsforslag om
att i detta direktiv (7) infora regler om ett sarskilt forfarande for utvér-

() EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1.

(®» 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.

(7) Detta direktiv anméldes till medlemsstaterna den 26 juli 1991.
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dering av miljorisker liknande det som foreskrivs i direktiv 90/220/EEG,
sé att det blir mojligt att uppta det hér direktivet i den forteckning som
upprittas enligt artikel 10.3 i direktiv 90/220/EEG 1 enlighet med det
forfarande som faststdlls i samma artikel.

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

4.  Detta direktiv skall gélla 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 (1).

Definitioner

Artikel 2

I detta direktiv skall foljande definitioner gilla.
1. Vixtskyddsmedel

Verksamma d@mnen och preparat som innehaller ett eller flera verk-
samma dmnen, i den form de levereras till anvindaren och avsedda
att

1.1. skydda véxter eller vaxtprodukter mot alla skadliga organismer
eller forhindra inverkan fran sddana organismer, i den man sadana
dmnen eller preparat inte definieras pa annat sitt nedan,

1.2. paverka viéxters livsprocesser pa annat sitt 4n som niring (t. ex.
tillvixtreglerande medel),

1.3. bevara vixtprodukter, i den man dmnena eller produkterna inte
omfattas av sérskilda bestimmelser om konserveringsmedel som
har beslutats av radet eller kommissionen,

1.4. forstora o6nskade vaxter, eller

1.5. forstora vaxtdelar samt hdmma eller forhindra odnskad tillvdxt hos
vixter.

2. Resthalter av vixtskyddsmedel

Ett eller flera &mnen som pa grund av att ett vixtskyddsmedel har
anvénts forekommer 1 eller pd véxter, produkter som hérror frén
véxter, dtbara animaliska produkter eller i miljon i &vrigt, inklusive
deras metaboliter och produkter som hérrdr fran deras nedbrytning
eller reaktion.

3. Amnen

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

4.  Verksamma dmnen

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

4.1. skadliga organismer, eller pa
4.2. viaxter, vixtdelar eller vixtprodukter.
5.  Preparat

Blandningar eller 19sningar som &r avsedda att anvdndas som véxt-
skyddsmedel och som bestar av tva eller flera &mnen, av vilka
minst ett dr ett verksamt dmne.

(") EGT nr L 155, 22.6.1988, s. 2.
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6.  Viixter

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

7. Vixtprodukter

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

8. Skadliga organismer

Vixt- eller vixtproduktskadegoérare som tillhdr djur- eller vaxtriket
eller utgdrs av virus, bakterier och mykoplasma eller andra pato-
gener.

9. Djur

Djurarter som ménniskan normalt foder upp och haller eller kon-
sumerar.

10. Sldppa ut pa marknaden

Varje tillhandahéllande, mot eller utan vederlag, som inte sker for
sadan forvaring som foljs av utforsel fran gemenskapens territorium
eller slutligt omhindertagande. Att imponera ett vixtskyddsmedel
till gemenskapens territorium skall anses liktydigt med att sliappa ut
pa marknaden vid tillimpningen av detta direktiv.

11. Godkdnnande av ett vixtskyddsmedel

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

12. Miljo

Vatten, luft, mark, vilda arter av véxter och djur, varje samverkan
dem emellan samt varje relation mellan dem och levande organis-
mer.

13. Integrerad bekdmpning

Rationell anvdndning av en kombination av biologiska, biotek-
niska, kemiska, odlings- eller vaxtforadlingsméssiga atgérder, som
begriansar anvindningen av kemiska véxtskyddsmedel till vad som
ar absolut nddvéndigt for att halla skadedjursbestandet pa en sa lag
niva att ekonomiskt oacceptabel skada eller forlust inte orsakas.

Allmanna bestimmelser

Artikel 3

1.  Medlemsstaterna skall foreskriva att endast vixtskyddsmedel som
de har godként i enlighet med detta direktiv far sldppas ut pd marknaden
och anvindas inom deras territorier, dock med undantag for den an-
vindning som omfattas av artikel 22.

2. En medlemsstat far inte med hénvisning till att ett véxtskydds-
medel inte har godkints for anvindning inom dess territorium hindra
tillverkning, lagring eller transport av sadana produkter avsedda att
anvéndas i en annan medlemsstat

— om medlet dr godként i en annan medlemsstat, och

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

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

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

— om de é&r klassificerade, forpackade och markta i enlighet med di-
rektiv 67/548/EEG, och

— i de fall det verksamma &mnet inte fanns pa marknaden tva ar efter
anmdilan av detta direktiv, om en dokumentation, som innehéller en
forklaring att det verksamma &dmnet &r avsett att anvéndas pa ett sitt
som avses 1 artikel 2.1, har ldmnats till medlemsstaterna och till
kommissionen i enlighet med artikel 6. Detta villkor géller inte
for verksamma dmnen som dr avsedda att anvdndas pa ett sitt
som avses 1 artikel 22.

Beviljande, omprévning och éterkallande av godkéinnanden for
viaxtskyddsmedel

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall sékerstélla att ett véxtskyddsmedel endast
godkdnns om

a) dess verksamma &dmnen finns upptagna i bilaga 1 och villkoren i
bilagan &r uppfyllda,

och — i frdga om punkt b-e nedan med tillimpning av de enhetliga
principer som anges i bilaga 6 — om

b) det har faststdllts, pa grundval av tillgénglig vetenskaplig och teknisk
kunskap och efter en beddmning av den dokumentation som avses i
bilaga 3, att medlet nér det anvinds enligt artikel 3.3 och nér hénsyn
tas till alla normala forhallanden under vilka den anvénds och folj-
derna av dess anvéndning

1) ar tillrackligt effektivt,
i) inte paverkar vixter eller viaxtprodukter pa ett oacceptabelt sitt,

iii) inte orsakar onddigt lidande eller onddig smérta hos ryggradsdjur
som skall bekdmpas,

iv) inte har nagra direkt eller indirekt skadliga effekter pa ménnis-
kors eller djurs hélsa (t. ex. via dricksvatten, foda eller foder)
eller pa grundvattnet,

v) inte paverkar miljon pa ett oacceptabelt sdtt, med sérskild hédnsyn
till foljande aspekter:

— dess 6de och utbredning i miljon, sérskilt nar det géller for-
orening av vatten, inklusive dricksvatten och grundvatten,

— dess inverkan pé arter utanfor malgruppen,

c) beskaffenheten hos och méngden av dess verksamma dmnen och, i
tillampliga fall, toxikologiskt eller ekotoxikologiskt signifikanta for-
oreningar och bestandsdelar kan faststillas med ldmpliga metoder
som dr harmoniserade enligt forfarandet i artikel 21 eller, om sa
inte har skett, godtas av de myndigheter som ansvarar for godkéin-
nandet,

d) resthalter som héarrdr fran godkénda anvidndningssétt och som &r av
toxikologisk eller miljomassig betydelse kan bestimmas med lamp-
liga och allmént anvdnda metoder,

e) dess fysiska och kemiska egenskaper har faststillts och bedémts vara
godtagbara med hénsyn till avsedd anvéndning och lagring av med-
let,
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f) 1 forekommande fall har gransvirdena for de jordbruksprodukter som
paverkas av den anvidndning som avses i godkdnnandet faststillts
eller éndrats i enlighet med forordning (EG) nr 396/2005 ().

2. Av godkénnandet skall framgé de krav som géller for att sldppa ut
produkten pa marknaden och for dess anvindning eller dtminstone de
krav som skall sdkerstélla 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 erkéinda tester och ana-
lyser, som utfors under jordbruks-, vaxtskydds- och milj6forhéllanden
som dr relevanta for anvidndningen av det aktuella véxtskyddsmedlet
och representativa for de forhdllanden som rader dér produkten &r av-
sedd att anvindas inom den berérda medlemsstatens territorium.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av 5 och 6 skall godkédnnan-
den endast beviljas for en bestimd tid om hogst tio ar, som medlems-
staterna bestdmmer; de far fornyas efter kontroll av att villkoren i 1
fortfarande ar uppfyllda. Nar en ansokan om fornyat godkédnnande har
lamnats in far beslutas att det tidigare godkdnnandet forlangs for den tid
som de behdriga myndigheterna behdver for att genomfora en sadan
kontroll.

5. Godkinnanden fér nir som helst omprévas om det finns uppgifter
som tyder pa att nagot av kraven i 1 inte ldngre ar uppfyllda. I sddana
fall far medlemsstaterna kréva att den som har ansokt om godkdnnande
eller beviljats ett utvidgat anvdndningsomrade i enlighet med artikel 9
skall lamna de ytterligare uppgifter som ar nodvindiga for omprov-
ningen. Godkénnandet far vid behov forlingas for den tid som krévs
for att genomfora en sddan omprovning och ldmna sadana ytterligare
uppgifter.

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

a) kraven for godkdnnande inte ldngre dr uppfyllda,

b) felaktiga eller missledande uppgifter har lamnats om omsténdigheter
som legat till grund for godkénnandet,

eller villkoren for godkdnnandet &ndras om det kan faststillas att

¢) dndringar i friga om anvindningssétt och anvénda méingder dr mo-
tiverade med hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg.

Godkénnandet kan ocksa aterkallas eller &ndras pa begéran av inneha-
varen, som skall uppge skilen for detta. Andringar av villkor fir endast
beviljas om det kan faststéllas att kraven i artikel 4.1 fortfarande ar
uppfyllda.

Om en medlemsstat aterkallar ett godkdnnande skall den omedelbart
underritta innehavaren av godkdnnandet; medlemsstaten far dessutom
bevilja ett tidsbegrénsat anstand, under vilken tid kvarvarande lager far
omhéndertas, lagras, sldppas ut pa marknaden och anvéndas; anstdndets
langd faststélls med hénsyn 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
vixtskyddsmedel som innehaller vissa verksamma &dmnen sldpps ut pa
marknaden och anvédnds (?), senast é&ndrat genom  direktiv
90/533/EEG (%), eller enligt artikel 6.1, 8.1 eller 8.2 i det har direktivet.

(') EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
() EGT nr L 33, 8.2.1979, s. 36.
() EGT nr L 296, 27.10.1990, s. 63.
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Upptagande av verksamma dmnen i bilaga 1

Artikel 5

1. Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall
ett verksamt @mne tas upp i bilaga 1 for en inledande tid av hogst tio ar,
om det kan antas att vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma
dmnet uppfyller foljande krav:

a) Nér medlen anvédnds i enlighet med god vixtskyddssed, medfor
deras resthalter inte skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa
eller pa grundvattnet eller en oacceptabel inverkan pad miljon. Sadana
resthalter som 4r av toxikologisk eller miljoméssig betydelse kan
mitas med vedertagna metoder.

b) Anvéindning av medlen i enlighet med god vixtskyddssed medfor
inte sadana skadliga effekter pa méanniskors eller djurs hilsa eller en
sadan oacceptabel inverkan pd miljon som avses i artikel 4.1 b, iv
och v.

2. Fragan om ett verksamt dmne skall tas upp i bilaga 1 skall be-
domas sarskilt med hénsyn till foljande:

a) Acceptabelt dagligt intag (ADI) for ménniskor, i tilllimpliga fall.
b) Godtagbar anvéndarexponering, vid behov.

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

3. For att ett verksamt &mne som skall tas upp for forsta gangen och
som inte fanns pad marknaden tva éar efter anmélan av detta direktiv,
giller att kraven skall anses uppfyllda om detta har faststillts 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,

— begransningar med anledning av en utvérdering av de uppgifter som
avses 1 artikel 6, med beaktande av jordbruks-, véxtskydds- och
miljoforhallanden (dven klimatiska),

— typ av preparat, och
— anvindningssitt.

5. Beslut att ta upp ett dmne i bilaga 1 far pd begéran forlingas en
eller flera ganger for en tid om hdogst tio ar; ett sadant upptagande far
nir som helst omprovas, om det finns tecken som tyder pa att de
kriterier som anges i 1 och 2 inte lingre uppfylls. Om en ansdkan
om forlingning har gjorts i tillrdckligt god tid, inte mindre 4n tvd 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 begirts i enlighet med artikel 6.4 skall kunna ldmnas in.

Artikel 6
1. Beslut att ta upp ett verksamt d&mne i bilaga 1 skall fattas enligt det
forfarande som faststills i artikel 19.
Enligt samma forfarande skall beslut fattas om
— eventuella villkor for upptagandet,
— é&ndringar 1 bilaga 1 som kan behovas,

— att ta bort av ett verksamt dmne fran bilaga 1, om det inte lingre
uppfyller kraven i artikel 5.1 och 5.2.
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2. En medlemsstat som erhéller en ansékan om att ta upp ett verk-
samt d&mne 1 bilaga 1 skall utan onddigt dréjsmal tillse att sokanden till
de 6vriga medlemsstaterna och till kommissionen dverldmnar 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 for granskning till Stdndiga kommittén for véxt-
skydd som avses 1 artikel 19.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av bestdmmelserna i 4 skall
det pa begéran av en medlemsstat faststéllas, inom tre till sex manader
efter 6verlimnandet till den kommitt¢ 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, far kommissionen begéra att sdkan-
den skall 1dmna siddana uppgifter. Sokanden eller dennes behdriga om-
bud far av kommissionen anmodas att ldimna sina kommentarer, sarskilt
om beslutet kan forvintas bli oférdelaktigt.

Dessa bestimmelser skall ocksa gélla om det sedan ett verksamt dgmne
tagits upp i bilaga 1 kommer fram uppgifter som gor att det finns skl
att ifragasitta om dmnet uppfyller kraven i artikel 5.1 och 5.2 eller om
en forlingning i enlighet med artikel 5.5 dvervigs.

5. Forfarandet for att lamna in och beddma ansdkningar om upp-
tagande i bilaga 1 samt for att faststdlla och dndra villkoren for upp-
tagande skall beslutas enligt forfarandet i artikel 21.

Upplysningar om eventuella skadliga verkningar

Artikel 7

Medlemsstaterna skall foreskriva att innehavaren av en godkédnnande
eller den som har beviljats en utvidgning av anvdndningsomradet i
enlighet med artikel 9.1 omedelbart skall underrdtta den behdriga myn-
digheten om alla nya uppgifter om mdjliga skadliga effekter som ett
vixtskyddsmedel eller resthalter av ett verksamt @mne kan ha pa mén-
niskors eller djurs hilsa, pa grundvattnet eller pd miljon. Medlemssta-
terna skall se till att berérda parter omedelbart lamnar dessa uppgifter
till 6vriga medlemsstater och till kommissionen, vilken skall formedla
uppgifterna till den kommitté som avses i artikel 19.

Overgéngsbestﬁmmelser och undantag

Artikel 8

1. For att mojliggora en gradvis utvirdering av nya verksamma dm-
nens egenskaper och pa ett enklare sétt gora nya preparat tillgéngliga for
anvindning inom jordbruket, fir en medlemsstat, trots vad som sdgs i
artikel 4, under en Overgangsperiod pa hogst tre ar godkdnna att véxt-
skyddsmedel sldpps ut pa marknaden som innehaller 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 &mnena uppfyller kraven i bilaga 2
och 3 i frdga om den tdnkta anvindningen,

b) medlemsstaten finner att det verksamma dmnet kan uppfylla kraven i
artikel 5.1 och att véxtskyddsmedlet kan forvéntas uppfylla kraven i
artikel 4.1 b-4.1 f.
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I sadana fall skall medlemsstaten omedelbart meddela Gvriga medlems-
stater och kommissionen om sin beddmning av dokumentationen och
om villkoren for godkdnnandet, varvid &tminstone de uppgifter som
foreskrivs 1 artikel 12.1 skall 1dmnas.

Nér dokumentationen har utvirderats enligt artikel 6.3 kan det i enlighet
med forfarandet i artikel 19 beslutas att det verksamma &mnet inte
uppfyller kraven i artikel 5.1. T sddana fall skall medlemsstaterna se
till att godkdnnandena éterkallas.

Om det inte har fattats beslut om att ta upp ett verksamt dmne i bilaga 1
ndr trearsfristen 10per 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 mojliggora en fullsténdig granskning av dokumentationen och sadana
ytterligare uppgifter som kan ha begirts i enlighet med artikel 6.3 och
6.4.

Bestdmmelserna i artikel 4.2, 4.3, 4.5 och 4.6 skall utan att det paverkar
tillimpningen av de foregdende styckena gélla for godkdnnanden som
beviljas i enlighet med vad som foreskrivs i denna punkt.

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

Nar detta direktiv har antagits skall kommissionen paborja ett arbets-
program som syftar till att inom den tolvarsperiod som avses i fore-
gaende stycke successivt undersoka sadana verksamma &dmnen. I detta
program far krdvas att berérda parter skall ldamna in alla nddvéindiga
uppgifter till kommissionen och till medlemsstaterna inom en tid som
anges i programmet. De bestimmelser som dr nddvéindiga for att ge-
nomfora programmet kommer infoéras genom en forordning som antas i
enlighet med forfarandet i artikel 19.

Tio ar efter anmilan av detta direktiv skall kommissionen till Europa-
parlamentet och radet ldmna en rapport om hur arbetet med programmet
fortskrider. Pa grundval av slutsatserna i rapporten far det i enlighet med
forfarandet i artikel 19 beslutas att den tolvéarsperiod som avses i forsta
stycket for vissa verksamma dmnen skall forléingas 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 i
bilaga 1 och om villkoren for detta eller, om kraven i artikel 5 inte dr
uppfyllda eller nodvéindiga uppgifter och data inte har inlimnats inom
den faststdllda tiden, att det verksamma &mnet inte skall tas upp i bilaga
1. Medlemsstaterna skall inom en bestdmd tid se till att berérda god-
kdnnanden beviljas, aterkallas eller dndras pa lampligt stt.

3. Nir medlemsstaterna i enlighet med punkt 2 omprdvar véxt-
skyddsmedel som innehaller ett verksamt dmne och innan en sidan
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 do-
kumentationskrav.

4. Som ett ytterligare undantag fran artikel 4 fiar en medlemsstat i
sarskilda fall tillata att véxtskyddsmedel som inte uppfyller kraven i
artikel 4 under hogst 120 dagar sldpps ut pa marknaden for begrinsad
och kontrollerad anvindning, om en sadan atgird framstar som nédvén-
dig pé grund av en oforutsebar fara som inte kan motverkas med andra
medel.

Den berérda medlemsstaten skall omedelbart underritta dvriga med-
lemsstater och kommissionen om sitt beslut. Utan drdjsmal skall det
genom forfarandet i artikel 19 beslutas om och pé vilka villkor den
atgird som medlemsstaten vidtagit kan forlingas en viss bestimd tid,
upprepas eller upphivas.
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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 slapps
ut pd marknaden i en medlemsstat; ansdkan skall ldmnas till de behériga
myndigheterna i varje medlemsstat diar viaxtskyddsmedlet avses slidppas
ut pa marknaden.

Offentliga eller vetenskapliga organ pé jordbruksomradet, jordbrukaror-
ganisationer och yrkesanvindare far begira att anvdndningsomréadet for
ett véaxtskyddsmedel som redan ar godkint i en medlemsstat skall ut-
vidgas till att avse andra dndamal dn de som omfattas av godkédnnandet.

Medlemsstaterna far medge att anvidndningsomradet for ett godkint
vixtskyddsmedel utvidgas och skall medge en sddan utvidgning om
det behdvs for att tillgodose allmédnna intressen under forutsittning att

— dokumentation och uppgifter till stod for en utvidgning av anvénd-
ningsomradet har inldmnats av sdkanden,

— villkoren i artikel 4.1 b iii-v &r uppfyllda,
— den tinkta anvindningen dr av mindre betydelse,

— anvindarna far fullstindiga och detaljerade upplysningar om hur
medlet skall anvéndas, i form av en extra mirkning eller, om sadan
saknas, genom ett offentligt tillkinnagivande.

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

3. Medlemsstaterna far kridva att ansokningar om godkénnande skall
vara pé deras nationella eller officiella sprék eller pa ett av dessa spréak.
De fér ockséd kriva att prov pd preparatet och dess bestdndsdelar skall
tillhandahéllas.

4.  Varje medlemsstat skall behandla varje ansokan om godkédnnande
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 Over varje
ansokan. Varje akt skall innehélla atminstone en kopia av ansdokan samt
en forteckning dver de administrativa beslut som har fattats av med-
lemsstaten och som géller ansokan och de detaljuppgifter och den do-
kumentation som avses i artikel 13.1, tillsammans med en sammanfatt-
ning av den senare. P4 begéran skall medlemsstaterna gora de akter som
avses 1 detta stycke tillgéngliga for de andra medlemsstaterna och for
kommissionen, tillhandahélla de uppgifter som dr nodvéndiga for att fa
en fullstindig bild av ansdkningarna och om sa krévs se till att sokan-
den ldmnar en kopia av den tekniska dokumentation som avses i arti-
kel 13.1 a.

Omsesidigt erkinnande av godkinnanden

Artikel 10

1. Om det begirs av en sokande, som med skriftlig dokumentation
styrker att jamforbarhet foreligger, skall en medlemsstat som mottar en
ansokan om godkédnnade av ett vixtskyddsmedel som redan dr godként i
en annan medlemsstat

— avstd fran att kriva att de tester och analyser upprepas som redan
genomforts 1 samband med godkénnandet av medlet i den senare
medlemsstaten, om jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhallanden
(aven klimatiska) som &r relevanta for anvindningen av medlet &r
jdmforbara i de berdrda omradena, och
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— 1 den mén enhetliga principer har antagits i enlighet med artikel 23,
nédr produkten endast innehaller verksamma d&mnen upptagna i bilaga
1, dessutom godkédnna att medlet sldpps ut pa marknaden inom sitt
territorium, om jordbruks-, véxtskydds- och miljoforhéallanden (dven
klimatiska) som é&r relevanta for anvindningen av medlet dr jAmfor-
bara i de berdrda omrddena.

Godkénnanden far forenas med villkor som foljer av att det i enlighet
med gemenskapsritten vidtas andra dtgédrder, som giller villkoren for
distribution och anvindning av vixtskyddsmedel och som har till syfte
skydda de berdrda distributrernas, anvdndarnas och arbetstagarnas
hélsa.

Om inte annat foljer av bestimmelserna i fordraget far ett godkénnande
vidare atfoljas av sadana villkor avseende begransningar i anvandningen
som har sin grund i skillnader i kostvanor och som dr nédvéndiga for att
undvika att de som konsumerar behandlade produkter riskerar att utsét-
tas for ett intag genom kosten som &r storre dn det acceptabla dagliga
intaget av forekommande resthalter.

Med sokandens samtycke fér villkoren for anvdndningen i godkdnnan-
det dndras i syfte att undvika att olikheter i jordbruks- véxtskydds- och
miljoforhallanden (dven klimatiska) i de berérda omradena skall ha
betydelse vid beddmningen av jimforbarheten.

2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om fall nér de har
kravt upprepning av ett test och om fall nér de har végrat godkénna ett
vixtskyddsmedel som dr godkédnt i en annan medlemsstat och betréf-
fande vilket sokanden har hdvdat att de jordbruks-, vixtskydds- och
miljoforhallanden (dven klimatiska) som &r relevanta for anvidndningen
av medlet i de berdrda omradena i den medlemsstat dér testet utfordes
eller for vilken godkénnande beviljades ar jamforbara med forhallandena
inom det egna territoriet. De skall underrdtta kommissionen om skélen
varfor en upprepning av testet kridvdes eller godkénnande inte bevilja-
des.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 23 giller, att om en
medlemsstat vdgrar att erkdnna jamforbarheten och godta tester och
analyser eller godkénna att ett vixtskyddsmedel sldpps ut pa marknaden
i berdrda omrdden inom sitt territorium, skall det beslutas enligt forfa-
randet i artikel 19 om jamforbarhet foreligger eller inte och, i det senare
fallet, vilka villkor for anvéndningen som krdvs for att icke-jamforbar-
heten skall anses sakna betydelse. Nar detta forfarande tillimpas, skall
hénsyn bland annat tas till allvarliga ekologiska sarbarhetsproblem som
kan forekomma i vissa regioner eller omraden i gemenskapen och som
kan krdva sérskilda skyddsatgdrder. Medlemsstaten skall omedelbart
godta testerna och analyserna eller godkdnna att vixtskyddsmedlet
sldpps ut pa marknaden, i det senare fallet med de begrédnsningar som
foljer av villkor som har faststillts genom beslutet.

Artikel 11

1. Om en medlemsstat har grundade skil att anta att en produkt som
den har godkint eller ar skyldig att godkdnna enligt artikel 10 utgér en
risk for méanniskors eller djurs hilsa eller for miljon, far den tillfalligt
begrénsa eller forbjuda anviandningen eller forsdljningen av den produk-
ten inom sitt territorium. Medlemsstaten skall omedelbart underritta
kommissionen och Ovriga medlemsstater om sddana atgdrder samt
ange skilen for sitt beslut.

2. Beslut i frégan skall fattas inom tre manader i enlighet med for-
farandet 1 artikel 19.
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Informationsutbyte

Artikel 12

1. Senast en manad efter utgangen av varje kvartal skall medlems-
staterna skriftligen underrdtta 6vriga medlemsstater och kommissionen
om vixtskyddsmedel som har godkénts eller vilkas godkdnnande har
aterkallats i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv, med angi-
vande av minst foljande uppgifter:

— Namn eller firmanamn for innehavaren av godkannandet.

— Vixtskyddsmedlets handelsnamn.

— Typ av preparat.

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

— Provisoriskt faststdllda maximala resthalter, om sadana inte redan
har faststdllts genom gemenskapsregler.

— Skdélen for dterkallande av ett godkénnande, i tillimpliga fall.

— Den dokumentation som krévs for att utvirdera de provisoriskt fast-
stillda maximala resthalterna.

2. Varje medlemsstat skall arligen utarbeta en forteckning over de
vixtskyddsmedel som dr godkdnda att anvidndas inom dess territorium
och skall sdnda denna forteckning till de 6vriga 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 godkédnnande for ett vaxtskydds-
medel till ansokan skall bifoga

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

b) for varje verksamt d&mne som ingar i vixtskyddsmedlet, en doku-
mentation som med hédnsyn 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
avkrivas uppgifterna enligt punkt 1 b, forutom de som identifierar det
verksamma dmnet, om det verksamma dmnet dels redan finns fortecknat
i bilaga 1 — varvid villkoren for upptagande i bilagan skall beaktas —
och dels inte pa ett avgdrande sétt skiljer sig i fraiga om renhetsgrad och
arten av fororeningar fran den sammansittning som har angetts i den
dokumentation som atfoljde den ursprungliga ansokan.

3. Vid handldggning av drenden om godkdnnande far medlemssta-
terna inte anvinda uppgifter som avses i bilaga 2 pé ett sitt som gynnar
andra sdkande

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

b) under tio &r fran det forsta upptagandet i bilaga 1, om det verk-
samma amnet inte fanns pa marknaden tva ér efter dagen for anma-
lan av detta direktiv,
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¢) under hogst tio &r fran dagen for beslutet i varje medlemsstat enligt
géllande nationella bestimmelser, om det verksamma &dmnet fanns pa
marknaden tva ar efter dagen for anmélan av detta direktiv, och

d) under fem ar fran dagen for ett beslut, sedan sadana kompletterande
uppgifter erhallits vilka behdvs for att ta upp ett verksamt dmne i
bilaga 1 for forsta gangen, vilket beslut avser en dndring av villkoren
for att ta upp ett verksamt dmne i bilaga 1 eller att dmnet skall sta
kvar i bilagan. Om femarsperioden 16per ut fore en period som avses
i 3 b och 3 c skall femarsperioden forldngas, sa att den 16per ut
samma dag som de perioderna.

4. Vid handldggning av drenden om godkénnande far medlemssta-
terna inte anvdnda uppgifter som avses 1 bilaga 3 pé ett sitt som gynnar
andra sokande

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

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

c) under hogst tio ar efter det forsta godkénnandet av vixtskyddsmedlet
i varje medlemsstat enligt gédllande nationella bestimmelser, om god-
kdnnandet sker fore upptagandet i bilaga 1 av ett verksamt dmne i
produkten.

5. Om en medlemsstat vid granskningen av en ansékan om godkén-
nande finner att ett verksamt &mne som ar upptaget i bilaga 1 har
tillverkats av nagon annan eller med en annan tillverkningsprocess dn
vad som angetts i den dokumentation som lag till grund for upptagandet
i bilaga 1, skall kommissionen underrdttas om detta. Medlemsstaten
skall till kommissionen ldmna alla uppgifter om det verksamma &mnets
identitet och fororeningar.

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

7.  Trots vad som sdgs i punkt 1 och utan att det paverkar tillamp-
ningen av artikel 10 skall, om det verksamma dmnet finns upptaget i
bilaga 1, foljande gilla:

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

— om godkinnande redan har beviljats for det véxtskyddsmedel
som ansokan skall avse, och

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

Till en sadan forfragan skall bifogas underlag som visar att den nya
sokanden faktiskt avser att ansdka om godkénnande for egen ridkning
och att de Ovriga uppgifter som avses i punkt 1 finns tillgingliga.

b) Om den behériga myndigheten i medlemsstaten finner att sékanden
avser att ansoka, skall myndigheten 1dmna ut namn och adress for
den eller de som tidigare fatt godkénnande och samtidigt underritta
dessa om sokandens namn och adress.

Den eller de som tidigare fatt godkdnnande och sokanden skall vidta
alla rimliga atgirder for att nd en uppgorelse om informationsutbyte, sa
att fornyade tester pa ryggradsdjur kan undvikas.

Om uppgifter begirs for upptagande i bilaga 1 av ett verksamt &mne
som redan fanns pa marknaden tva ar efter anmilan av detta direktiv,
skall de behoriga myndigheterna i medlemsstaten verka for att de som
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innehar uppgifter samarbetar vid uppgiftslimnandet, for att pa sa sétt
undvika fornyade tester pa ryggradsdjur.

Om sokanden och de som tidigare fatt godkdnnande for samma produkt
trots detta inte kan nd en dverenskommelse om samarbete vid uppgifts-
lamnandet, far medlemsstaterna i syfte att forhindra tester pa ryggrads-
djur infora nationella bestimmelser, som innebér att sokanden och in-
nehavare av tidigare godkdnnanden inom deras territorier dr skyldiga att
dela pa uppgiftslimnandet, samt faststilla 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 ldmnats av en sokande behandlas som konfidentiella, om det
begirs av den som ansdker om att fi ett verksamt dmne upptaget i
bilaga 1 eller ett vixtskyddsmedel godkdnt, samt om medlemsstaten
eller kommissionen godtar sokandens skél for sin begéiran.

Sekretessen skall inte gélla

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

— namnet pa 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 vixt-
skyddsmedlet,

— metoder for att gora det verksamma @mnet eller vaxtskyddsmedlet
oskadliga,

— en sammanfattning av resultaten fran tester i syfte att faststéilla dm-
nets eller medlets effektivitet och oskadlighet for ménniskor, djur,
véxter och miljon,

— rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder 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 omhéndertagande av medlet och dess forpack-
ning,

— de saneringsatgdrder 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 mirkning av vixtskyddsmedel

Artikel 15

Artikel 5.1 1 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 atgdrder som krévs for att sdkerstélla att
vixtskyddsmedlens forpackningar uppfyller f6ljande mérkningskrav.

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

a)
b)

c)

d)
e)

g)

h)

)
k)

n)

Vixtskyddsmedlets handelsnamn eller beteckning.

Namn och adress for den som fatt godkdnnandet samt godkén-
nandenumret for vixtskyddsmedlet och, i forekommande fall,
namn och adress for den som &r ansvarig for den slutliga for-
packningen och mirkningen eller for den slutliga méirkningen av
vixtskyddsmedlet.

Namn och méngd for varje verksamt dmne, uttryckt enligt be-
stimmelserna i artikel 6.2 d i direktiv 67/548/EEG.

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

Vixtskyddsmedlets nettomédngd angiven 1 tillitna mattenheter.
Preparatets satsnummer eller annat identifieringssétt.

De uppgifter som krivs enligt artikel 6 i direktiv 78/631/EEG,
sarskilt de som anges i punkt 2 d, 2 g-2 i, 3 och 4 i den artikeln,
samt information om forsta hjélpen.

Sarskilda risker for ménniskor, djur eller milj6 i form av stan-
dardfraser valda ur bilaga 4.

Sékerhetsforeskrifter for skyddet av ménniskor, djur eller miljo i
form av standardfraser valda ur bilaga 5.

Vixtskyddsmedlets verkan (t.ex. insekticid, tillvixthdmmare,
ogrismedel etc.).

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

Godkénda anviandningsomraden for vaxtskyddsmedlet samt sér-
skilda jordbruks-, vixtskydds- och miljoférhallanden som med-
for att medlet kan anvéndas eller inte bor anvindas.

Anvisningar om anvédndning och dosering, uttryckta i metriska
enheter, for varje anvdndningsomrade som omfattas av godkén-
nandet.

I férekommande fall den tid som skall forflyta mellan anvénd-
ningen och

— sadd eller plantering av den groda som skall skyddas,

— sadd eller plantering av efterféljande grodor,

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

— anvéindning eller konsumtion.

Uppgifter om mgjlig 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 anvidndning och sadd eller plantering av

— grodan i fraga, eller

— efterfoljande grodor.
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0) “Las medfdljande anvisningar fore anviandningen” skall anges
om produkten atfoljs av ett informationsblad som avses i punkt 2.

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

q) Sista anvindningsdag nidr produkten lagras pa normalt sétt, om
héllbarheten &r mindre 4n tva ar.

2. Om utrymmet pa forpackningen &r otillrdckligt far medlemsstaterna
tillata att uppgifterna enligt punkt 1 I-n l&dmnas i form av ett separat
informationsblad, som &tf6ljer varje forpackning. Vid tillimpningen
av detta direktiv skall ett sddant informationsblad anses som en del
av mérkningen.

3. 1 avvaktan pa att harmoniserade regler antas pa gemenskapsniva,
skall medlemsstaterna med utgadngspunkt i pd deras territorer gél-
lande regler om tillhandahéllande av vissa vaxtskyddsmedel till vissa
anvindarkategorier foreskriva, att det skall framga av markningen om
anvindningen av en produkt dr begrinsad till vissa anvidndarkatego-
rier.

4. Genom mirkningen pa ett vixtskyddsmedels forpackning far inte i
nagot fall ldmnas uppgifter av typen “inte giftig”, “oskadlig” eller
liknande. Dock far etiketten innehalla upplysningar om att véxt-
skyddsmedlet far anvédndas nér bin eller andra icke-malarter dr aktiva
eller nédr grodor eller ogrds blommar eller andra liknande formuler-
ingar anvindas i syfte att skydda bin eller andra icke-mélarter, om
godkédnnandet uttryckligen géller anvéndning under sdsongen for bin
eller andra angivna organismer och innebdr minimala risker for
dessa.

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

Med avvikelse fran punkt 1 g och 1 h fir medlemsstaterna kriva att
forpackningen tydligt och outplanligt mirks med ytterligare fraser,
om sadana anses nddvéindiga for att skydda ménniskor, djur och
miljo; de skall i sa fall genast meddela de dvriga medlemsstaterna
ochkommissionen om varje avvikelse som har beslutats och ange
tilliggsfrasen eller -fraserna samt skélen for de krav som stillts.

I enlighet med forfarandet i artikel 19 skall det beslutas om till-
laggsfrasen eller -fraserna &r berittigade, och bilaga 4 och 5 darfor
skall @ndras, eller om berérda medlemsstater inte lingre far kriva att
sadana fraser anvinds. En medlemsstat skall ha ritt att behalla sitt
krav tills ett beslut har fattats.

Kontrollitgirder

Artikel 17

Medlemsstaterna skall vidta de atgérder som &r nddvéndiga for att se till
att vixtskyddsmedel som har sléppts ut pa marknaden och dessas an-
vandning kontrolleras officiellt for att faststilla att de uppfyller kraven i
detta direktiv, sdrskilt de krav som géller godkdnnandet och uppgifterna
pa etiketten.

Fore den 1 augusti varje ar skall medlemsstaterna rapportera till dvriga
medlemsstater och till kommissionen om resultatet av de tillsynsatgarder
som har vidtagits under det foregaende aret.
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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 forfarandet
i artikel 19 med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap.

VY M39
Artikel 19

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

2. Nir det hdnvisas till denna artikel skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG (?) tillimpas.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Kommissionen skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 20

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

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

Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara 15 da-
gar.

Artikel 21

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

2. Nir 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 vaxtskydds-
medel som inte dr godkédnt sldpps ut i miljon endast far utféras om
forsoket har godkédnts och sker under kontrollerade forhallanden samt
avser begrinsade kvantiteter och omraden.

2. Personen i fraga skall en viss tid innan forsdket paborjas, vilken
tid bestims av medlemsstaten, inlimna en ansdkan till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat inom vars territorium ett experiment
eller test skall dga rum. Med ansdkan skall folja en dokumentation
som innehaller alla tillgéngliga uppgifter for att bedoma mojliga effekter
pé méanniskors och djurs hélsa eller méjlig inverkan pa miljon.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
(®> EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Om de experiment eller tester som avses 1 punkt 1 kan misstinkas
medfora skadliga effekter pa ménniskors eller djurs hélsa eller en oa-
cceptabel skadlig inverkan pa miljon, far den berdrda medlemsstaten
antingen forbjuda dem eller forena godkdnnandet med villkor som anses
nddvandiga for att forhindra sadana foljder.

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

4.  Gemensamma villkor for tillimpningen av denna artikel, sérskilt
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 gélla for experiment eller tester som om-
fattas av del B i direktiv 90/220/EEG.

Genomforande av direktivet

Artikel 23

1. Medlemsstaterna skall senast tvd ar efter dagen for anmélan av
detta direktiv sdtta i kraft de lagar och andra forfattningar som ar nod-
vindiga for att folja direktivet. De skall genast underritta kommissionen
om detta. De enhetliga principerna skall antas ett ar efter dagen for
anmaélan.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de innehalla en
hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hénvisning nir
de offentliggdrs. Nérmare foreskrifter om hur hanvisningen skall géras
skall varje medlemsstat sjdlv utfdrda.

2. Trots vad som sédgs i punkt 1 behover medlemsstaterna inte sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som kravs for att genomfora andra
strecksatsen 1 artikel 10.1 forrén senast ett ar efter det att de enhetliga
principerna har antagits, och da endast med avseende pa de krav enligt
artikel 4.1 b-e som omfattas av de salunda antagna enhetliga princi-
perna.

Artikel 24

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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M1

BILAGA 2

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

INLEDNING
Foljande krav skall gilla for dokumentationen:

1.1. Den skall innehélla de tekniska uppgifter som &r nédvindiga for att bedoma
de omedelbara eller fordréjda forutsebara risker som dmnet kan medfora for
ménniskor, djur och miljén samt innehalla &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 ikrafttrddandet av dndringen av denna bilaga, skall dokumenta-
tionen tas fram med tillimpning av ldmpliga internationellt eller nationellt
erkinda riktlinjer eller, om sadana saknas, riktlinjer som den behdriga myn-
digheten godtar.

1.3. Om en riktlinje inte ar &ndamalsenlig eller dokumenterad, eller om en annan
an de som avses i denna bilaga har foljts, skall det i dokumentationen finnas
en motivering for den anvénda riktlinjen som kan godtas av den behoriga
myndigheten. M4 Medlemsstaterna kan, sérskilt ndr hénvisning i denna
bilaga gors till en EEG-metod som bestdr i omsittning av en metod som
utvecklats av en internationell organisation (t. ex. OECD), godta att de
begirda uppgifterna tas fram med hjdlp av den senaste versionen av denna
metod om EEG-metoden &nnu inte uppdaterats da studierna paborjas. <

1.4. Om den behdriga 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 fullstdndig beskrivning av
eventuella avvikelser fran 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 utelimnas som inte bedoms ndd-
vandiga till f6ljd av dmnets beskaffenhet eller dess tinkta anvéndning,
eller

— om det inte dr vetenskapligt nddvéndigt eller tekniskt mdjligt att ldimna
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 fa fram uppgifter om egenskaperna
eller sakerheten vad avser ménniskors och djurs hélsa eller miljon skall de
utforas i enlighet med de principer som anges i direktiv 87/18/EEG (1).

2.2. Trots bestimmelserna i punkt 2.1 far medlemsstaterna foreskriva att tester
och analyser som syftar till att fa fram uppgifter om &mnenas egenskaper
och sédkerhet vad avser honungsbin och andra nyttiga leddjur utom bin och
som &ger 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 giller forsok inledda senast den 31 december 1999.

2.3. Trots bestimmelserna i punkt 2.1 far medlemsstaterna foreskriva att kon-
trollerade forsok med avseende pa rester som dger rum pa deras territorium i
enlighet med bestdimmelserna i punkt 6 “Rester i eller pa behandlade pro-
dukter, livsmedel och foder” med vixtskyddsmedel som innehaller aktiva
amnen som finns pa marknaden tva ar efter anmdilan av direktivet, skall
utforas av officiella eller officiellt erkdnda provningsanstalter eller organisa-
tioner 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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Detta undantag giller kontrollerade forsok med avseende pé rester, inledda
senast den 31 december 1997.

4. For verksamma &dmnen som bestar av mikroorganismer eller virus far test

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

och analyser for att fd fram data om egenskaper och/eller sikerhet som inte
gdller manniskors hélsa genom undantag fran punkt 2.1 genomfGras av
officiella eller officiellt godkédnda provningsanldggningar eller organ som
minst uppfyller kraven i punkt 2.2 och 2.3 i inledningen till bilaga III.

DEL A

Kemiska dmnen (')

Den aktiva substansens identitet

Den information som lamnas skall vara tillrdcklig for att exakt ange
varje aktiv substans, definiera den genom dess specifikationer och
karakterisera den genom dess egenskaper. Nedan angivna upplys-
ningar och data kravs, for alla aktiva substanser om inte annat anges.

Sokande (namn, adress osv.)

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemen-
skapen) 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 inforande i bilaga 1 ldmnas
och, om denna medlemsstat dr en annan, i den rapporterande med-
lemsstat som utsetts av kommissionen, skall namn och adress till
kontoret, agenten eller representanten pa platsen lamnas samt namn,
befattning samt telefon- och faxnummer for en kontaktperson.

Tillverkare (namn och adress, inklusive tillverkningsstdllets lige)

Namn och adress skall uppges for tillverkaren (eller tillverkarna) av
den aktiva substansen tillsammans med namn och adress for varje
anldggning diar den aktiva substansen tillverkas. Ett kontaktstéllle
(helst ett centralt kontaktstdlle med namn samt telefon- och faxnum-
mer) skall uppges som skall kunna svara for uppdateringar av infor-
mationen och besvara fragor som kan uppkomma betraffande produk-
tionsteknik, -processer och produktkvalitet (i tillimpliga fall dven
betraffande enskilda tillverkningssatser). Om det, efter det att den
aktiva substansen inforts i bilaga 1, sker dndringar av tillverkarnas
antal och lokalisering, skall fornyad information med de obligatoriska
uppgifterna ldmnas till kommissionen och medlemsstaterna.

Foreslaget generiskt namn eller generiskt namn godkdint av ISO och
synonymer

Ett generiskt namn, godként av eller foreslaget till ISO, skall 1dmnas
och, i tillimpliga fall, andra foreslagna eller godkédnda generiska
namn (synonymer) samt namn (titel) pa den berérda nomenklaturin-
stansen.

Kemisk bendmning (IUPAC- och CA-nomenklatur)

Den kemiska bendmningen skall uppges enligt bilaga 1 till direktiv
67/548/EEG eller, om bendmningen saknas i det direktivet, enligt
savdl IUPAC- som CA-nomenklatur.

Tillverkarens utvecklingskodnummer

De kodnummer som har anvénts for att identifiera den aktiva sub-
stansen skall rapporteras, i tillimpliga fall tillsammans med kodnum-
mer for komponeringar innehallande 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 lander ddr det har anvénts eller anvands.

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

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

(1) Amne enligt definition i artikel 2.3.
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1.7.

1.8.

L.9.

1.10.

Molekyl- och strukturformel samt molekylmassa

Molekylformel, molekylmassa och strukturformel skall ldmnas for
den aktiva substansen samt strukturformel for eventuella stereoisome-
rer och optiska isomerer som forekommer i den aktiva substansen.

Produktionsmetod (syntesvig) for den aktiva substansen

Produktionsmetoden skall uppges for varje tillverkningsstélle genom
upplysningar om utgangsmaterial, forekommande kemiska reaktioner
och identiteten av de biprodukter och orenheter som foérekommer i
slutprodukten. Normalt krdvs inte produktionstekniska uppgifter.

Om de lamnade uppgifterna géller en pilotanldggning, skall ny in-
formation ldmnas nir metoder och processer for produktion i indust-
riell 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 framstillning av den formu-
lerade produkten skall anges.

Om de ldmnade uppgifterna giller en pilotanldggning, skall ny in-
formation ldmnas nir metoder och processer for produktion i indust-
riell skala har inforts slutgiltigt, om fordndringarna i produktionen
medfor en dndrad renhetsspecifikation.

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

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

For varje bestandsdel som forekommer i kvantiteter pa minst 1 g/kg
skall foljande uppgifter ldmnas i den utstrdckning de &r 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 CI-
PAC-nummer, om sadana 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 ar sarskilt
angeldget att undvika pa grund av deras toxikologiska, ekotoxikolo-
giska eller miljomassiga egenskaper, skall halten av varje sadan for-
ening bestimmas och rapporteras. I sadana fall skall de analysmeto-
der som anvénts vid bestimningen och dessas konfidensintervall, som
skall vara tillrdckligt litet, anges for varje saddan forening. Dérutdver
skall foljande uppgifter lamnas i den utstrickning de &r relevanta:

— Kemisk bendamning enligt [IUPAC- och CA-nomenklatur.

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

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

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

Om de lamnade uppgifterna géller en pilotanldggning, skall ny in-
formation ldmnas niar metoder och processer for produktion i indust-
riell skala har inforts slutgiltigt, om fordndringarna i produktionen
medfor en dndrad renhetsspecifikation.
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Om de uppgifter som ldmnas inte helt mojliggor identifikation av
nagon bestandsdel, t.ex. ett kondensat, skall detaljerade upplysningar
lamnas om varje sddan bestiandsdels sammansittning.

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, ldamnas for sadana tillsatser:

— Kemisk bendamning enligt [IUPAC- och CA-nomenklatur.

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

— CAS-nummer, EEG- (EINECS- eller ELINCS-)nummer och CI-
PAC-nummer, om sidana finns.

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

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

— Skumdidmpande medel.

— Frostskyddsmedel.

— Bindemedel.

— Buffert.

— Dispergeringsmedel.

— Stabiliseringsmedel.

— Annat (ange nirmare).
Tillverkningssatsernas analysprofil

Representativa prover av den aktiva substansen skall analyseras med
avseende pé halterna ren aktiv substans, inaktiva isomerer, orenheter
och tillsatsémnen i tillimplig utstrickning. For var och en av de
bestandsdelar som forekommer i halter pd minst 1 g/kg skall en
kvantitativ analys goras och minst 98 % av det analyserade materialet
skall redovisas typiskt. Den faktiska halten av de bestandsdelar som
ar sdrskilt oonskade pa grund av sina toxikologiska, ekotoxikologiska
eller miljomassiga egenskaper skall bestdmmas och rapporteras. Savil
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 sddan
information ldmnas separat for varje anldggning.

Vidare skall eventuella relevanta prover av den aktiva substansen som
framstéllts laboratoriemdssigt eller pa pilotanldggningar analyseras,
om detta material har anvints som underlag for toxikologiska eller
ekotoxikologiska 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 karakte-
risera dem. Dessa upplysningar skall sérskilt mojliggora foljande:

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

— Riskklassificering av de aktiva substanserna.

— Val av lampliga begransningar och sérskilda villkor vid inf6-
randet i bilaga 1.

— Faststéllande av lampliga riskfraser och fraser med skydds-
anvisningar.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

23.1.

2.4.

2.4.1.

24.2.

2.5.

ii) De meddelade upplysningarna skall tillsammans med upplys-
ningar om relevanta preparat gora det mojligt att faststélla vilka
fysikaliska, kemiska och tekniska risker som ér forknippade med
preparaten, att klassificera preparaten och att faststilla om prepa-
raten kan anvindas utan onddiga komplikationer och pa ett sadant
sitt att ménniskor, djur och milj0 exponeras i minsta mdjliga
utstrdckning med hénsyn tagen till anviandningssittet.

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

iv) I vissa sérskilt angivna fall skall undersokningarna 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 uppnas med bista tillgéingliga teknik, skall uppges. En
utforlig motivering skall ge om den renhet som uppnatts under-
stiger 980 g/kg.

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

Smdltpunkt och kokpunkt

Smaltpunkten eller, om sé &r 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
bestdmmas och rapporteras enligt EEG-metod A 2. Mitningar bor
goras upp till 360 °C.

Om smaltpunkten och/eller kokpunkten inte kan bestimmas pa grund
av nedbrytning eller sublimering skall den temperatur dér, 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 éangtrycket understiger 10~ Pa, kan angtrycket vid 20 eller
25 °C uppskattas genom en angtryckskurva.

Da det géller aktiva substanser i vitskeform eller i fast form skall
flyktigheten (Henrys lag-konstanten) for ren aktiv substans bestim-
mas eller berdknas utifrdn dess 10slighet i vatten och angtryck och
anges (i Pa x m3 x mol™).

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

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

En beskrivning skall lamnas av eventuell lukt som har samband med
den aktiva substansen i teknisk eller ren form och som kan fornim-
mas vid hantering i laboratorier eller pa produktionsanldggningar.

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

Foljande spektrer skall bestimmas och rapporteras tillsammans med
en tabell 6ver de karakteristiska signaler som dr nodvandiga for tolk-
ningen: ultraviolett/synligt ljus (UV/VIS), infrarott (IR), kdrnmagne-
tisk resonans (NMR) och masspektrum (MS) for ren aktiv substans
tillsammans med relevanta vaglangder for molekylslackning.

De vaglangder vid vilka UV/VIS-molekylsldackning sker skall bestdm-
mas och rapporteras varvid dven, da detta ar relevant, den vaglangd
over 290 nm som har den hogsta absorptionen skall uppges.

Om den aktiva substansen dr en upplost optisk isomer skall den
optiska renheten mitas och anges.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

29.1.

2.9.2.

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

Vattenloslighet, inklusive pH-virdets (4-10) inverkan pa losligheten

Den rena aktiva substansens vattenloslighet under tryck skall bestdm-
mas och rapporteras enligt EEG-metod A 6. Dessa bestimningar av
vattenlosligheten skall ske inom det neutrala omradet (dvs. i destil-
lerat vatten i jamvikt med koldioxiden i luften). Om den aktiva sub-
stansen kan bilda joner, skall bestimningar dven goras inom de sura
(pH 4-6) och basiska (pH 8-10) omradena och rapporteras. Om den
aktiva substansens stabilitet i vattenmedium &r sddan att bestimningar
av vattenlosligheten inte later sig goras, skall en motivering, 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 tempe-
ratur:

— 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 16sningsmedel inte ldmpar sig for en viss
aktiv substans (t. ex. pa 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-vérdets
(4-10) inverkan pa denna skall undersokas, om substansen enligt
pKa-virdet ér sur eller basisk (<12 for syror, > 2 for baser).

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

Hydrolyshastigheten hos den rena aktiva substansen (normalt radio-
aktivt 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 forhallanden och utan inverkan av ljus. For
substanser med lag hydrolyshastighet kan bestimningen ske vid
50 °C eller annan ldmplig temperatur.

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

For foreningar med molar (dekadisk) absorptionskoefficient (&) > 10
(1 x mol'! x cm™) vid en vaglingd ( A ) > 290 nm skall den direkta
fotokemiska omvandlingen i rent (t. ex. destillerat) vatten av den rena
aktiva substansen (normalt radioaktivt méarkt) bestimmas under arti-
ficiell belysning och sterila forhallanden, om sa ar nodvéandigt med
hjélp av ett solubiliserande &@mne, och rapporteras. Sensibilisatorer
som aceton far inte anvidndas som hjélplosningsmedel eller solubili-
serande dmne. Ljuskéllan skall simulera solljus och vara utrustad med
ett filter som utestdnger stralning med vagliangd ( A ) < 290 nm.
Identiteten hos de nedbrytningsprodukter som bildas och som vid
nagot tillfdlle forekommer i miangder pa > 10 % av den tillsatta aktiva
substansen, en massbalans som tidcker minst 90 % av den tillforda



199110414 — SV —01.08.2008 — 018.001 — 118

2.9.3.

2.94.

2.10.

2.11.
2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

radioaktiviteten och den fotokemiska halveringstiden skall dven rap-
porteras.

Nir det ar nodvéndigt att undersdka den direkta fotokemiska om-
vandlingen, skall kvantutbytet vid direkt fotokemisk nedbrytning i
vatten bestimmas och rapporteras tillsammans med en berdknad upp-
skattning av den aktiva substansens teoretiska livslingd i toppskiktet
pé vattensystem och av dess faktiska livslangd.

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

Nar dissociation intraffar i vatten, skall den renade aktiva substansens
dissociationskonstant(er) (pKa-virden) bestimmas och rapporteras en-
ligt OECD Test Guideline 112. Identiteten hos dissociationsproduk-
terna skall rapporteras pa grundval av teoretiska overvdaganden. Om
den aktiva substansen ér ett salt, skall den aktiva bestandsdelens pKa-
vérde uppges.

Stabilitet i luft, fotokemisk nedbrytning, nedbrytningsprodukternas
identitet

En beddomning skall framldggas av den aktiva substansens fotoke-
miska oxidativa nedbrytning (indirekt fotokemisk omvandling).

Brandfarlighet, inklusive sjdlvantdndlighet

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

Sjalvantindligheten hos aktiva substanser i teknisk form skall bestim-
mas och rapporteras enligt EEG-metod A 15 eller A 16 och/eller, om
sa krédvs, enligt UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Recommenda-
tions on the Transport of Dangerous Goods, Chapter 14, No 14.3.4).

Flampunkt

Flampunkten for aktiva substanser som i teknisk form har en smélt-
punkt under 40 °C skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-me-
tod A 9. Endast metoder med téckt degel bor anvéndas.

Explosiva egenskaper

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

Ytspinning

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 stod av substansens strukturformel star utom rimligt tvivel att
den inte kan reagera exotermt med brannbart material. I sadana fall &r
det tillrackligt att denna information ldimnas som motivering for att
substansens oxiderande egenskaper inte har bestimts.

Ytterligare uppgifter om den aktiva substansen

i) De lamnade uppgifterna skall beskriva de dndamal, som preparat
som innehaller den aktiva substansen, anvénds eller dr avsedda att
anvéndas for och i vilken dos och pa vilket sétt de anviands eller
foreslas anvéndas.

il) De lamnade uppgifterna skall innehélla en beskrivning av de
metoder och forsiktighetsatgarder som normalt skall tillimpas
vid hantering, lagring och transport av den aktiva substansen.

iii) De undersokningar, data och upplysningar som framliggs skall
tillsammans med andra relevanta undersokningar, data och upp-
lysningar innehalla sévél en beskrivning som en motivering av
vilka metoder och forsiktighetsatgarder som skall tillimpas i hén-
delse av brand. En uppskattning bor géras av vilka forbrannings-
produkter som kan bildas vid brand pa grundval av den aktiva
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

substansens kemiska struktur samt kemiska och fysikaliska egen-
skaper.

iv) De undersokningar, data och upplysningar som framléggs skall
tillsammans med andra relevanta undersokningar, data och upp-
lysningar innehalla stod for limpligheten hos de atgérder som
foreslas for nodsituationer.

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

Funktion, tex. fungicid, herbicid, insekticid, repellent (avskréickande
medel) eller tillvixtreglerande medel

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 nirmare).

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

Arten av verkningarna pa skadliga organismer skall anges péa foljande
satt:

— Verkan vid kontakt.

— Verkan via magen.

— Verkan vid inandning.

— Fungitoxisk verkan.

— Fungistatisk verkan.

— Uttorkande verkan.

— Reproduktionshdmmande verkan.
— Annat (ange nirmare).

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

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

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

— Markanvindning, t.ex. lantbruk, tradgardsbruk, skogsbruk och vi-
nodling.

— Rekreationsomraden.

— Ogriasbekdmpning utanfor odlingsmark.
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3.7.
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— Privat tridgardsskotsel.
— Inomhusvixter.

— Lagring av vaxtprodukter.
— Annat (ange nirmare).

Skadliga organismer som bekdmpas med produkten och grodor eller
andra produkter som skyddas eller behandlas med den

Néarmare uppgifter skall lamnas om den forekommande eller plane-
rade anvéandningen i fraga om vilket slag eller vilken grupp av grodor
eller vilka vixter eller vaxtprodukter som skyddas eller behandlas
med preparatet.

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

Uppgift skall lamnas om eventuella effekter som uppnas, t. ex. gro-
ningshdmmande, mognadsfordréjande, straforkortande eller fruktbar-
hetsokande.

Verkningssditt

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 undersokningar 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 ingér i har applicerats eller anvénts, skall f6ljande upp-
gifter lamnas for den aktiva metaboliten eller nedbrytningsprodukten
med korsreferenser till de uppgifter som limnas enligt punkterna 5.6,
5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 och 9 (i tillampliga delar) och med dessa
som underlag:

— 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 CI-
PAC-nummer, om sddana finns.

— Empirisk formel och strukturformel.
— Molekylmassa.

Tillgénglig information om bildningen av aktiva metaboliter och ned-
brytningsprodukter skall lamnas och innehélla uppgifter om

— ingaende processer, mekanismer och reaktioner,

— kinetiska och 6vriga data betriffande omvandlingshastigheten och
det hastighetsbegransande steget, om detta &ar ként, och

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

Uppgifter om forekomst (eller mdjlig forekomst) av utveckling av
resistens och om ldmpligt forhallningssdtt med anledning av detta

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

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

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

Destruktions- och dekontamineringsmetoder
Kontrollerad forbranning

I ménga fall 4r kontrollerad forbranning i en godkédnd forbrénnings-
anldggning den ldmpligaste eller enda metoden for att sdkert bort-

(") EGT nr L 196, 16.8.1967, s. 1.
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3.9.

4.1

skaffa aktiva substanser, kontaminerat material eller kontaminerade
forpackningar.

Om den aktiva substansens halogenhalt dr dver 60 %, skall uppgifter
lamnas om dess upptradande vid pyrolys under kontrollerade forhal-
landen (om sa krévs, med syretillforsel och faststélld uppehéllstid) vid
800 °C och om halterna av polyhalogenerade dibenso-p-dioxiner och
dibensofuraner i pyrolysprodukterna. Detaljerade instruktioner for ett
sakert bortskaffande skall ingéd i ansokan.

Ovrigt

Om andra metoder for bortskaffande av aktiva substanser, kontami-
nerat material eller kontaminerade forpackningar foreslas, skall dessa
beskrivas fullstdndigt. Effektiviteten och sidkerheten hos sddana me-
toder skall styrkas genom dokumentation.

Nédatgdrder vid olyckshdndelse

Metoder for dekontaminering av vatten vid olyckshdndelse skall
anges.

Analysmetoder
Inledning

Bestdmmelserna i detta avsnitt omfattar endast analysmetoder som
kravs for kontroll och 6vervakning efter registreringen.

Betriffande analysmetoder som anvinds 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.
Diér det dr nodvindigt kommer sdrskilda riktlinjer att tas fram for
sadana metoder pa grundval av samma krav som beskrivits for me-
toderna for kontroll och overvakning.

Beskrivning av metoder skall 1dmnas med innehall av uppgifter om
anvind utrustning, analysmaterial och andra forsoksbetingelser.

I sd stor utstrickning som mojligt skall dessa metoder vara sa enkla
som mojligt, medfora sa laga kostnader som mgjligt och krdva all-
mint tillgénglig apparatur.

I detta avsnitt géller foljande:

Fororeningar Alla andra bestandsdelar @n det rena verk-
samma dmnet i den tekniska kvalitet av
det verksamma dmnet som tillverkats (in-
klusive icke-aktiv isomer) och som har sitt
ursprung i tillverkningsprocessen eller fran
nedbrytning under lagring.

Relevanta fororeningar  Fororeningar av toxikologisk och/eller
ekotoxikologisk eller miljomassig bety-

delse.
Signifikanta forore- Fororeningar med ett innehal pa > 1 g/kg i
ningar det verksamma dmnet som tillverkats.
Metaboliter Metaboliter inklusive produkter som hér-

ror fran nedbrytning eller reaktion av det
verksamma dmnet.

Relevanta metaboliter Metaboliter av toxikologisk och/eller eko-
toxikologisk eller miljomaissig betydelse.

Pa begiran skall foljande prover tillhandahallas:

i) Analytiska normer for det rena verksamma &mnet.

i) Prover av det verksamma dmne som tillverkats.

iii) Analytiska normer for relevanta metaboliter och alla andra be-
standsdelar som ingar i bestdmningen av resthalten.

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

Metoder for analys av det verksamma dmne som tillverkats

I denna punkt géller foljande definitioner:
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4.1.3.1

4.13.2

4133

4.13.4

i) Specificitet

Specificitet dr en metods formaga att sérskilja det som analyseras
fran andra d&mnen.

i) Linearitet

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

iii) Riktighet

En metods riktighet definieras som graden av Overensstimmelse
mellan det bestimda vardet av det som analyseras och det god-
tagna referensvirdet (ref. till t.ex. ISO 5725).

iv) Precision

Precision definieras som graden av dverensstimmelse mellan obe-
roende testresultat som uppnatts enligt faststillda betingelser.

Repeterbarhet: Precision under repeterbara forsoksbetingelser dvs.
ddr 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 kriavs inte for det verksamma &dmne som till-
verkats (for definition av reproducerbarhet jfr ISO 5725).

En detaljerad beskrivning av metoderna skall tillhandahéllas for be-
stimning av rent verksamt dmne i det verksamma dmne som till-
verkats och som anges i den dokumentation som Overldmnats till
stod for upptagande i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Anvéndbar-
heten av existerande CIPAC-metoder skall rapporteras.

Metoder skall ocksé tillhandahéllas for bestimning av signifikanta
och/eller relevanta fororeningar och tillsatser (t.ex. stabilisatorer) i
det verksamma &mne som tillverkats.

Specificitet, linearitet, riktighet och repeterbarhet

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

Medan interferens pa grund av andra komponenter kan identifieras
som systematiska fel vid bedomningen av de foreslagna metodernas
riktighet, for bestimning av rent verksamt dmne i det verksamma
dmnet som tillverkats, skall en forklaring ldmnas for eventuell inter-
ferens som bidrar med mer dn + 3 % till den totala méingd som
faststillts.

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

Foreslagna metoders linearitet inom ett relevant omrade skall faststl-
las och rapporteras. For bestimning av rena verksamma dmnen maste
kalibreringsomradet strdcka sig (minst 20 %) utanfor det hogsta och
lagsta nominella vérdet for det som skall analyseras i relevanta ana-
lytiska 16sningar. Dubbla kalibreringar maste utforas vid tre eller flera
koncentrationer. Alternativt kan singelprover vid fem olika koncen-
trationer godkénnas. Insdnda rapporter skall innehélla ekvationen for
kalibreringskurvan, korrelationskoefficienten samt representativ och
korrekt markt dokumentation fran analysen, t.ex. kromatogram.

Riktighet krdavs for metoder for bestimning av rena verksamma dm-
nen och signifikanta och/eller relevanta fororeningar i det verksamma
amne som tillverkats.

Nér det giller repeterbarhet vid bestimning av det rena verksamma
amnet skall principiellt minst fem bestdmningar goras. Relativa stan-
dardavvikelsen (uttryckt i procent) skall rapporteras. Avvikande mét-
virden som identifieras genom en ldmplig metod (t.ex. Dixons eller
Grubbs test) far sorteras bort. Det skall anges tydligt om ett sadant
métvérde har sorterats bort. Ett forsok till forklaring av uppkomsten
av avvikande métvérden skall ges.
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Metoder for faststillande av resthalter

Metoderna skall kunna faststélla det verksamma dmnet och/eller re-
levanta metaboliter. For varje metod och for varje relevant represen-
tativt matris skall specificitet, precision, utbyte och bestimningsgrins
experimentellt bestimmas och rapporteras.

Principiellt bor resthaltsmetoder som foreslds vara multiresthaltsme-
toder. En standardiserad multiresthaltsmetods lamplighet for bestdm-
ning av resthalter maste bestimmas och inrapporteras. Déar de fore-
slagna resthaltsmetoderna inte ar multiresthaltsmetoder, eller inte &r
kompatibla med sadana metoder, skall en alternativ metod foreslas.
Dar detta krav leder till ett Gverdrivet antal metoder for individuella
foreningar kan en “gemensam metod for strukturlika substanser” vara
godtagbar.

For detta avsnitt géller foljande definitioner:
i) Specificitet

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

i) Precision

Precision definieras som graden av dverensstimmelse mellan obe-
roende testresultat som uppnatts enligt faststéllda 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 anvédnder sig av samma apparatur under kort tidsintervall.

Reproducerbarhet: Da definitionen av reproducerbarhet i relevanta
publikationer (t.ex. i ISO 5725) i allménhet inte &r anvéandbart for
resthaltsanalysmetoder definieras reproducerbarhet i detta direktiv
som en validering av repeterbart utbyte fran representativa matri-
ser och pa representativa nivder av minst ett laboratorium, som
har en oberoende stillning till det som forst validerade studien
(detta oberoende laboratorium far tillhora samma foretag) (obe-
roende laboratorievalidering).

i) Utbyte

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

iv) Bestdmningsgrdns

Bestamningsgrans (ofta omndmnd som kvantifieringsgréns) defi-
nieras som den ldgst testade koncentrationen vid vilket ett god-
tagbart genomsnittligt utbyte erhalls (normalt 70 — 110 % med
en relativ standardavvikelse pa foretradesvis < 20 %. I vissa
motiverade fall kan lagre eller hogre utbytesnivéer savédl som
hogre relativa standardavvikelser godtas).

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

De foreslagna metoderna maste ldmpa sig for bestimning av alla
bestandsdelar som ingar i resthaltsdefinitionen som lagts fram i en-
lighet med avsnitt 6 punkt 6.1 och 6.2 for att medlemsstaterna skall
kunna faststélla 6verensstimmelsen med faststillda gransvérden eller
faststéllda resthalter som kan avldgsnas.

Metodernas specificitet skall gora det mojligt att analysera alla be-
standsdelar som ingar i resthaltsdefinitionen genom att anvinda ytter-
ligare en bekriftande metod om sa ar lampligt.

Repeterbarheten skall bestimmas och rapporteras. Analysprover for
denna bestimning kan beredas fran ett féltprov som innehaller re-
sthalter. 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.

Bestamningsgriansen, som innehaller individuellt och genomsnittligt
utbyte, skall faststéillas och rapporteras. Den totala relativa standar-
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4.2.5

davvikelsen liksom den relativa standardavvikelsen for varje koncen-
trationsniva skall experimentellt bestimmas och rapporteras.

Resthalter i jord

Metoder for analys av jord for modersubstans och/eller relevanta
metaboliter skall sdndas in.

Metodernas specificitet skall gora det mdjligt att faststdlla modersub-
stansen och/eller relevanta metaboliter, med hjélp av ytterligare en
bekriftande metod om sa &r lampligt.

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

Den foreslagna bestdmningsgransen far inte Overstiga en koncentra-
tion som ar av betydelse med hénsyn till exponering av icke-malor-
ganismer eller pad grund av fytotoxiska effekter. Den foreslagna be-
stimningsgriansen bor inte overstiga 0,05 mg/kg.

Resthalter i1 vatten (inklusive dricksvatten, grundvatten och ytvatten)

Metoder for analys av vatten f6r modersubstansen och/eller relevanta
metaboliter skall sidndas in.

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

Repeterbarhet, utbyte och bestaimningsgrins, inklusive individuellt
och genomsnittligt utbyte, skall bestimmas och rapporteras. Den to-
tala relativa standardavvikelsen liksom den relativa standardavvikel-
sen for varje koncentration skall experimentellt bestimmas och rap-
porteras.

For dricksvatten far den foreslagna bestdimningsgrinsen inte dverstiga
0,1 pg/l. For ytvatten far den fOreslagna bestimningsgrinsen inte
Overstiga en koncentration som paverkar icke-malorganismer, pa ett
oacceptabelt sitt enligt kraven i bilaga VI.

Resthalter i luft

Metoder for bestimning av verksamt dmne och/eller relevanta meta-
boliter i luft, utformade under eller kort efter sprutningen, skall
skickas in om det inte kan bestyrkas att sprutforare, annan berord
personal eller utomstaende, sannolikt inte exponeras for dmnena.

Metodernas specificitet skall gora det mdjligt att faststdlla modersub-
stansen och/eller relevanta metaboliter med hjélp av ytterligare en
bekriftande metod om sé &r lampligt.

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

Den foreslagna bestaimningsgriansen skall sdttas i relation till redan
befintliga gransvarden for hélsa och exponering.

Resthalter i kroppsvitskor och kroppsvdvnader

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

Metodernas specificitet skall gora det mojligt att faststélla modersub-
stansen och/eller relevanta metaboliter med hjélp av ytterligare en
bekraftande metod om sa ar nodvéndigt.
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Repeterbarheten, utbyte och bestdmningsgrins, inklusive individuellt
och genomsnittligt utbyte, skall faststillas och rapporteras. Den totala
relativa standardavvikelsen liksom den relativa standardavvikelsen for
varje koncentrationsniva skall experimentellt bestimmas och rappor-

teras.

Toxikologiska studier och metabolismstudier

Inledning

i)

iii)

iv)

De uppgifter som ldmnas skall, tillsammans med dem som
lamnats for ett eller flera preparat innehallande det verk-
samma dmnet, vara tillrdckliga for att det skall ga att bedoma
de risker som d@mnet kan medfora for méanniskor i samband
med hantering och anvindning av vixtskyddsmedel som in-
nehéller det verksamma dmnet, och de risker som resthalter i
livsmedel och vatten kan medfora for ménniskor. 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 lampliga villkor eller begransningar i samband
med ett eventuellt upptagande i bilaga I,

— Kklassificera det verksamma dmnets farlighet,

— faststélla ett relevant acceptabelt dagligt intag (ADI, “ac-
ceptable daily intake”) for ménniskor,

— faststélla en godtagbar anvéndarexponering (AOEL, “ac-
ceptable operator exposure level(s)”),

— faststélla de farosymboler, farobeteckningar, samt risk-
och skyddsfraser till skydd for ménniskor, djur och miljo
som skall paforas forpackningar (behéllare),

— faststélla lampliga forsta hjédlpen-atgérder samt lampliga
diagnostiska och terapeutiska atgdrder som skall vidtas
vid forgiftningsfall hos ménniskor, och

— gora en beddmning av arten och omfattningen av riskerna
for ménniskor, djur (arter som normalt utfodras, hélls eller
konsumeras av ménniskor) samt for andra ryggradsdjur
som inte dr malorganismer.

Det finns ett behov av att undersdka och rapportera varje
eventuellt skadlig effekt som upptiacks vid toxikologiska ruti-
nundersokningar (inbegripet effekter pa organ och speciella
system, exempelvis immunotoxikologi och neurotoxikologi)
samt att genomfora och rapportera sddana ytterligare studier
som kan vara nodvéandiga for att undersoka den mojliga me-
kanismen, faststdlla NOAEL-virden (“no observed adverse
effect levels”) och bedéma dessa effekters betydelse. Alla
tillgdngliga biologiska uppgifter och upplysningar som &r re-
levanta for en bedomning av det undersokta dmnets toxiko-
logiska profil skall rapporteras.

Med hénsyn till att fororeningar kan paverka de toxikologiska
egenskaperna, dr det nodvéndigt att i varje studie lamna en
detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvdnda materi-
alet, i enlighet med avsnitt 1 punkt 11. Studier bor utforas
med anvindning av det verksamma dmne som anges i speci-
fikationen for framstillning av preparat som skall godkénnas,
utom nér radioaktivt mérkt material krévs eller tillats.

Om studier utfors med hjélp av ett verksamt &mne som fram-
stillts i ett laboratorium eller i en pilotanldggning skall stu-
dierna upprepas med det industriellt framstdllda verksamma
amnet, om det inte kan bestyrkas att det anvanda forsoksma-
terialet i grunden dr detsamma som for det toxikologiska for-
soket och utvirderingen. I osékra fall skall ldmpliga komplet-
terande studier framldggas sa att avgorande kan fattas om
huruvida studierna bor upprepas.

Vid studier dar amnet tillfors under en viss tidsrymd bor det
verksamma dmnet helst komma fran en och samma sats, om
dess stabilitet tillater detta.
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vi) Vid alla studier skall den faktiskt uppnadda dosen i mg/kg
kroppsvikt, liksom i varje annan ldmplig enhet rapporteras.
Om @mnet tillférs med hjilp av fododmnen skall forsoksam-
net vara jamnt fordelat i fododmnet.

vii) Om den slutliga resthalten (som konsumenter eller arbetsta-
gare i enlighet med bilaga III punkt 7.2.3 kommer att utséttas
for), till foljd av metabolism eller nagon annan process i eller
pé behandlade vixter, innehéller ett dmne som varken utgors
av det verksamma dmnet eller av en metabolit i ddggdjur, ar
det nodvéndigt att utfora toxikologiska studier av dessa be-
stdndsdelar i resthalten, om det inte kan bevisas att exponer-
ing for dessa dmnen inte utgér en ndmnvérd hélsorisk for
konsumenter eller arbetstagare. Toxikokinetiska och metabo-
lismstudier avseende metaboliter och nedbrytningsprodukter
bor endast utféras om de toxikologiska resultaten av metabo-
liten inte kan utvdrderas med hjdlp av de resultat som ar
tillgéngliga avseende det verksamma &mnet.

viii) Det sitt pa vilket forsoksdmnet tillférs dr beroende av de
huvudsakliga exponeringsvdagarna. Om exponeringen huvud-
sakligen sker via gasfasen kan det vara mer dndamalsenligt att
utfora inhalationstest istéllet for orala test.

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

Pa detta omrade krivs endast ett begrinsat antal uppgifter, som anges
nedan och som inskrénker sig till en forsoksdjurart (vanligtvis ratta).
Dessa uppgifter kan ge upplysningar som &r anvindbara vid utform-
ningen och tolkningen av efterfoljande toxicitetstest. Det bor dock
understrykas att upplysningar om skillnader mellan arterna kan vara
av avgorande betydelse vid dverforing av djurdata till médnniskor och
att upplysningar om hudupptag, absorption, distribution, utsondring
och metabolism kan vara till nytta vid bedomningen av riskerna vid
anvidndandet. Det dr inte mojligt att ange detaljerade krav pa upp-
gifter inom alla omraden eftersom de exakta kraven ar beroende av
de resultat som erhalls for varje enskilt verksamt dmne.

Syfte med testet

Testerna bor ge tillrdckliga upplysningar for att det skall ga att
— utvirdera absorptionsgrad och -omfattning,

— utvérdera forsoksdmnets distribution i védvnader, utséndringsgra-
den och -omfattningen av detta samt relevanta metaboliter,

— identifiera metaboliter och metabolismvagar.

Doseffekten pa dessa parametrar och huruvida resultaten &r olika
beroende pa om dmnet tillforts vid ett eller vid upprepade tillfillen
bor dven undersokas.

Forhallanden da test krdvs

En toxikokinetisk studie av en engangsdos pa rattor (oral tillforsel)
med minst tva olika doseringar samt en upprepad toxikokinetisk stu-
die av en engangsdos pa rattor (oral tillforsel) skall utforas och rap-
porteras. 1 vissa fall kan det visa sig vara nddvindigt att utfora
ytterligare studier pa ndgon annan djurart (exempelvis get eller kyck-

ling).

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 (1), del B “Toxikokinetik”.

Akut toxicitet

De studier, uppgifter och upplysningar som skall framldggas och
utvérderas skall vara tillrickligt omfattande for att foljderna av en

(") EGT nr L 133, 30.5.1988, s. 1.
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enda exponering for det verksamma dmnet skall kunna identifieras
och foljande kunna faststillas:

— Det verksamma @mnets toxicitet.

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

— Toxiskt verkningssitt dar det dr mojligt.
— Relativa risker i samband med olika exponeringssiitt.

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 ar sarskilt viktiga for bedomningen av de risker som
kan uppsta vid olyckor.

Oral
Forhallanden da 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 mérkning av farliga &mnen ('), metod B1 eller Bla.

Genom huden
Forhdallanden da test krdvs

Det verksamma @mnets akuta dermala toxicitet skall alltid rapporte-
ras.

Riktlinjer for test

Bade lokala och systemiska effekter skall undersokas. Testet skall
utforas 1 enlighet med kommissionens direktiv 92/69/EEG, metod B3.

Inandning
Forhallanden da test krdvs

Det aktiva dmnets inandningstoxicitet skall rapporteras, om det verk-
samma amnet

— utgors av en gas eller flytande gas,
— skall anvindas som fumigant,

— skall inga i ett preparat som utvecklar rok eller énga, eller pre-
senteras i aerosolform,

— skall anvéndas i dimutrustning,

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

— skall inga i pulverpreparat innehéllande en betydande andel par-
tiklar 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 %
pé viktbasis).

Riktlinjer for test

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

(") EGT nr L 383A, 29.12.1992, s. 1.
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5.2.5

5.2.6.

5.3.

Hudirritation
Syfte med testet

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

Forhallanden da test krdvs

Det aktiva dmnets hudirriterande verkan skall faststéllas, utom i sa-
dana fall dar 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 man det verksamma &dmnet irriterar 6gonen
och dven omfatta de observerade effekternas eventuella reversibilitet.

Forhallanden da test krdvs

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

Riktlinjer for test

Den akuta dgonirritationen skall faststéllas i enlighet med kommis-
sionens direktiv 92/69/EEG, metod B5.

Hudsensibilisering
Syfte med testet

Testet skall ge tillrackligt med upplysningar for att en bedéomning
skall kunna goras av i vilken méan det aktiva dmnet kan framkalla
hudsensibiliseringsreaktioner.

Forhallanden da test krdvs

Tester skall alltid utforas, utom i sddana fall dar det dr kédnt att dmnet
medfor hudsensibilisering.

Riktlinjer for test

Tester skall utforas 1 enlighet med kommissionens direktiv
92/69/EEG, metod B6.

Korttidstoxicitet

Studier om korttidstoxicitet skall utformas sa att de ger upplysningar
om i vilken médngd det verksamma dmnet under forsoksforhallanden
kan tolereras utan toxisk verkan. Sidana studier ger anvandbar in-
formation om riskerna for dem som hanterar och anvénder preparat
innehéllande det verksamma &dmnet. Korttidsstudier ger i synnerhet en
betydelsefull inblick i det verksamma dmnets eventuella kumulativa
verkningar och riskerna for de starkt exponerade arbetstagarna. Dess-
utom ger korttidsstudier vérdefull information for utformningen av
studier om kronisk toxicitet.

De studier, uppgifter och upplysningar som skall framlaggas och
utvérderas skall vara tillrdckligt omfattande for att foljderna av upp-
repad exponering for det verksamma dmnet skall kunna identifieras
och for att sarskilt foljande skall kunna faststillas:

— Sambandet mellan dos och negativa effekter.

— Det verksamma @mnets toxicitet, om mdjligt med angivande av
NOAEL-virdet.

— Malorgan, i tillimpliga fall.

— Forgiftningens karakteristika och verkningstid med alla detaljer
om beteendeforandringar och eventuella patologiska fynd av be-
tydelse vid obduktion.
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— Specifika toxiska effekter och patologiska forandringar som upp-
kommit.

— I tillampliga fall, bestdndigheten och reversibiliteten av vissa tox-
iska effekter efter det att tillforseln har upphort.

— Beskrivning, om mdjligt, av toxisk verkningsmekanism.
— Relativa risker i samband med olika exponeringsvégar.

Oral 28-dagarsstudie
Forhallanden déa test krdvs

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

Riktlinjer for test

Tester skall utforas 1 enlighet med kommissionens direktiv
92/69/EEG, metod B7.

Oral 90-dagarsstudie
Forhallanden da test krédvs

Det verksamma &mnets orala korttidstoxicitet (90 dagar) hos bade
ratta och hund skall alltid rapporteras. Om det faststills att hunden
ar betydligt kdnsligare, och om dessa uppgifter kan anses vara av
véirde ndr resultaten Gverfors pa maénniskor, skall en tolv ménaders
toxicitetsstudie pa hundar utforas och rapporteras.

Riktlinjer for test

Direktiv 87/302/EEG, del B, ”Test avseende subkronisk oral toxici-
tet”.

Andra exponeringssdtt
Foérhéallanden da test krdvs

For bedomning av anvindarexponering kan ytterligare dermala stu-
dier vara av virde.

For flyktiga &mnen (1 x 102 Pascal) krivs en expertbedémning for
att avgora om korttidsstudierna skall utforas oralt eller genom inand-
ning.

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 dr av virde for

— forutsdgelse 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 anvédndas vare sig vid in vitro- eller in vivo-prov-
ningar av mutagenicitet. Denna atgard skall ses som en allmén rikt-
linje. Det ar viktigt att ett flexibelt forfarande antas sa att ytterligare
tester kan goras alltefter hur resultaten vid varje enskilt test utfaller.
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5.5.

In vitro-studier
Forhallanden da test krdvs

Mutagenicitetstest in vitro (bakteriella tester av genmutation, clasto-
genicitetstest pa ddggdjursceller och genmutationstest med daggdjur-
sceller) skall alltid utforas.

Riktlinjer for test

Tillatna riktlinjer for test &r

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 dag-
gdjursceller.

In vivo-studier med somatiska celler
Forhdallanden da test krdvs

Om alla resultat fran studier in vitro utfaller negativt skall ytterligare
tester goras med beaktande av annan tillgénglig information (inklu-
sive toxikokinetiska, toxikodynamiska och fysikalisk-kemiska uppgif-
ter samt uppgifter om analoga @mnen). Testet kan utgoras av en in
vitro- eller en in vivo-studie dér ett annat metaboliskt system anvinds
an det eller de som anvindes tidigare.

Om det cytogenetiska in vitro-testet ar positivt skall ett in vivo-test
med somatiska celler utféras (metafasanalys i ryggmarg fran gnagare
eller mikrokérntest 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 pd mus,

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

In vivostudier med groddceller
Forhallanden da test krdvs

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, anvéndning och forvintad expo-
nering. Med ldmpliga testmetoder bor DNA-interaktion (t. ex. prov-
ning av dominanta letalmutationer) och potentiella arftliga effekter
undersokas samt, om mgjligt, en kvantitativ bestdimning av de arftliga
effekterna goras. Det dr allmént erként att det krdvs goda skél for att
genomfora kvantitativa studier eftersom de dr sa komplicerade.

Kronisk toxicitet och cancerogenicitet
Syfte med testet

Utforda och rapporterade langtidsstudier skall, tillsammans med andra
relevanta uppgifter och upplysningar om det verksamma dmnet, vara
tillrdckligt uttdommande for att foljderna av en langvarig exponering
for det verksamma dmnet skall kunna identifieras och sdrskilt for att

— identifiera negativa effekter till foljd av exponering for det verk-
samma amnet,

— 1 forekommande fall, identifiera malorgan,

— faststélla sambandet mellan dos och respons,
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— identifiera fordndringar i de symtom och tecken pa forgiftning
som observerats, och

— faststidlla NOAEL-vérdet.

Pa liknande sdtt skall cancerogenicitetsstudierna, tillsammans med
andra relevanta uppgifter och upplysningar om det verksamma &mnet,
vara tillrdckligt uttdmmande for att det skall ga att bedoma riskerna
for ménniskor vid upprepad exponering for det verksamma dmnet och
sarskilt for att

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

— faststélla de uppkomna tumdrernas art och organspecificitet,
— faststélla sambandet mellan dos och respons,

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

Forhallanden da test krdvs

Alla verksamma dmnens kroniska toxicitet skall faststdllas. Om det i
undantagsfall hivdas att siddana tester inte dr nodvéndiga 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.

Testforhallanden

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 skil for detta framldggas tillsammans
med relevanta forsoksdata och sddana uppgifter som &dr nodvandiga
for att klargéra den formodade verkningsmekanismen.

Vid bedomning av behandlingseffekter med hjilp av standardiserade
referenspunkter som utgors av samtidigt utvunna kontrolldata, kan
dven historiska kontrolldata vara till nytta vid tolkningen av vissa
cancerogenicitetsstudier. Om historiska kontrolldata framlaggs skall
de hérrdra fran samma art och stam som hallits under liknande for-
héllanden och komma fran samtida studier. De uppgifter som ldmnas
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 forhallanden under vilka djuren hal-
lits, inbegripet foderart och -méarke och, om mojligt, den méngd
som konsumerats,

— kontrolldjurens ungefarliga alder i dagar vid pabdrjandet av stu-
dien 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 ob-
servationer (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 tumdrer som kan ha kombinerats
for att ta fram incidensdata.

Testdoseringarna, inklusive den hogsta testdosen, skall viljas pa
grundval av resultaten fran korttidsforsok samt metabolism- och tox-
ikokinetiska uppgifter om séddana finns tillgdngliga vid den tidpunkt
de ifragavarande studierna planeras. Den hogsta dosen for cancero-
genicitetsstudien skall faststillas sa att den framkallar minimala for-
giftningssymtom, exempelvis en obetydlig kroppsviktsforlust (mindre
dn 10 %), utan att fororsaka vdvnadsnekros eller metabolisk mattnad
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och utan att i vésentlig grad dndra den normala livsldngden pa annat
sitt &n genom tumorer. Om studien av

langtidstoxicitet utfors separat bor den hogsta doseringsméngden
framkalla klara forgiftningssymtom, dock utan att orsaka en overdri-
vet hog dodlighet. Hogre doser som orsakar en mycket hog toxicitet
ar inte relevanta for de bedomningar som skall goras.

Vid insamlandet av uppgifter och sammanstillandet av rapporter far
forekomsten av benigna och maligna tumoérer inte kombineras, om
det inte finns klara bevis for att benigna tumorer med tiden blir
maligna. Pa liknande sitt far ojamforbara, oassocierade tumérer i
ett organ, vare sig de dr benigna eller maligna, inte kombineras vid
rapporteringen. For att undvika missforstand bor en terminologi an-
viandas 1 nomenklaturen, samt vid rapporterandet av tumdorer, mot-
svarande den som utarbetats av Amerikanska sdllskapet for toxikolo-
gisk patologi (') eller av Tumdrregistret i Hannover (RENI). Den
anvinda terminologin skall anges.

Det ér av stor vikt att biologiskt material som véljs ut for histopato-
logisk undersokning dven omfattar material som kan ge ytterligare
kidnnedom om skador som framkommer vid patologisk undersokning.
Om det &r relevant for att klargdra verkningsmekanismerna, och om
tillgdngliga, skall histologiska specialmetoder (fargning) och histoke-
miska metoder anvindas och elektronmikroskopiska undersokningar
utforas 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 pa reproduktionen kan indelas i tva huvud-
grupper, namligen

— storningar i den manliga eller kvinnliga fertiliteten, och

— storningar i den normala utvecklingen hos avkomman (utveck-
lingstoxicitet).

Eventuella effekter pa alla aspekter av manlig och kvinnlig reproduk-
tionsfysiologi skall, liksom eventuella effekter pa prenatal och post-
natal utveckling, undersokas och rapporteras. Om det i undantagsfall
hdvdas att en sadan undersokning ar onddig skall detta till fullo
bevisas.

Vid bedémning av behandlingseffekter med hjélp av den standardi-
serade referenspunkten som utgors av samtidigt utvunna kontrolldata,
kan historiska kontrolldata vara till nytta vid tolkningen av vissa
reproduktionsstudier. Om historiska kontrolldata framlaggs skall de
hérrora fran samma art och stam som hallits under liknande forhél-
landen och komma fran tidsenliga studier. De uppgifter som ldmnas
om historiska kontrolldata skall innehalla

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

— laboratoriets namn och datum for studiens genomforande,

— beskrivning av de allménna forhallanden under vilka djuren hal-
lits, inbegripet foderslag och -mérke och, om mgjligt, den méngd
som konsumerats,

— kontrolldjurens ungeférliga élder i dagar vid paborjandet av stu-
dien 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 ob-
servationer (t. ex. sjukdomar, infektioner),

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

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

Pathology.
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5.6.1

5.6.2

Flergenerationsstudier
Syfte med testet

De studier som rapporteras skall, tillsammans med andra relevanta
uppgifter och upplysningar om det verksamma dmnet, vara tillrick-
liga for att foljderna av en langvarig exponering for det verksamma
amnet skall kunna identifieras och sdrskilt vara tillrdckliga for att

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

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

— faststélla sambandet mellan dos och respons och att identifiera
forandringar i de symtom och tecken pa forgiftning som obser-
verats, och

— faststdlla NOAEL-virdet.
Forhallanden da test krdvs

En studie av reproduktionstoxicitet utford pa 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 re-
produktionsorganens organvikt rapporteras.

Kompletterande studier

Om det ar nodvandigt for en battre bedomning av effekterna pa re-
produktionen, och i den man dessa uppgifter annu inte finns tillgdng-
liga, kan det vara nddvindigt att utfora kompletterande studier for att
inhdmta foljande uppgifter:

— Separata studier pa hannar och honor.
— Tre segment utforanden.
— 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 tillrack-
liga for att effekterna pa embryots och fostrets utveckling till f6ljd av
en upprepad exponering for det verksamma dmnet skall kunna be-
domas och skall vara tillrackliga sarskilt for att

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

— identifiera maternell toxicitet,
— faststélla dos-responssambandet hos modern och avkomman,

— identifiera fordndringar i observerade forgiftningssymtom och -
tecken, och

— faststdlla NOAEL-virdet.

Dessutom skall testerna ge ytterligare upplysningar om varje forhoj-
ning av de allméntoxiska effekterna hos driktiga djur.

Forhdallanden da test krdvs

Tester skall alltid utforas.
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5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.9.

Testforhallanden

Utvecklingstoxicitet skall bestimmas oralt hos bade réatta 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 fordrojd neurotoxicitet
Syfte med testet

Testet skall ge tillrdckligt med uppgifter for en beddmning av huru-
vida det verksamma dmnet kan framkalla fordréjd neurotoxicitet till
foljd av akut exponering.

Forhallanden da test krdvs

I friga om dmnen som é&r strukturellt liknande eller besldktade med
dem som kan framkalla en fordréjd neurotoxicitet, exempelvis orga-
nofosfater, skall studier alltid utforas.

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
dgmnen 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 nédvéndigt att utféra kompletterande
studier for att ytterligare belysa observerade effekter. Dessa studier
bor omfatta

— studier av absorption, distribution, utsondring och metabolism,
— studier av den neurotoxikologiska potentialen,

— studier av den immunotoxikologiska potentialen,

— studier av andra tillforselsatt.

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-
neringsvéigarna.

De studier som krivs skall utformas pa individuell basis med hansyn
till de sirskilda parametrar som skall undersdkas och de mal som
skall uppnas.

Medicinska uppgifter

I mén av tillgang, och utan att det paverkar 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
upplysningar om faststdllande av forgiftningssymtom och om effekti-
viteten av forsta hjdlpen och terapeutiska atgarder framlaggas. Mer
detaljerade uppgifter om utarbetandet av motgifter och behandlings-
farmakologi med hjilp av djurforsok skall dven framlaggas. I tillimp-
liga fall skall effektiviteten av eventuella motgifter undersokas och
rapporteras.

Uppgifter och upplysningar om effekter vid human exponering, om
sadana uppgifter finns tillgdngliga och &r av lamplig kvalitet, &ar
synnerligen vérdefulla vid faststéllandet av tillforlitligheten av utforda

(") EGT nr L 327, 3.12.1980, s. 8.



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 135

extrapolationer och av slutsatser som dragits avseende malorgan,
samband mellan dos och respons samt reversibiliteten av de toxiska
verkningarna. Sédana uppgifter kan erhallas till foljd av oavsiktlig
eller yrkesmissig exponering.

5.9.1. Medicinsk overvakning av personal vid tillverkningsanliggning

Rapporter om program for hilsokontroll av arbetstagare som expone-
ras for det verksamma dmnet och exponeras for andra kemikalier
skall, tillsammans med detaljerade uppgifter om utformningen av
programmet, framléggas. Sddana rapporter skall i mgjligaste méan
omfatta uppgifter om det verksamma &dmnets verkningsmekanismer.
Dessa rapporter skall i man av tillgang inbegripa uppgifter om per-
soner som exponerats i tillverkningsanldggningar eller efter anvéind-
ning av det verksamma dmnet (t. ex. inom ramen for forsok avseende
verkan).

Tillgéngliga uppgifter om sensibilisering inklusive allergiska reaktio-
ner hos arbetstagare och andra som exponerats for det verksamma
amnet skall framldggas och, i forekommande fall, omfatta detaljer om
varje fall av Overkénslighet. De ldmnade uppgifterna bor omfatta
detaljer om frekvens, grad och varaktighet av exponering, observe-
rade symtom och andra relevanta kliniska uppgitter.

5.9.2. Direkta observationer, t. ex. kliniska fall och forgifiningar

Rapporter om kliniska fall och forgiftningar ur allmént tillgdnglig
litteratur, dvs. facktidskrifter eller officiella rapporter, skall liggas
fram tillsammans med rapporter om eventuellt utforda uppfoljnings-
studier. Dessa rapporter bér innehélla fullsténdiga beskrivningar av
arten, graden och varaktigheten av exponering samt de kliniska sym-
tom som observerats, de forsta hjdlpen- och terapeuteiska atgérder
som vidtagits och métningar och observationer som gjorts. Samman-
fattningar och referat dr dock utan virde.

Om denna dokumentation ar tillrickligt detaljerad kan den vara av
stort virde 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 tillimpliga fall
epidemiologiska studier

Epidemiologiska studier som utforts i enlighet med godkénda stan-
darder (') dr av sérskilt virde och skall, i man av tillgang, ldggas fram
tillsammans med uppgifter om grad och varaktighet av exponering.

5.94. Forgifiningsdiagnos (bestdmning av verksamt dmne, metaboliter),
sdrskilda tecken pa forgifining, kliniska tester

En detaljerad beskrivning av kliniska forgiftningstecken och -sym-
tom, inklusive tidiga tecken och symtom samt alla detaljer om kli-
niska tester som 4ar till nytta i diagnostiskt hanseende, skall, i man av
tillgdng, ldggas fram och omfatta alla detaljer om tidsforlopp i sam-
band med oralt intag, hudexponering eller inandning av varierande
mingder av det verksamma &dmnet.

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

Forsta hjélpenatgérder vid forgiftning (faktisk eller missténkt) och vid
ogonkontaminering skall anges.

Terapeutisk behandling vid forgiftning eller 6gonkontamination, in-
klusive anvéndning av motgifter skall, i man av tillgang, beskrivas i
detalj. Uppgifter grundade pa praktisk erfarenhet, om séddana finns
och ar tillgédngliga, och i annat fall teoretiska uppgifter om relevanta
alternativa behandlingsmetoders effektivitet skall framlaggas. Kon-
traindikationer i samband med vissa behandlingsmetoder, sarskilt sé-
dana avseende “allmédnna hélsoproblem” och forhéllanden, skall be-
skrivas.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Re-
search, 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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5.9.6.

5.10.

Forvintade forgifiningseffekter

Forvantade effekter och dessa effekters varaktighet efter en forgift-
ning skall, i den man de ar kdnda, beskrivas med beaktande av

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

— varierande tidsintervaller mellan exponering eller intag och be-
handlingens paborjande.

Sammanfattning av toxicitet for diggdjur och samlad utvirder-
ing

En sammanfattning av alla de uppgifter och upplysningar som anges i
punkt 5.1-5.10 skall framlaggas och omfatta en detaljerad och kritisk
bedomning av dessa uppgifter inom ramarna for relevanta kriterier
och riktlinjer for utvérdering och beslut, med sérskilt beaktande av de
risker for ménniskor och djur som kan uppkomma eller uppkommer,
samt de tillgdngliga uppgifternas omfattning, kvalitet och tillforlitlig-
het.

I vissa fall kan betydelsen av de uppgifter som lamnats for bedom-
ning av det industriellt framstéllda verksamma &dmnets toxikologiska
profil ifrdgasittas med hinsyn till resultaten fran analytiska profiler
av satser av det verksamma dmnet (punkt 1.11) och fran utférda
uppfoljningsstudier (punkt 5. iv).

De foreslagna NOAEL-virdena skall pd grundval av en beddmning
av tillgéngliga uppgifter samt relevanta kriterier och riktlinjer for
beslut bestyrkas for varje relevant studie.

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

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 innehaller
den aktiva substansen, vara tillrickliga for att medge en vérdering
av de risker for ménniskan som kan uppsté pa grund av rester och
metaboliter av den aktiva substansen och relevanta metaboliter,
nedbrytnings- och reaktionsprodukter som kan finnas kvar i livs-
medel. Dessutom méste den tillhandahéllna informationen vara
tillrdcklig for att

— medge ett beslut om den aktiva substansen kan inforas i bi-
laga I eller inte,

— specificera tillampliga villkor eller restriktioner i samband
med inforande i bilaga I.

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

iii) Studier skall genomforas enligt riktlinjer tillgdngliga for bestdm-
melser for testforfaranden for undersdkning av rester av véxt-
skyddsmedel i livsmedel (*).

iv) I tillampliga fall skall uppgifter analyseras med hjélp av lampliga
statistiska metoder. Fullstdndiga uppgifter om den statistiska ana-
lysen skall rapporteras.

v) Stabiliteten hos resthalter under lagring

~

Det kan bli nddvéndigt att genomfora studier av resthalternas
stabilitet under lagring. Savida inte ett sammansatt &mne pa annat
sétt ar kant for att vara flyktigt eller instabilt, kravs normalt inga
uppgifter fran prover som é&r extraherade och analyserade inom 30
dagar fran provtagning, om proverna generellt &r infrysta inom 24
timmar efter provtagningen (6 manader i fraga om isotopmérkt
material).

Studier med icke-isotopmérkta dmnen skall genomforas med re-
presentativa substrat och helst pa prover fran behandlade grodor
eller djur utsatta for resthalter. Alternativt, om detta inte dr moj-

(") Riktlinjer under utarbetande.
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6.1

6.2

ligt, bor en lika stor del preparerade kontrollprover inympas med
en kdnd mingd kemikalier fore lagring under normala lagrings-
forhallanden.

Om nedbrytningen under lagringen &r omfattande (mer &n 30 %)
kan det bli nodvéndigt att dndra lagringsforhallandena eller att
inte lagra proverna fore analys och upprepa alla studier dér otill-
fredsstéllande lagringsforhallanden tillimpats.

Narmare upplysningar med hénsyn till prepareringen av proverna
och lagringsvillkoren (temperatur och varaktighet) for proverna
och extrakten skall ldmnas. Uppgifter om lagringsstabiliteten
med hjélp av provextrakt krévs ocksd om inte proverna analyseras
inom 24 timmar efter extraktionen.

Metabolism, distribution och definition av resthalt i vixter
Syfte med testerna
Malen med dessa studier ar

— att gora en uppskattning av de totala slutliga resthalterna i en
relevant méngd av grodorna vid skord efter foreslagen behand-
ling,

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

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

— att kvantifiera huvudbestandsdelarna i resthalterna och att fast-
stilla hur effektiva extraktionsmetoderna ar for dessa foreningar,

— att fatta beslut om definition och hur resthalten skall uttryckas.
Forhallanden da test krdivs

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

Testforhallanden

Metabolismstudier skall omfatta grodor eller kategorier av grodor dér
vixtskyddsprodukter som innehaller den aktiva substansen i fraga
anvands.

Om ett brett anvindningsomrade for olika kategorier av grodor eller
for kategorin frukter forutses, skall studier goras av minst tre grodor,
om det inte kan bevisas att det &r osannolikt att en avvikande meta-
bolism intriffar. I de fall da anviandning forutses for olika kategorier
av grodor skall studierna vara representativa for de relevanta katego-
rierna. For detta dandamél kan grodorna anses falla inom en av fem
kategorier: rotfruktur, bladgronsaker, frukter, baljvéixter och oljevax-
ter samt spannmal. Om studier av grodor finns tillgédngliga for tre av
dessa kategorier och resultaten pekar pa att nedbrytningsforloppet ar
lika for alla tre kategorier, dr det osannolikt att det krédvs fler studier
om det inte forvdntas att en avvikande metabolism kommer att in-
triffa. Metabolismstudierna skall ocksa ta hénsyn till de olika egen-
skaperna hos den aktiva substansen och den avsedda behandlingsme-
toden.

En utvirdering av resultaten fran olika studier skall ldmnas in och
avse upptag (t. ex. via 1ov eller rotter) och spridning av resthalter
mellan relevanta delar av skorden (med sarskild betoning pa delar
som dr dtbara for ménniskor och djur). Om den aktiva substansen
eller relevanta metaboliter inte tas upp av grodan maste detta forkla-
ras. Information om verkningsmekanismer och fysikaliskkemiska
egenskaperna hos den aktiva substansen kan vara till hjdlp vid vir-
dering av forsoksdata.

Metabolism, distribution och definition av resthalt i husdjur
Syfte med testerna
Malen med dessa studier &r

— att identifiera huvudbestandsdelarna i de totala slutliga resthal-
terna i dtliga animalieprodukter,
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6.3

— att kvantifiera graden av nedbrytning och utsondring av de totala
resthalterna i vissa animalieprodukter (mjolk eller dgg) och ut-
sondringar,

— att visa pa fordelningen av resthalter mellan relevanta itliga ani-
malieprodukter,

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

— att fa fram uppgifter utifrdn vilka ett beslut om behovet om stu-
dier av utfordring av boskap enligt punkt 6.4 kan goras,

— att besluta om en resthalts definition och uttryckssitt.
Forhallanden da test krdvs

Studier av metabolismen hos djur, t. ex. mjolkgivande idisslare (som
getter eller kor) eller varphdns, krdvs bara nédr anviandning av be-
kdmpningsmedel kan leda till signifikanta resthalter i husdjursfoder
(> 0,1 mg/kg av den totala dieten, forutom i specialfall, t. ex. aktiva
substanser som ackumuleras). Om det blir uppenbart att metabolis-
men skiljer sig avsevirt hos rattor jamfort med idisslare skall en
studie med grisar utforas 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 skdrden eller vid utlastning fran lager i enlighet
med god jordbrukarsed, och

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

Forhallanden da test krdvs

Dessa studier skall alltid genomforas da vaxtskyddsmedlet skall ap-
pliceras pa de véxter/vixtprodukter som anvinds som livsmedel eller
fodermedel eller dar resthalter fran jord eller andra substrat kan upp-
tas av dessa véxter, utom da extrapolering fran adekvata uppgifter pa
annan groda dr mojlig.

Uppgifter fran resthaltsforsok skall ldmnas in genom dokumentation
enligt bilaga II i de fall anvindning av véxtskyddsmedel for vilka
godkénnande har sokts vid tidpunkten for framstillning av dokumen-
tation for inférande av den aktiva substansen i bilaga I.

Testforhallanden

Kontrollerade faltforsok bor overensstimma med foreslagen kritisk
god jordbrukarsed. Testforhdllandena skall ta hinsyn till de hogsta
resthalter som rimligen kan uppsta (t.ex. maximalt antal foreslagna
behandlingar, anvindande av den maximalt beriknade kvantiteten,
kortast mojliga karenstider fore skord, perioder for undanhéllande
eller lagring) men som 4nda &r representativa for de realistiskt sett
vérsta forhallanden under vilka den aktiva substansen skulle anvén-
das.

Tillrdckliga uppgifter skall genereras och inldmnas for att bekrifta att
de erhallna monstren dr representativa for regionerna och den rad av
villkor vilka det &r sannolikt att rikna med i de berdrda regioner for
vilka deras anvindning skall rekommenderas.

Vid upprittandet av program for kontrollerade faltforsok bor normalt
faktorer sasom klimatbetingade skillnader mellan produktionsomra-
den, skillnader i produktionsmetoder (t.ex. mellan utomhus- och véxt-
husodling), produktionssdsonger, typ av formulering osv. beaktas.

For jamforbara forhallanden bor forsoken i allménhet genomforas
under minst tva véaxtsdsonger. Alla undantag skall motiveras nog-
grant.

Det exakta antal forsok som erfordras dr svért att bestimma innan en
prelimindr utvdrdering av forsoksresultaten gjorts. De ldgsta kraven
pa uppgifter géller bara om det gar att faststdlla en jamforbarhet
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6.4

6.5

mellan produktionsomréaden, t.ex. rérande klimat, metoder och véxt-
sdsonger for produktionen. Vid antagande att alla Ovriga variabler
(klimat osv.) dr jimforbara, krdvs minst atta forsok for storre grodor
som &r representativa for det foreslagna odlingsomradet. For mindre
grodor kravs normalt fyra forsok som &r representativa for det fore-
slagna odlingsomradet.

Pa grund av den inneboende hdgre nivan av homogenitet i resthalter
som uppstar genom behandlingar efter skord eller hos skyddade gro-
dor skall forsok fran en vixtsdsong godkédnnas i dessa fall. Betrdf-
fande efterskordbehandlingar krdvs i princip minst fyra forsok som
helst utfors pa olika platser med olika odlare. En uppséttning forsok
skall utforas betraffande varje behandlingsmetod och lagringstyp om
inte en sdmsta tédnkbara resthaltssituation tydligt kan faststéllas.

Antalet studier som skall genomforas per vixtsdsong kan reduceras
om det kan pavisas att resthalterna i vixterna/vaxtprodukterna kom-
mer att bli ldgre dn bestdmningsgransen.

Om en stor del av den groda som ar avsedd for konsumtion finns
nérvarande vid tidpunkten for behandling bor hélften av de kontrol-
lerade faltforsoken som rapporteras, omfatta uppgifter som visar hur
tidsfaktorn inverkar péa resthaltsnivan (studier av nedbrytningen av
resthalter) savida det inte kan visas att den étliga grodan inte paver-
kas av behandlingen med véxtskyddsmedlet enligt de foreslagna an-
véndningsvillkoren.

Utfodringsstudier
Syfie med testerna

Malet med dessa studier ar att faststdlla sadana resthalter i animalie-
produkter som hérror fran resthalter i fodermedel eller fodergrodor.

Forhallanden da test krévs
Utfodringsstudier krévs enbart

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

och

— metabolismstudier pekar pa att omfattande resthalter (0,01 mg/kg
eller dver bestimmingsgransen om denna skulle vara hogre dn
0,01 mg/kg) kan upptrada i &dtbara djurvdvnader med hénsyn till
de resthaltsnivder som erhillits i potentiella fodermedel behand-
lade med doser pa nivan 1 x.

Dér sa ar lampligt bor separata utfodringsstudier for mjélkgivande
idisslare och/eller virphons lamnas 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 forvintade intaget
hos grisar inte dr obetydligt.

Testforhallanden

I allménhet fordelas fodret i tre doser (forvantad resthaltsniva, 3 - 5
ganger och 10 ganger den forvintade resthaltsnivan). Vid faststél-
lande av doser pa 1 x, skall en teoretisk foderranson sammanstéllas.

Inverkan frin industriell bearbetning och/eller tillredningar i
hushallet

Férhallanden da test krdivs

Ett beslut huruvida det &r nodvéndigt att genomfora bearbetnings-
studier beror pa:

— hur viktig den bearbetade produkten &r i den minskliga eller
animala dieten,

— resthaltsnivan i den vixt eller vaxtprodukt som skall bearbetas,

— de fysikalisk-kemiska egenskaperna hos den aktiva substansen,
och
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— mojligheten att nedbrytningsprodukter med toxikologisk betydelse
kan upptickas efter bearbetning av véxten eller vaxtprodukten.

Bearbetningsstudier dr normalt inte ndodviandiga om inga betydande
eller inga analytiskt bestimningsbara resthalter upptrader i den vaxt
eller vixtprodukt 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 véxt-
produkter som for det mesta dts raa med undantag for dem som har
odtbara delar sdsom citrusfrukter, bananer eller kiwifrukter dér upp-
gifter om distributionen av resthalter i skalet/fruktkottet kan begéras.

”Betydande resthalter” avser i allmidnhet resthalter som Overstiger
0,1 mg/kg. Om det berdrda bekdmpningsmedlet har en hog akut
toxicitet och/eller ett lagt ADI, skall man Overvéga att utfora bearbe-
tningsstudier for faststéllande av resthalter under 0,1 mg/kg.

Studier om inverkan pa resthalternas beskaffenhet krdvs normalt inte
om endast enkla fysikaliska operationer ingér sdsom tvéttning, rens-
ning eller pressning men som inte innebér en fordndring av tempe-
raturen hos vixten eller vixtprodukten.

Effekter pa resthalternas beskaffenhet

Syfte med testerna

Malet med dessa studier &r att avgora om nedbrytnings- eller reak-
tionsprodukter uppstar fran resthalter i ravarorna under bearbetning,
vilket kan kréva en separat riskbeddmning.

Testforhallanden

Beroende pa nivan och den kemiska beskaffenheten hos resthalterna i
ravarorna, bor en uppsittning representativa hydrolyssituationer (vilka
simulerar bearbetningsprocessen i fraga) undersokas nér sa ar lamp-
ligt. Effekterna av andra processer &n hydrolys kan det ocksa vara
nddvindigt att undersdka da den aktiva substansen eller metaboliterna
antyder att toxikologiskt betydande nedbrytningsprodukter kan bli
resultatet av dessa processer. Studierna utfors normalt med en iso-
topmérkt form av den aktiva substansen.

Effekter pa resthaltsnivderna
Syfte med testerna
De huvudsakliga malen med dessa studier &r

— att faststdlla den kvantitativa distributionen av resthalter i olika
mellanprodukter och slutprodukter, samt att bedéma 6verforings-
faktorerna,

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

Testforhdallanden

Bearbetningsstudierna bor omfatta bearbetning i hushall och/eller fak-
tisk bearbetning inom industrin.

Inledningsvis dr det vanligtvis bara nddvéndigt att utfora en grund-
laggande uppsittning “balansstudier” som dr representativa for de
vanliga bearbetningar som géller vixter eller véaxtprodukter som in-
nehaller betydande méingder resthalter. En motivering bor ges for det
urval som gors av dessa representativa bearbetningar. Den teknik som
skall anvéndas vid bearbetningsstudierna skall alltid s& ndra som
mojligt overensstimma med de villkor som normalt forekommer i
pratiken. Ett balansformuldr skall upprittas dér viktbalansen hos re-
sthalterna i alla mellan- och slutprodukter i sin helhet undersdks. Nar
ett sadant balansformulér skapas kan alla koncentrationer eller minsk-
ningar av resthalter hos enskilda produkter faststillas och de dédrmed
sammanhéngande faktorerna for overforing kan ocksa faststillas.

Om de bearbetade véxtprodukterna spelar en viktig roll i kosten, och
om ”balansstudien” visar att en betydande Overforing av resthalter
kan forekomma i de bearbetade produkterna skall tre uppfoljnings-
studier som faststéller resthaltkoncentrationen eller utspadningsfakto-
rerna genomforas.
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6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

Resthalter i efterfoljande grodor
Syfte med testerna

Malet med dessa studier ar att mojliggéra en utvardering av eventu-
ella resthalter i efterfoljande grodor.

Forhallanden da test krivs

Nar 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 oforandrade
aktiva substansen och dess relevanta metaboliter eller nedbytnings-
produkter) finns kvar i jorden eller i vaxtmaterial, t.ex. stran eller
organiskt material, fram till tiden for sadd eller plantering av even-
tuella efterfoljande grodor och som kan leda till resthalter Gver be-
stimmingsgransen vid skord hos efterfoljande grodor, bor resthaltssi-
tuationen beaktas. Detta bor dven omfatta hinsyn 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 nodvéndigt foljda av faltforsok.

Testforhdallanden

Om en teoretisk uppskattning av resthalter 1 efterfoljande grodor har
gjorts skall fullstandiga uppgifter och en motivering lamnas.

Studier av metabolism och distribution som féltstudier om sa &dr nod-
véandigt, (...) skall utforas pa representativa grodor som valts sa att de
representerar normal jordbrukspraxis.

Foreslagna grinsvirden och resthaltsdefinition

En fullstindig motivering for de foreslagna grdnsvirdena skall ges
och i tillimpliga fall dven alla upplysningar om den statistiska analys
som har anvénts.

Vid bedomningen av vilka &mnen som skall ingé i resthaltsdefinitio-
nen, skall hinsyn tas till dessa @mnens toxikologiska betydelse, de
mingder som sannolikt finns och hur anvindbara analysmetoderna &r
som foreslagits for efterregistreringskontroll och &vervakningsianda-
mal.

Foreslagna karenstider for forutsedd anvindning fore skord, eller
under kvarhéillandeeller lagringsperioder nér 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

Héansyn kommer att tas till berdkningen av en realistisk uppskattning
av intaget via kosten. Detta kan goras steg for steg sa att det leder till
mer och mer realistiska berdkningar av intaget. Nar det ar tillampligt
skall andra former av exponering, t.ex. genom mediciner eller resthal-
ter fran ldkemedel for veterindrt bruk tas med i berdkningen.

Sammanfattning och utviirdering av beteende hos resthalter

En sammanfattning och utvirdering av alla uppgifter som ldmnas i
detta avsnitt skall goras i enlighet med de riktlinjer som de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna lamnar rorande utformningen av
sammanfattningarna och utvérderingarna. Den bor omfatta en detal-
jerad och kritisk utvérdering av dessa uppgifter utifrdn tillimpliga
kriterier och riktlinjer som avser utvdrderingen och beslutsfattandet,
med sarskild hanvisning till de risker for méanniskor och djur som kan
uppsta eller uppstar och till underlagets omfattning, kvalitet och till-
forlitlighet. 1 synnerhet den toxikologiska signifikansen hos icke dag-
gdjursmetaboliter skall uppméarksammas.
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Ett schematiskt diagram bor goras over metabolism i vixter och djur
med en kortfattad forklaring av den distribution och de kemiska for-
dndringar som forekommer.

Omvandling, spridning och fordelning I miljon
Inledning

i) Den tillhandahéllna informationen, sammantagen med informatio-
nen for ett eller flera preparat som innehaller den aktiva substan-
sen, maste vara tillricklig for att mojliggdra en bedémning av
omvandling, spridning och fordelning i miljon av den aktiva sub-
stansen da den exponeras i miljon och paverkan pa icke-malor-
ganismer men som lOper risk att exponeras for den aktiva sub-
stansen, dess metaboliter och nedbrytnings-, omvandlings- och
reaktionsprodukter da de dr av giftig eller miljopaverkande karak-
tar.

ii) I synnerhet skall tillhandahallen information om den aktiva sub-
stansen, tillsammans med annan relevant information om ett eller
flera preparat som innehéller substansen, vara tillricklig for att
man skall kunna

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

— specificera lampliga villkor och begrinsningar i samband med
varje inforande 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 pa
forpackningen (behallarna),

— forutsdga omvandling, spridning och fordelning i miljon av
den aktiva substansen och av relevanta nedbrytnings-, om-
vandlings- och reaktionsprodukter samt tidsforloppen i sam-
manhanget,

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

— identifiera nodvindiga atgarder for att minimera kontaminer-
ingen av miljén och inverkan pa ickemalorganismer.

iii) En detaljerad beskrivning (specifikation) av anvint material enligt
avsnitt 1.11 skall tillhandahallas. Da tester utférs med aktiva sub-
stanser skall dessa vara identiska med dem som anvénds vid till-
verkningen av det preparat for vilket godkédnnande sokes, utom da
isotopmarkt material anvénds.

Om undersokningar genomfors med hjélp av en aktiv substans
som producerats i laboratoriet eller i ett pilotforsok maste under-
sokningen upprepas med anvindande av industriellt tillverkade
aktiva substanser om det inte kan pavisas att det testmaterial
som anvénds vésentligen dr detsamma i friga om testning och
beddmning av miljopaverkan. I tveksamma fall maste ldmpliga
parallellstudier ddr industriellt framstélld aktiv substans anvints
limnas som underlag for ett beslut avseende det eventuella be-
hovet av en upprepning av undersdkningarna.

iv) Om isotopmérkt provningsmaterial anvdnds boér inmérkningen
placeras (en eller flera efter behov) sa att de underléttar en utred-
ning av omvandlings- och nedbrytningsvégar och s att de under-
littar en bedémning av fordelning av den aktiva substansen och
dess nedbrytnings- omvandlings- och reaktionsprodukter i miljén,

v) Det kan vara nddvéndigt att utfora separata studier av nedbryt-
ning-, omvandlings- och reaktionsprodukter, da dessa produkter
kan utgora en relevant risk for ickemalorganismer eller for kva-
litén pa vatten, jord och luft och da effekterna av dem inte kan
utvirderas med de tillgéingliga resultaten avseende den aktiva sub-
stansen. Innan dessa studier genomfors maste upplysningarna frén
avsnitten 5 och 6 beaktas.

vi) Dér sa ar relevant skall tester utformas och data analyseras med
lampliga statistiska metoder.
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7.1

7.1.1
7.1.1.1

Fullstdndiga uppgifter om den statistiska analysen bor rapporteras
(t.ex. alla punktuppskattningar skall ges med konfidensintervall,
extra p-virden bor ges hellre dn 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 anvénds for
nedbrytningasstudier i laboratorium skall bestimmas omedelbart
bore borjan av studien och omedelbart efter det att studien avslutats.

Det rekommenderats att i sa stor utstrdckning som mojligt anvinda
samma jordar i alla laboratoriestudierna med jord.

De jordar som anvénds for nedbrytnings- eller rorlighetsstudier skall
viljas sa att de &r representativa for jordar som éar typiska for de olika
regionerna inom gemenskapen dér preparat med de aktiva substan-
serna anvands eller anvandning forvéntas och de skall vara sadana att

— de tdcker 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. 10slighet och hydrolyshastighet
- punkterna 2.7 och 2.8), de ticker féljande pH-omraden

— 4,5t 5,5
— 6 till 7, och
— 8 (ca).

Jordprover skall, om mgjligt, vara nytagna. Om lagrade jordprover
maste anvandas maste lagringen ha utforts pa ett lampligt sitt under
en begrinsad tid och under bestimda angivna forhallanden. Jordpro-
ver som lagrats under ldngre tid far endast anvdndas for adsorptions-
och desorptionsstudier.

Den jord som valts att inleda studien med bor inte ha extrema egen-
skaper med avseende pa parametrar som partikelstorlek, halt av or-
ganiskt 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 maste rapporteras och motiveras.

Faltstudier bor utforas under forhallanden sa nédra normal jordbruks-
praxis som mdjligt pa ett urval av jordtyper och klimatforhallanden
som &r representativa for de aktuella omradena. Véderforhallandena
skall rapporteras i de fall filtstudier utfors.

Nedbrytningsvigar och nedbrytningshastighet
Nedbrytningsvégar
Syfte med testerna.

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

— identifiera, om mgjligt, den relativa betydelsen av de olika om-
vandlingsprocesser som sker (balans mellan och biologisk ned-
brytning),

— identifiera de individuella komponenter som finns vid nagon tid-
punkt och som uppgar till mer dn 10 % av tillford aktiv substans,
inklusive icke extraherbara rester, dar sa dr mojligt,

— identifiera individuella komponenter som uppgér till mindre an
10 % av den tillforda aktiva substansen, dér sa &r mojligt,

— faststélla de relativa proportionerna mellan de pavisade kompo-
nenterna (massbalans), och
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7.1.1.1.1

7.1.1.1.2

— mojliggora bestdmning av rester i jorden som &r av betydelse och
for vilka icke-mélorganismer ar eller kan bli exponerade.

Nér en hidnvisning gors till icke extraherbara éterstoder definieras
dessa som kemiska bestandsdelar med ursprung i pesticider som
anvénts enligt god jordbrukspraxis som inte kan extraheras med me-
toder som inte patagligt fordndrar dessa resters kemiska sammansétt-
ning. Dessa icke extraherbara rester betraktas inte som innehallande
fragment vilka genom omsittningsprocesser leder till naturliga pro-
dukter.

Aerob nedbrytning
Forutsattningar

Nedbrytningsvigen/-vigarna skall alltid anges utom da séttet for an-
véndningen av preparaten som innehaller den aktiva substansen ute-
sluter kontaminering av jorden, t.ex. anvindning vid lagring av pro-
dukter 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 nedbrytningsvigarna och i form av balansrék-
ningar i tabellform som visar isotopfordelningen som en funktion av
tiden, sasom mellan

— aktiv substans,

— CO,,

— andra flyktiga bestdndsdelar dn CO,,

— individuellt identifierade omvandlingsprodukter,
— icke identifierade extraherbara substanser, och
— icke extraherbara restprodukter i jord.

Undersokningen av nedbrytningsvéigar skall inkludera alla tédnkbara
steg for att karakterisera och kvantifiera icke extraherbara restproduk-
ter som bildats efter 100 dygn och som &verskrider 70 % av den
anvianda dosen av den aktiva substansen. Tillimpade tekniker och
metoder viljs bast i det enskilda fallet. En motivering skall tillhan-
dahéllas om de substanserna inte kan karakteriseras.

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

Riktlinjer for testmetod

SETAC - Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels miljopa-
verkan och deras ekotoxicitet (1).

Tilldggsstudier
— Anaerob nedbrytning
Forutséttningar

En studie av anaerob nedbrytning skall rapporteras savida det inte
kan visas att det ar sannolikt att exponering av vixtskyddspro-
dukterna som innehaller den aktiva substansen sker under ana-
eroba forhallanden.

Testvillkor och riktlinje

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

— Jordfotolys

Forutséttningar

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

En fotolysstudie pa jord skall rapporteras savida det inte kan
pavisas att deposition av den aktiva substansen pa jordytan &r
osannolik.

Riktlinjer for testmetod

SETAC - Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels milj6-
paverkan och deras ekotoxicitet.

Nedbrytningshastighet
Laboratoriestudier
Syfte med testen

Nedbrytningsstudier i jord bor ge bdsta mojliga uppskattningar av
nedbrytningstiden for 50 % och 90 % (DTsq,, och DTgg,p,) av den
aktiva substansen och av relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och
reaktionsprodukter i laboratoriemilj.

— Aerob nedbrytning
Forutséttningar

Nedbrytningshastighet i jord skall alltid rapporteras utom da sittet
for anvéndningen av véxtskyddsprodukter som innehéller den ak-
tiva substansen uteslutar kontaminerig av jorden, t.ex. anvdndning
vid lagring av produkter eller sarbehandling pa 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 undersoka temperaturens paverkan pa medbrytning maste
en tilliggsstudie utforas vid 10 °C pa en av de jordar som an-
véands for undersokning av nedbrytning vid 20 °C till dess att det
finns en godkéind gemenskapsmodell for berdkning av extrapoler-
ing av nedbrytningshastigheten vid ldga temperaturer.

Studiens varaktighet ar normalt 120 dygn utom da mer &n 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 DTs(-védrden
kunde bestimmas med hjélp av resultaten fran studierna av ned-
brytningen av den aktiva substansen.

Riktlinjer for testmetod

SETAC - Metoder for utvérdering av bekdmpningsmedels miljo-
paverkan och deras ekotoxicitet.

— Anaerob nedbrytning
Forutséttningar

Nedbrytningshastigheten for den aktiva substansen skall rapporte-
ras da en anaerob studie skall goras enligt 7.1.1.1.2.

Testvillkor

Hastigheten for den anaeroba nedbrytningen av den aktiva sub-
stansen 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 da 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 upptré-
der i jord och vilka vid nagon tidpunkt under studierna motsvarar
mer dn 10 % av tillsatt méngd aktiv substans, utom da deras
DTsg-vérden kunde bestimmas med hjélp av resultaten fran stu-
dierna av nedbrytningen av den aktiva substansen.

Riktlinjer for testmetod
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SETAC - Metoder for utvérdering av bekdmpningsmedels miljo-
paverkan och deras ekotoxicitet.

7.1.1.2.2  Faltstudier
— Studier av forsvinnande i jord
Syfte med studien

Studier av forsvinnande i jord bor tillhandahalla uppskattningar av
tiden for forsvinnande av 50 % och 90 % (DTsor och DTygp) av
den aktiva substansen under féaltmassiga forhallanden. Nar sa ar
relevant skall upplysningar om relevanta nedbrytnings-, omvand-
lings- och reaktionsprodukter rapporteras.

Forutséttningar

Testerna skall utforas under forhallanden diar DTsg,, bestimt vid
20 °C och vid en vattenhalt i jorden relaterad till ett pF-vérde av
2 - 2,5 (undertryck), ar storre én 60 dagar.

Om vixtskyddsprodukter som innehaller den aktiva substansen &r
avsedda att anvdndas under kalla klimatforhallanden maéste tes-
terna utforas dir DTsgy,;, bestimd vid 10 °C och vid en vattenhalt
pé jorden relaterad till ett pF-virde av 2-2,5 (undertryck) dr storre
an 90 dagar.

Testvillkor

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

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvérdering av bekdmpningsmedels miljo-
paverkan och deras ekotoxicitet.

— Studier av resthalter i jord
Syfte med studien

Studier av resthalter i jord bor ge uppskattningar av nivan pa
resthalter i1 jord vid tiden for skord, for sadd eller plantering av
efterfoljande grodor.

Forutséttningar

Studier av resthalter i jord skall rapporteras da DTy, dr storre
an en tredjedel av perioden mellan spridning och skord och da
upptag av efterfoljande groda ar mojlig, utom da resthalter 1 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 véx-
terna eller kan lamna oacceptabla resthalter i grodor vid véxel-
bruk.

Testvillkor

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

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvérdering av bekdmpningsmedels miljo-
paverkan och deras ekotoxicitet.

— Studier av ackumulering i jord
Syfte med testen

Testerna bor ge tillrdcklig 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 faststallt
att DTgqp> 1 &r och dé upprepad behandling forutses, antingen
under samma viéxtsdsong eller under pafoljande ar, skall mojlig-
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7.13
7.13.1

7.13.2

heten av ackumulering av aterstoder i jord och nivan vid vilken
en platdkoncentration uppnas undersdkas utom da tillforlitlig in-
formation kan erhallas genom en berdkningsmodell eller annan
lamplig beddomning.

Testvillkor

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

Fore genomforandet av dessa studier skall den sdkande anhélla
om tillstand hos de behoriga myndigheterna for den typ av studie
som skall genomforas.

Adsorption och desorption
Syfte med testet

Tillhandahallna data tillsammans med annan relevant information bor
vara tillrdckliga for att faststdlla adsorptionskoefficienten for den ak-
tiva substansen och for relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och
reaktionsprodukter.

Forutséttningar

Studierna skall alltid rapporteras utom da naturen av och sittet for
anvidndningen av preparat som innehéller den aktiva substansen ute-
sluter kontaminering av jorden, t.ex. anvdndning vid lagring av pro-
dukter 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 dn 10 % av
méngden av den tillférda aktiva substansen.

Testmetod
OECD-metod 106
Rorlighet i jord
Kolonnstudier
Syfte med testet

Testet skall ge tillrdcklig information for att bedoma roérlighet och
urlakningspotential for den aktiva substansen och, om mojligt, for
relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter.

Forutsattningar

Studierna skall genomforas pa fyra jordar om adsorptions- och des-
orptionsstudierna enligt 7.1.2 inte ger tillforlitliga viarden pa adsorp-
tionskoefficienten.

Riktlinjer for testmetod

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

Kolonnstudie av aldrad substans
Syfte med testet

Testet bor ge tillrdcklig information for att beddoma rorlighet och
lakningspotential for relevanta metaboliter och nedbrytnings- och
reaktionsprodukter.

Forutséttningar
Studierna maste utforas utom

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

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

Aldrandets lingd bor bestimmas utifran den aktiva substansens och
metaboliters nedbrytningsmonster for att sdkerstdlla att relevanta me-
taboliter finns nérvarande vid tidpunkten for lakningen.

Riktlinjer for testmetod

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

Lysimeterstudier eller ldckagestudier i falt
Syftet med testen

Testet skall ge information om

— rorligheten i jord,

— potentialen for lackage till grundvatten,
— den potentiella fordelningen 1 jord.
Forutsattningar

Expertbedomning kommer att krdvas for att bedoma om lysimeter-
studier eller ldackagestudier i falt skall genomforas, med beaktande av
resultaten av nedbrytning och andra rorlighetsstudier och den berdk-
nade miljoméssiga koncentrationen i grundvattnet (PECgy), berdknad
enligt bestimmelserna i bilaga III, avsnitt 9. Den typ av studie som
skall genomforas och villkoren for den bor diskuteras med de beho-
riga myndigheterna.

Testvillkor

Stor omsorg dr nodvindig vid utformning av bade experimentella
anldggningar och enskilda studier for att sdkerstdlla att resultaten
kan anvindas vid bedomningen. Studierna bor omfatta en situation
med realistiska varsta forhdllanden (“worst case”), avseende jordtyp,
klimatforhallanden, tillford dos, antal doser och tidpunkt for applicer-

ing.

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

Nederbord, jord- och lufttemperaturer skall registreras regelbundet
(&tminstone veckovis).

— Lysimeterstudier
Testvillkor

Lysimetrarna skall ha ett djup av minst 100 cm. Deras maximala
djup skall vara 130 cm. Jordkédrnorna skall besta av en orord
markprofil. Jordtemperaturerna skall likna dem som rader i filt.
Da sa dr nodvéandigt skall ytterligare bevattning foretas for att
sdkra optimal tillvaxt och for att sékra att midngden infiltrations-
vatten motsvarar den i de regioner for vilka tillstind soks. Da
jorden maste bearbetas under studien av jordbruksskél far inte
detta ske djupare an 25 cm.

— Lédckagestudier i falt
Testvillkor

Upplysningar om grundvattennivan pa experimentfélten skall lam-
nas. Om sprickbildning av jorden observeras under studien skall
detta beskrivas fullstdndigt.

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 utvérdering av bekdmpningsmedels miljo-
paverkan och deras ekotoxicitet.
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7.2.1

7.2.1.1

72.1.2

7213
7.2.1.3.1

72132

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

Lamnade uppgifter tillsammans med uppgifter om ett eller flera pre-
parat som innehaller den aktiva substansen och andra tillimpliga
upplysningar bor vara tillrickliga for att faststilla, eller medge upp-
skattning av

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

— den utstrackning i vilken vatten, sedimentorganismer och luft ar
utsatta for risk,

— potential fo6r kontaminering av ytvatten och grundvatten.

Nedbrytningsvdg och nedbrytningshastighet i vattensystem (i den ut-
strickning det inte omfattas av 2.9)

Syfte med testen

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

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

— om s& dr mojligt identifiera de nérvarande individuella kompo-
nenterna,

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

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

Hydrolytisk nedbrytning
Forutséttningar

Test skall alltid genomforas pa relevanta nedbrytnings-, omvandlings-
eller reaktionsprodukter vilka vid nagon tidpunkt svarar for mer 4n
10 % av mingden av den tillforda aktiva substansen savida inte
tillrackliga upplysningar om deras nedbrytning ér tillgdnglig fran
test som genomforts enligt punkterna 2.9.2 och 2.9.3.

Testvillkor och testmetod

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

Fotokemisk nedbrytning
Forutséttningar

Test skall alltid genomforas pa relevanta nedbrytnings-, omvandlings-
eller reaktionsprodukter vilka vid nagon tidpunkt svarar for mer 4n
10 % av mingden av den tillforda aktiva substansen savida inte
tillrdckliga upplysningar om deras nedbrytning é&r tillgdnglig fran stu-
dier som genomforts enligt punkterna 2.9.2 och 2.9.3.

Testvillkor och testmetod

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

Biotisk nedbrytning
Lattnedbrytbarhetstest
Forutsittningar

Test méste alltid utforas, forutom dé data inte krdvs enligt bestdm-
melserna i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG for klassificeringen av
den aktiva substansen.

Testmetod
EEG metod C4.

Vatten/sedimentstudie
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722

7.3

7.4

Forutséttningar

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

Riktlinjer for testmetod

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

Nedbrytning i den maéttade zonen
Forutsittningar

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

Testvillkor

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

Nedbrytningsvig och nedbrytningshastighet i luft (i den utstrdickning
detta inte omfattas av 2.10)

Vigledning under utveckling.
Bestimning av resthalter

Baserat pa den kemiska sammansittningen av de resthalter som upp-
trader 1 jord, vatten eller luft som resultat av anvdndning eller fore-
slagen anviandning av en véxtskyddsprodukt som innehaller den ak-
tiva substansen maste en bestimning av resthalter foretas som beaktar
bade de funna halterna och deras toxikologiska och miljoméssiga
signifikans.

Monitoring data

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

Ekotoxikologiska studier
Inledning

i) Den information som lamnas skall, tillsammans med information
for ett eller flera andra medel som innehaller det verksamma
amnet, vara tillrdckligt for att mojliggéra en beddmning av den
péaverkan pa icke-malorganismer (flora och fauna) som I6per risk
att exponeras for det verksamma &mnet, dess metaboliter och
produkter som hérrér fran nedbrytning eller reaktion, om dessa
ar av betydelse for miljon. Paverkan kan folja av enstaka expo-
nering, 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 lam-
nas om ett eller flera preparat som innehaller det verksamma
amnet bor vara tillracklig for att

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

— ange lampliga villkor eller begrinsningar som bor kopplas till
ett inférande 1 bilaga I,

— medge en utvidrdering av riskerna pa kort och lang sikt for
icke-mélorganismer, 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 omnédmnas pa
forpackningen (behallarna).
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iii) Alla potentiellt negativa effekter som iakttas under rutinméissiga
ekotoxikologiska undersékningar maste rapporteras och darefter,
dér behorig myndighet sa kridver, maste sadana ytterligare studier
som kan behovas for att undersoka de mekanismer som sannolikt
berors och for att bedoma betydelsen av dessa effekter genom-
foras opch rapporteras. Alla tillgdngliga biologiska data och all
tillgdnglig biologisk information som ér relevant for bedomningen
av det verksamma dmnets ekotoxikologiska profil maste rappor-
teras.

iv) Den information om omvandling, spridning och fordelning i mil-
jon, som tas fram och rapporteras i enlighet med punkt 7.1 - 7.4
samt om restnivder hos véxter 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 tillsam-
mans med information om typ av medel och dess anvindningssitt
anger arten och omfanget av potentiell exponering. De toxikoki-
netiska och toxikologiska studier samt de uppgifter som lagts
fram i enlighet med punkterna 5.1 och 5.8 ger visentlig informa-
tion om toxiciteten for ryggradsdjur och mekanismen for detta.

v) Dir sd dr lampligt bor proven utformas och data analyseras med
anvindande av lampliga statistiska metoder. Fullstindiga 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 ér signifikanta eller
icke-signifikanta).

Testsubstans

iv) En detaljerad beskrivning (specifikation) av de anvidnda materialet
skall ges i enlighet med punkt 1.11. Om tester utfors med anvind-
ning av det verksamma d@mnet bér det anvinda materialet vara det
som anges 1 specifikationen for framstéllning av medel som skall
godkidnnas, utom nir radioaktivt mérkt material anvénds.

vii) Nar studier utfors med aktiva &mnen som tillverkas laboratorie-
miéssigt eller i en testproduktionsanldggning, maste studierna go-
ras med det verksamma dmne som lopande produceras, om det
inte kan klargoras att provmaterialet for att tillgodose syftet med
ekotoxikologisk undersokning &r vésentligen desamma. Vid osak-
erhet maste lampliga kompletteringsstudier avldmnas som kan
tjdana som underlag for att besluta om studierna behdver goras
om med industriellt framstdlld aktiv substans.

viii) I fraga om studier dar doseringen péagéar en tid bor doseringen
helst ske vid ett enstaka tillfille om dmnets stabilitet medger det.

Om en studie omfattar anvéndning av olika doser, maste forhal-
landet mellan dos och respons rapporteras.

ix) For alla studier med tillforsel via fodan maste den genomsnittliga
dos som uppnas rapporteras, inklusive, dér sa dr mgjligt, dosen i
milligram per kilo kroppsvikt. Om dosering via fodan anvénds
maste testsubstansen fordelas jamnt i fodan.

x) Det kan bli nodviandigt att utfora separata studier for metaboliter,
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter, om sadana produkter kan
utgora en beaktansvird risk for icke-malorganismer och effekterna
inte kan bedomas genom tillgéngliga resultat som avser det verk-
samma dmnet. Innan sddana studier utfors maste informationen
frén avsnitten 5, 6 och 7 beaktas.

Testorganismer

xi) For att underldtta bedomningen av de erhéllna testresultatens sig-
nifikans, inbegripande en undersokning av inneboende toxicitet
och de faktorer som paverkar toxiciteten, bor samma odling (eller
registrerat ursprung) for varje berord art om mojligt anvindas i de
olika angivna toxicitetstesterna.

Effekter pa faglar

Akut oral toxicitet



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 152

8.1.2

8.2

Syfte med undersékningen

Undersokningen bor dér sa dr mojligt ange LDsp-vdrden, dodlig dos,
tid som atgar for paverkan, och aterhdmtning samt NOEL, och den
maste inbegripa relevanta fynd fran Oversiktliga patologiska under-
sokningar.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Det verksamma d@mnets eventuella effekter pa faglar skall undersokas,
utom nér det verksamma dmnet ar avsett att endast inga i medel som
uteslutande skall anvdndas i slutna rum (t.ex. i véxthus eller vid
livsmedelslagring).

Testvillkor

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

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Forfaranden for bedomning av bekdmpningsmedels ut-
veckling i miljon och ekotoxicitet (1).

Korttidstoxicitet vid tillforsel via fodan
Syfte med undersékningen

Undersokningen bor utvisa korttidstoxicitet vid tillférsel via fodan
(LCsp-virden, ligsta letala halt, om s& dr mojligt hogsta koncentra-
tionsniva utan observerad effekt (NOEC), tidsatgang for paverkan
och aterhamtning) och de maste inbegripa relevanta fynd fran Gver-
siktliga patologiska undersokningar.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

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

Testvillkor

Den art som forst skall undersokas maste antingen vara en vaktelart
eller grasand. Om en andra art provas den inte ha sldktskap 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 dmnets subkroniska toxicitet och reproduktionstoxi-
citet for faglar maste undersokas, utom ndr det kan visas att for-
tgaende eller upprepad exponering av vuxna individer eller exponer-
ing av boplatser under fortplantningssédsongen &r 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 véxt-
skyddsprodukter som innehéller &mnet kan na ytvatten med foresla-

(") 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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8.2.2

8.2.2.1

gen anvindning. Dessa uppgifter kridvs enligt bestimmelserna i bilaga
VI till direktiv 67/548/EEG for klassificering av det verksamma &dm-
net.

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 (LCsy) och nidrmare
uppgifter om iakttagna effekter.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Testet maste alltid utforas.

Testvillkor

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

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 till-
nidrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpack-
ning och miérkning av farliga dmnen (*).

Kronisk toxicitet hos fisk

Forutsdttningar ndr testet krdvs

En studie av kronisk toxicitet maste utforas, om det inte kan visas att
fortgdende eller upprepad exponering av fiskar ar osannolik eller om
inte en lamplig mikrokosm- eller mesokosmstudie finns tillganglig.

En expert skall bedoma vilket test som maste utforas. I synnerhet nér
det giller ett verksamt dmne dér det finns tecken som &r av sérskilt
intresse (ndr det giller det verksamma dmnets toxicitet for fisk eller
risken for exponering), skall den sékande forsoka nd en dverenskom-
melse med de behdriga myndigheterna om den typ av test som skall
utforas.

Ett test av toxiciteten for fiskar under deras tidiga levnad kan vara
lampligt nar biokoncentrationsfaktorn dr mellan 100 och 1 000 eller
ndr LCsy av det verksamma dmnet dr < 0,1 mg/l.

Ett livscykeltest pa fisk kan vara lamplig i fall dér

— biokoncentrationsfaktorn ar hogre &n 1 000 och elimineringen av
det verksamma dmnet under en utsondringstid pa 14 dagar ar
lagre dn 95 %, eller

— d@mnet &r stabilt i vatten eller sediment (DTop> 100 dygn).

Det &r inte nodvéndigt att utfora ett kroniskt toxicitetstest pa ung fisk,
ndr ett test av toxicitet for fisk under deras tidiga levnad eller ett
livscykeltest pa fisk har utforts. Det dr inte heller nddvéndigt att
utfora ett test av toxiciteten for fisk under deras tidiga levnad, om
ett livscykeltest pa fisk har utfors.

Test for kronisk toxicitet for ung fisk

Syfte med testet

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

(") EGT nr L 383, 29.12.1992, s. 113.
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8.2.2.2

8223

823

8.2.4

8.2.5

Testvillkor

Testet maste utforas pa ung rengbage efter utstrackt 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, tillvaxt och beteende, NOEC,
samt ndarmare uppgifter om iakttagna effekter hos fisk i tidiga lev-
nadsstadier.

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.

Forutsdttmingar ndr testet krdvs

Innan dessa studier utfors skall den sokande forsoka na en Overens-
kommelse med de behoriga myndigheterna i fraga om typen av studie
som skall utféras och villkoren for densamma.

Biokoncentration hos fisk
Syfte med testet

Testet bor utvisa biokoncentrationsfaktorn, konstanter for upptag-
nings- och utsondringshastighet, beriknade for varje testsubstans,
samt relevanta konfidensintervall.

Forutsdttmingar ndr testet krdivs

Potentialen for biokoncentration av verksamma dmnen, metaboliter,
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som kan tas upp i fettvavnader
(som log P,, > 3 — se punkt 2.8 i avsnitt 2 eller andra relevanta
uppgifter om biokoncentration) maste undersdkas 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 (ECs)
for immobilisering, och om mojligt hogsta koncentration som inte ger
upphov till immobilisering.

Forutsdttmingar ndr testet krivs

Den akuta toxiciteten maste alltid bestimmas for Daphnia (helst
Daphnia magna). Om vixtskyddsprodukter som innehéller det aktiva
amnet dr avsedda for direkt anvindning i ytvatten, behovs ytterligare
data for atminstone en representativ art fran vardera av foljande
grupper: vatteninsekter, vattenlevande crustacéer (en art som inte &r
besldktad 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

Syfie med testet

Testet bor utvisa nédr eventuella ECsq-vérden ger effekter som im-
mobilisiering och fortplantning samt den hogsta koncentration som
inte ger effekter pa dodlighet eller fortplantning (NOEC) och ndrmare
uppgifter om iakttagna effekter.
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8.2.6

8.2.7

8.2.8

8.3
8.3.1
8.3.1.1

Forutsdtmingar ndr testet krdivs

Ett test pA Daphnia och pa minst en representativ vatteninsektsart och
en art av vattenlevande snidcka maste genomforas, om det inte kan
visas att fortgaende eller upprepad exponering &r osannolik.

Testvillkor

Testet pd Daphnia maste paga i minst 21 dygn.

Riktlinjer for testmetoden

Testet méste utforas i enlighet med OECD:s metod 202, del II.
Effekter pa algtillvixt

Syfte med testet

Testet bor ge ECsp-varden for tillvixt och tillvixthastighet, NOEC-
vérden, och ndrmare uppgifter om iakttagna effekter.

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

Nér det giller herbicider skall ett test utforas pa en andra art fran en
annan taxonomisk grupp.

Riktlinjer for testmetoden

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

Syfte med testet

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

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Dér data for omvandling, spridning och fordelning som krévs i av-
snitt 7 visar att ett verksamt &mne sannolikt fordelas till och kvarstar i
vattensediment, skall ett expertutlatande anvindas for att avgdra om
ett akut eller ett kroniskt test av sedimenttoxiciteten behovs. Detta
expertutlatande bor beakta om effekter pa sedimentlevande ryggrads-
16sa djur dr sannolika genom att jamfora ECsy-vérden for toxiciteten
for vatteninvertebrater fran punkt 8.2.4 och 8.2.5 med forvintade
nivéer for det verksamma dmnet i sediment fran data i avsnitt 9 i
bilaga IIL

Testvillkor

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

Vattenvixter
Ett test pa véxtgifter i vattenvéxter maste utforas.

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

Effekter pa leddjur
Bin

Akut toxicitet

Syfte med testet

Provet bor utvisa LDs vdrden for akut, oral toxicitet och kontaktpa-
verkan av det verksamma dmnet.

Forutsdttningar ndr testet krivs

Eventuell inverkan pa bin maste undersokas utom nir medel innehél-
lande det verksamma dmnet endast &r avsett for anvindning dér ex-
ponering av bin dr osannolik, sdsom

— forvaring av livsmedel i slutna utrymmen,
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8.3.1.2

— icke-systemisk betning av utséde,
— icke-systemiska medel for behandling av jord,

— icke-systemisk doppbehandling for omplanterade véxter och 16-
kar,

— forsegling av sar och for likande behandling,
— bete innehallande rattgift,
— anvéndning i vixthus utan pollinerare.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med EPPO-riktlinje 170.
Fodotest med bilarver

Syfte med testet

Provet bor ge tillracklig information for att utvirdera eventuella risker
for vaxtskyddsmedel for bilarver.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Testet maste utforas nér det verksamma dmnet kan fungera som en
regulator av insekters tillvdxt, om det inte visas att exponering av
bilarver dr osannolik.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste 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 tillracklig information for att utvardera toxiciteten (mo-
ralitet och subletala effekter) fran det verksamma @mnet pa utvalda
arter av leddjur.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Effekter pa landleddjur som inte dr mélorganismer (t.ex. rovinsekter
eller parasitoider pa skadliga organismer) maste undersokas. Den in-
formation som erhélls for dessa arter kan ocksa anvéndas for att ange
potentialen for toxicitet pa icke-malorganismer som finns i samma
miljo. Denna information krdvs for alla verksamma &mnen utom nér
medlen som innehaller det verksamma &mnet endast &r avsedda for
anvindning dér exponering av leddjur som &r icke-malorganismer &ar
osannolik, sasom

— forvaring av livsmedel i slutna utrymmen,
— forsegling av sar och for likande behandling,
— bete innehallande rattgift.

Testvillkor

Testet maste forsta gangen utforas i laboratorium pa ett artificiellt
substrat (t.ex. en glasplatta eller kvartssand), om inte negativa effekter
klart kan forutsdgas pa grundval av andra studier. I sadana fall féar
mer realistiska substrater anvindas.

Tva kénsliga standardarter, en parasitod och ett rovkvalster (t.ex.
Aphidius rhopalosiphi och Typhlodromus pyri) bor testas. Forutom
dessa bor ytterligare tva arter testas som bor vara relevanta for den
avsedda anviandningen av dmnet.
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8.4
8.4.1

8.4.2

8.5

Dir sa dr mojligt och ldmpligt bor de utgora de tva Gvriga huvud-
sakliga funktionella grupperna, marklevande rovinsekter och bladle-
vande rovinsekter. Om effekter observeras pa arter som berdrs av den
avsedda anvindningen av produkter fir ytterligare testning utforas i
utokad laboratorie- eller halvfiltmiljo. Urvalet av relevanta testarter
bor folja de forslag som anges av SETAC — Riktlinjedokument om
foreskrivna testforfaranden for bekdmpningsmedel pa leddjur som é&r
icke-mélorganismer ('). Testningen méste utforas vid halter som mot-
svarar de hogsta rekommenderade bruksvérdena.

Riktlinjer for testmetoden

Dir sd dr lampligt skall berdrd testning utforas enligt tillimpliga
riktlinjer som minst nar upp till kraven for att ingd i SETAC —
Riktlinjedokument om foreskrivna testforfaranden for bekdmpnings-
medel pa leddjur som &r icke-malorganismer.

Effekter pa daggmask
Akut toxicitet

Syfte med testen

Testet bor utvisa det verksamma dmnets LCsy-virde for daggmask
och, om mdjligt, den hogsta koncentration som inte ger nagon dod-
lighet och den lagsta koncentration som ger 100 % dddlighet samt det
maste inbegripa iakttagna morfologiska effekter och beteendeeffekter.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Effekter pa daggmask maste undersokas om medel som innehaller det
verksamma dmnet skall anvdndas pa jord, eller kan fororena jord.

Riktlinjer for testmetod

Testet skall utforas 1 enlighet med kommissionens direktiv
88/302/EEG (%), om anpassning till tekniska framsteg for nionde
gangen av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar
och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning
av farliga dmnen del, C, Toxicitet for daggmask: test i konstgjord
jord.

Subletala effekter
Syfte med testet

Testet bor utvisa det verksamma @mnets LCsy-varde hos maskar, samt
effekter pa tillvéxt, reproduktion och beteende.

Forutsdttningar ndr testet krdvs

Nar, pa grundval av det avsedda anvédndningssittet for medel som
innehaller det verksamma @mnet eller pa grundval av dess omvand-
ling, spridning och fordelning i jord (DTyy> 100 dygn), fortgaende
eller upprepad exponering av daggmask for det verksamma dmnet
eller for signifikanta méangder metaboliter, nedbrytnings- eller reak-
tionsprodukter kan forutses, krdvs ett expertdome for att avgora 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 utvédrdera det verksamma
amnets paverkan pa mikrobiell aktivitet i jord, uttryckt som kvéve-
omsittning och mineralisering av kol.

Forutsittningar nir testet krivs

Testet maste utforas ndr medel som innehaller det verksamma dmnet
tillsétts till jord eller kan fororena jord under normala anvéndnings-
forhéllande. I fraga om verksamma dmnen som &r avsedda for medel

(") Frén 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 sterilisering av jord maste studien utformas sa att den miter
aterhdmtningshastigheten efter behandling.

Testvillkor

Jord som anvdnds maste bestd av nytagna prover av jordbruksjord.
De platser dér jordprover tas far inte under de foregdende tva aren
vara behandlade med nagot dmne som skulle kunna vésentligt for-
dndra spridning och nivéer i forekommande mikrobiella populationer,
annat dn overgaende.

Riktlinjer for testmetoden

SETAC — Forfaranden for beddmning av bekdmpningsmedels ut-
veckling 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 frdn prelimindra tester
som utfors for att bedéma den biologiska aktiviteten och bestdmning
av doseringen, vare sig de dr positiva eller negativa, som kan till-
handahalla information i friga om eventuell paverkan pa 6vriga icke-
malorganismer, savél ur flora som fauna, maste tillhandahallas till-
sammans med en kritisk bedémning av dess relevans for potentiell
péaverkan pé icke-malorganismer.

8.7 Effekter pa biologiska metoder for avloppsbehandling

Effekter pa biologiska metoder for avloppsbehandling maste rappor-
teras, ndr anviandning av vixtskyddsmedel innehallande det verk-
samma amnet kan ge upphov till negativa effekter for avloppsrenande
anldggningar.

9. Sammanfattning och utvdrdering av punkt 7 och 8

10. Motiverat forslag till klassificering och mdrkning av det verksamma
dmnet i enlighet med radets direktiv 67/548/EEG

— Farosymbol(er)
— Farobeteckningar
— Riskfraser

— Skyddsfraser

11. En dokumentation enligt del A i bilaga 3 avseende ett representativt
véxtskyddsmedel

VM25
DEL B

Inledning

(1) Verksamma dmnen definieras i artikel 2.4 och inbegriper kemiska dmnen
och mikroorganismer, inklusive virus.

I denna del anges kraven pa data for verksamma &mnen som bestar av
mikroorganismer, inklusive virus.

I del B i bilaga II definieras “mikroorganism” pa foljande sétt: ”En mikro-
biologisk enhet, cellulér eller icke-celluldr, som kan replikeras eller dver-
fora genetiskt material.”

Definitionen giller, men &r inte begréinsad till, bakterier, svamp, protozoer,
virus och viroider.

(ii) All tillgédnglig relevant kunskap och information i litteraturen skall redovi-
sas for varje mikroorganism som ér foremal for ansokan.

Karakterisering och identifiering av en mikroorganism ger de viktigaste och
mest anviandbara uppgifterna. Sadan information finns i avsnitten 1-3 (iden-
titet, biologiska egenskaper och ytterligare uppgifter) och anvinds for att
bedoma effekterna pd ménniskors héilsa och miljon.
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I normala fall krdvs nya data frdn konventionella toxikologiska och/eller
patologiska forsdk pa forsoksdjur, om inte den s6kande kan anvinda &ldre
data for att styrka att anvindningen av mikroorganismen under de fore-
slagna betingelserna varken skadar ménniskors eller djurs hélsa eller grund-
vattnet eller har andra oacceptabla miljoeffekter.

(iif) I véntan pé sdrskilda internationella riktlinjer skall den information som
krivs tas fram enligt tillgdngliga riktlinjer for test som godkénts av behorig
myndighet (t.ex. USEPA:s riktlinjer (')). Om mgjligt skall riktlinjerna 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 maste en detaljerad beskrivning finnas av det anvidnda mate-
rialet och dess orenheter, i enlighet med bestimmelserna i punkt 1.4 i
avsnitt 1. Materialet skall folja den specifikation som kommer att gilla
for framstillning av de preparat som skall godkénnas.

Om studier gors med mikroorganismer som framstillts pd laboratorium
eller pa en anldggning for pilotforsék med vaxtproduktion maste studierna
upprepas med industriellt framstdllda mikroorganismer, om det inte kan
visas att det testmaterial som anvénts i huvudsak &r detsamma som det
som anvénts vid testning och bedémning.

(v) Om mikroorganismen har modifierats genetiskt, enligt definitionen i radets
direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer i miljén (?), maste en kopia av utvérder-
ingen av miljérisker enligt artikel 1.3 i direktiv 91/414/EEG ldmnas in.

(vi) I tillimpliga fall skall data analyseras med ldmpliga statistiska metoder.
Den statistiska analysen skall beskrivas i detalj (till exempel skall alla
vérden anges med konfidensintervall, och i stillet for att bara ange om
vérdena dr signifikanta eller inte skall exakta p-virden ges).

(vii) Studier med dosering under en viss period bor helst goras med samma
tillverkningsparti mikroorganismer, om stabiliteten sd medger.

Om studierna inte gérs 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.

(viil) Om det ar kant att vaxtskyddseffekten beror pa resteffekter av ett toxin/en
metabolit eller om man kan forvdnta sig hdga halter av toxiner/metaboliter
som inte har nagot samband med det verksamma dmnets effekt skall do-
kumentation ldmnas for varje toxin/metabolit i enlighet med del A i bilaga
1L

1. MIKROORGANISMENS IDENTITET

Identifieringen och karakteriseringen av mikroorganismen bidrar med
den viktigaste informationen i dokumentationen och utgdr darfor ett
oundgingligt beslutsunderlag.

1.1 Sokande

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemenska-
pen) skall ldmnas, tillsammans med en kontaktpersons namn, befatt-
ning samt telefon- och faxnummer.

Om den sokande har ett kontor, en agent eller en foretrddare i den
medlemsstat som tar emot ansdkan om infoérande i bilaga I, och om
den av kommissionen utsedda rapporterande medlemsstaten dr en an-
nan, skall namn och adress till det lokala kontoret, agenten eller re-
presentanten lamnas tillsammans med en kontaktpersons namn, befatt-
ning, telefonnummer och faxnummer.

1.2 Tillverkare

Namn- och adressuppgifter méste lamnas for tillverkaren eller tillver-
karna av mikroorganismer och for alla anlaggningar ddr mikroorganis-
men framstélls. Ett kontaktstdlle (helst ett centralt kontaktstille med
namn samt telefon- och faxnummer) skall uppges som skall kunna
svara for uppdateringar av informationen och besvara eventuella fragor

(') Amerikanska naturvirdsverkets riktlinjer: EPA Microbial pesticide test guidelines,
OPPTS Series 885, February 1996(http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guideli-
nes/series885.htm).

(®» EGT L 117, 8.5.1990, s. 15.
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om produktionsteknik, processer och produktkvalitet (i tillimpliga fall
ocksd om enskilda tillverkningssatser). Om antalet tillverkare eller
deras geografiska lokalisering éndras efter det att mikroorganismen
har forts in i bilaga I skall de obligatoriska uppgifterna pa nytt limnas
till kommissionen och medlemsstaterna.

1.3 Namn och artbeskrivning samt karakterisering av isolat

(i) Mikroorganismen skall deponeras i en internationellt erkdnd kul-
tursamling och ges ett referensnummer. Uppgift om detta skall
ldmnas in.

(ii) Varje mikroorganism som ansokan giller skall identifieras och
namnges pa artniva. Det vetenskapliga namnet och den taxono-
miska tillhorigheten, dvs. familj, sldkte, art, stam, serotyp, patotyp
eller annan bendmning som &r relevant for mikroorganismen skall
anges.

Det skall anges om mikroorganismen ar

— naturligt forekommande pa artnivd i det omrade dér anvénd-
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.

1 de senare tva fallen skall alla kénda skillnader mellan den mo-
difierade mikroorganismen och den ursprungliga vildtypen beskri-
vas.

(iii) Mikroorganismen skall identifieras och karakteriseras pa stamniva
med bista tillgéngliga teknik. Testforfaranden och identifierings-
kriterier (t.ex. morfologi, biokemi, serologi och molekyldrbiolo-
gisk identifiering) skall redovisas.

(iv) Vedertaget namn eller alternativa eller tidigare anvdnda bendm-
ningar och eventuella kodnamn som har anvénts under framtag-
ningen maste anges.

(v) Sléaktskap med kénda patogener skall anges.

1.4 Specificering av material som anviints for att framstilla firdiga
produkter
1.4.1 Halt av mikroorganismen

Minimi- och maximihalten av mikroorganismen i det material som
anvinds for framstillning av fardiga produkter skall anges. Halten
skall uttryckas i lamplig enhet, exempelvis antalet aktiva enheter per
volym- eller viktenhet, eller pa annat vis som éar relevant for mikro-
organismen.

Om de inldimnade uppgifterna géller en pilotanldggning maste ny in-
formation lamnas till kommissionen och medlemsstaterna nér metoder
och processer for produktion i industriell skala har inforts slutgiltigt,
om fordndringarna av produktionen innebér att renhetsspecifikationen
andras.

1.4.2 Typ och halt av orenheter, tillsatser och kontaminerande mikroorga-
nismer

Om mgjligt bor vixtskyddsmedlet vara fritt fran fororeningar (det
géller dven kontaminerande mikroorganismer). Behorig myndighet
bor med utgangspunkt fran en riskbedomning faststdlla 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 moj-
ligt skall organismerna identifieras enligt punkt 1.3 i avsnitt 1 i del B i
bilaga II.

Relevanta metaboliter (dvs. sddana som kan forvéntas paverka mén-
niskors hélsa eller miljon) som det ar kant att mikroorganismen bildar
skall identifieras och karakteriseras i mikroorganismens olika stadier
och tillvixtfaser (se dven inledningen till bilaga II B (viii)).
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1 forekommande fall skall detaljerad information ges om alla kompo-
nenter, exempelvis kondensat och odlingsmedier.
Nir det giller kemiska orenheter som ar relevanta f6r méanniskors hélsa
och/eller miljon skall identitet och gransvdrde anges, uttryckta pa
lampligt sétt.
I fréga 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.

143 Tillverkningssatsernas analysprofil
I forekommande fall skall de uppgifter som anges i punkt 1.11 i
avsnitt 1 i del A i bilaga II l&dmnas, uttryckta i lamplig enhet.

2. MIKROORGANISMENS BIOLOGISKA EGENSKAPER

2.1 Historik over organismen och dess anvindningsomriden. Naturlig

forekomst och geografisk spridning

Det skall anges hur mycket man kénner till om mikroorganismen, dvs.
hur vil studerad den ér.

2.1.1 Historik

Mikroorganismens historik och anvandningsomraden (test/forsknings-
projekt eller kommersiell anvéndning) skall beskrivas.

2.1.2 Ursprung och naturlig forekomst

Mikroorganismens geografiska spridning och plats i ekosystemet (t.ex.
vardvéxt, varddjur eller jord som mikroorganismen isolerades frén)
skall anges, liksom isoleringsmetoden. Mikroorganismens naturliga fo-
rekomst i aktuell miljo skall beskrivas, om mojligt pa 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 framstillning och
isolering samt om hur mikroorganismen kan sirskiljas fran den ur-
sprungliga vildtypen.

2.2 Information om malorganism eller malorganismer
2.2.1 Beskrivning av mdlorganism eller malorganismer

1 forekommande fall skall detaljerad information ges om vilka skade-
gorare mikroorganismen &r avsedd att ge skydd mot.

222 Verkningsmekanism

Den huvudsakliga verkningsmekanismen skall beskrivas, bland annat
skall det framgéd om mikroorganismen producerar nagot toxin som har
en kvarstaende effekt pa malorganismen. I sé fall skall toxinets verk-
ningsmekanism beskrivas.

I forekommande fall skall mikroorganismens infektionsstille, penetra-
tionssdtt och malorganismens mottagliga stadier anges. Resultaten av
eventuella forsok skall rapporteras.

Det skall beskrivas hur mikroorganismen eller dess metaboliter (sér-
skilt toxiner) kan tas upp (t.ex. genom kontakt, via mag-tarmkanalen
eller genom inandning). Det maste ocksa anges om mikroorganismen
eller dess metaboliter translokeras i véixter och hur translokationen i sa
fall sker.

Om mikroorganismen 4r patogen for malorganismen skall uppgift
ocksa ldmnas om smittsam dos (den dos som behdvs for att ge in-
fektion med avsedd effekt hos mélarten) och Gverforbarhet (mikroor-
ganismens mdjlighet att sprida sig i mélpopulationen, men ocksa fran
en malart till en annan (mal)art efter att ha anbringats pa foreslaget
sitt).

23 Virdspecificitet och inverkan pa andra arter in den skadegérare
som #dr malorganism

All tillganglig information skall ldmnas om effekterna pa andra orga-
nismer dn malorganismen inom det omrade till vilket mikroorganismen
kan spridas. Det skall ocksa anges om det finns icke-malorganismer
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som antingen &r nira besldktade med malorganismen eller sérskilt ex-
ponerade.

Alla erfarenheter av toxiska effekter av det verksamma dmnet eller
dess metaboliter pd ménniskor eller djur, av om mikroorganismen
kan kolonisera eller invadera ménniskor eller djur (dven immunosupp-
rimerade personer) och om den &r patogen skall redovisas. Alla erfa-
renheter som visar att det verksamma &mnet eller dess produkter kan
irritera huden, 6gonen eller andningsvigarna hos ménniskor eller djur
eller att det &r allergent vid hudkontakt eller inandning skall rapporte-
ras.

2.4 Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel

Information maste ges om mikroorganismens livscykel, beskriven sym-
bios, parasitism, konkurrenter, predatorer, viardorganismer etc. Aven
vektorer for virus maste redovisas.

Mikroorganismens generationstid och reproduktionsform maste anges.

Information maste ges om forekomsten av vilstadier och deras dver-
levnadstid, virulens och infektionsforméga.

Mikroorganismens forméga att i olika utvecklingsstadier efter utslap-
pandet producera metaboliter, dven toxiner som inverkar pa ménnis-
kors hilsa och/eller pad 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 anvind-
ningen. Dessutom skall sdrskild kénslighet hos mikroorganismen mot
vissa faktorer i miljén (t.ex. UV-ljus, jord och vatten) anges.

Mikroorganismens miljokrav (temperatur, pH, vattenhalt, niringskrav
etc.) for Overlevnad, reproduktion, kolonisering, skada (dven pa
minsklig vivnad) och effektivitet skall anges. Det bor anges om spe-
cifika virulensfaktorer finns.

Temperaturintervallet for mikroorganismens tillvéxt skall anges, bland
annat den ldgsta, hogsta och optimala temperaturen. Dessa uppgifter dr
sarskilt viktiga som underlag for beslut om studier av inverkan pa
ménniskors hélsa (avsnitt 5).

Det skall ocksa anges hur faktorer som temperatur, UV-ljus, pH och
nédrvaron av vissa dmnen péaverkar relevanta toxiners stabilitet.

Information méste ges om mdjliga spridningsvéigar for mikroorganis-
men (via luften i form av partiklar eller aerosoler, med vardorganismer
som vektorer etc.) under de miljobetingelser som é&r typiska for an-
vandningen.)

2.6 Sliktskap med kinda patogener for vixter, djur eller ménniska

Det skall anges om det finns en eller flera arter av det sldkte som den
aktiva och/eller kontaminerande mikroorganismen tillhdr som &r kidnda
som patogener for ménniska, djur, jordbruksgrédor eller andra arter
utéver malarten samt vilken typ av sjukdom de ger. Det skall ocksa
anges om det dr mdjligt att klart sdrskilja den aktiva mikroorganismen
frén den patogena arten och vilka metoder som i sa fall skall anvédndas.

2.7 Genetisk stabilitet och faktorer som inverkar pa denna

I tillampliga fall skall uppgift limnas om mikroorganismens genetiska
stabilitet under miljobetingelser som é&r typiska for anvindningen (t.ex.
mutationshastighet for egenskaper som har att gora med verknings-
mekanismen eller upptaget av genetiskt material fran omgivningen).

Information maéste ocksa ges om mikroorganismens formaga att dver-
fora genetiskt material till andra organismer samt om dess patogena
egenskaper for vixter, djur och ménniska. Om mikroorganismen bér
péa extra genetiskt material skall stabiliteten hos de egenskaper detta
kodar for anges.

2.8 Information om produktionen av metaboliter (sirskilt toxiner)

Om andra stammar tillhér samma mikroorganism som den stam som
anbringas ar kdnda for att producera metaboliter (sdrskilt toxiner) som
ger oacceptabla effekter pa ménniskors hélsa och/eller pa miljon under
eller efter anbringning skall uppgift ges om dmnets typ och struktur,
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dess nérvaro i och utanfor cellen, dess stabilitet och verkningsmeka-
nism (inbegripet interna och externa faktorer fran mikroorganismen
som krivs for toxinets effekt) samt dmnets effekt pd méanniskor, djur
eller andra arter utéver malarten.

Det skall redovisas under vilka omstandigheter mikroorganismen pro-
ducerar metaboliten eller metaboliterna (sdrskilt om det ror sig om
toxiner).

Alla tillgangliga uppgifter skall limnas dels om den mekanism som
reglerar mikroorganismens produktion av metaboliten eller metaboli-
terna, dels om de producerade metaboliternas inverkan pa mikroorga-
nismens verkningsmekanism.

2.9 Antibiotika och andra antimikrobiella agens

Manga mikroorganismer producerar nagon typ av antibiotiska dmnen.
All inverkan pa anviandningen av antibiotika inom human- och vete-
rindrmedicin maste undvikas i alla stadier av utvecklingen av mikro-
biella véxtskyddsmedel.

Information om mikroorganismens resistens mot eller kénslighet 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 hilsa, eller att den inte kan Overfora sin
resistens mot antibiotika eller andra antimikrobiella agens.

3. OVRIG INFORMATION OM MIKROORGANISMEN
Inledning

(i) Den information som ges skall innehalla en beskrivning av syftet
med anvdndningen av preparat som innehéller mikroorganismen
samt om dos och metod for anvindning eller planerad anvind-
ning.

(i) De normala metoder och forsiktighetsatgiarder som skall gélla vid
hantering, lagring och transport av mikroorganismen skall redovi-
sas.

(iii) Det skall framga av studier, data och information som ldmnas att
de atgarder som foreslas for nodsituationer dr d&ndamalsenliga.

(iv) Om inget annat anges skall angiven information och angivna upp-
gifter ldmnas for varje enskild mikroorganism.

3.1 Funktion

Den biologiska funktionen skall anges med nagot av foljande:

— Bakteriebekdmpning

— Svampbekdmpning

— Insektsbekdmpning

— Kvalsterbekdmpning

— BI6tdjursbekdmpning

— Nematodbekdmpning

— Ograsbekdmpning

— Origt (skall specificeras)
32 Planerat anvindningsomrade.

Forekommande och planerade anvéndningsomraden for preparat som
innehaller mikroorganismen skall anges med nagot av foljande:

— Anvindning i filt, dvs. inom jordbruk, tridgardsnéring, skogsbruk
och vinodling

— Skyddade grodor (t.ex. i vixthus)
— Rekreationsomraden
— Ogrésbekdmpning utanfor odlingsmark

— Privat tradgardsskotsel
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— Inomhusvixter
— Produkter i lager
— Ovrigt (skall specificeras)
33 Grodor eller produkter som skyddas eller behandlas

Information maste ges om forekommande och planerad anvindning,
med uppgift om vilka grodor, grupper av grodor, vixter eller véxt-
produkter som skall behandlas.

34 Produktionsmetod och kvalitetskontroll

Fullstindig information maste ges om bulkproduktion av mikroorga-
nismen.

Bade produktionsmetod och produktionsprocess samt produkten maste
regelbundet kvalitetskontrolleras av den sokande. Forekomsten av
spontana fordndringar av viktiga egenskaper hos mikroorganismen
och franvaro/ndrvaro av signifikanta fororeningar maste Overvakas.
Kriterierna for kvalitetssékring av produktionen skall redovisas.

De metoder som anvénds for att sdkra produktens enhetlighet och
testmetoderna for att sékra standardisering, stabilitet och renhet hos
mikroorganismen skall beskrivas (t.ex. HACCP).

3.5 Information om forekomst eller mdjlig forekomst av resistensu-
tveckling hos malorganismen eller malorganismerna

Information skall lamnas om mdjlig resistensutveckling eller korsresis-
tens hos mélorganismen eller maélorganismerna. Om mojligt skall
lampliga strategier for att hantera resistensutveckling beskrivas.

3.6 Metoder for att forhindra att startkulturer av mikroorganismen
forlorar sin virulens

En beskrivning skall 1dmnas av metoder som férhindrar att startkultu-
rerna forlorar sin virulens.

Om det finns nagon metod som forhindrar att mikroorganismen for-
lorar sin effekt pd mélorganismen skall dven den beskrivas.

3.7 Rekommenderade metoder och forsiktighetsitgirder vid hanter-
ing, lagring, transport eller brand

Ett liknande sikerhetsdatablad som det som krivs 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 manga fall &r kontrollerad forbrianning i en godkénd forbranningsan-
laggning den ldampligaste eller enda metoden for att sdkert bortskaffa
mikroorganismer, kontaminerat material och kontaminerade forpack-
ningar.

Sékra metoder for att bortskaffa mikroorganismen, och vid behov forst
avdoda den, och for att bortskaffa kontaminerade forpackningar och
kontaminerat material skall beskrivas i detalj. Effektiviteten och sdker-
heten hos sadana metoder skall styrkas genom dokumentation.

39 Atgirder vid olyckor

Information maéste ges om hur mikroorganismen gors ofarlig i miljon
(t.ex. vatten eller jord) vid en olycka.

4. ANALYSMETODER
Inledning

Bestammelserna i detta avsnitt omfattar endast de analysmetoder som
krdvs for kontroll och &vervakning efter registreringen.

Overvakning efter godkéinnandet kan &vervigas i alla avseenden som
har att gora med riskbedomning. Detta géller sérskilt niar ansdkan
giller (stammar av) mikroorganismer som inte naturligt forekommer
i det omrade dér preparatet kommer att anvdndas. De sokande skall

(") Se dokument 6853/VI/98, en kort sammanfattande rapport fran det forsta expertgransk-
ningsmotet om mikroorganismer.
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motivera valet av analysmetoder for att ta fram uppgifter enligt doku-
mentationskraven i detta direktiv eller for andra syften. Vid behov
kommer sirskilda riktlinjer for sdédana metoder att tas fram som bygger
pé de krav som giller for metoder for kontroll och &vervakning efter
registreringen.

Beskrivningar av metoderna maste ldmnas, med uppgifter om material
och utrustning samt om forsoksbetingelser. Internationellt vedertagna
metoder som gér att anvianda skall redovisas.

Metoderna skall vara sa enkla och sa billiga som mgjligt och bara
krava allmint tillgédnglig utrustning.

For metoder som anvinds for att analysera mikroorganismer och re-
stsubstanser som hérror fran mikroorganismer krivs ocksa uppgifter
om specificitet, linearitet, noggrannhet och repeterbarhet, i enlighet
med punkt 4.1 och 4.2 i del A i bilaga II.

I detta avsnitt anvinds foljande beteckningar med de betydelser som
hér anges:

Orenheter Alla komponenter (dven kontaminerande mik-
roorganismer och/eller kemiska dmnen) utdver
den angivna mikroorganismen som hérrér fran
framstallningsprocessen eller fran nedbrytning
vid lagring.

Relevanta orenheter ~ Orenheter enligt ovan som inverkar negativt pa
minniskors eller djurs hilsa och/eller pa mil-
jon.

Metaboliter Metaboliter innefattar produkter fran nedbryt-
nings- och biosyntesreaktioner som sker i mik-
roorganismen eller i andra organismer som an-
vénds for att framstilla den.

Relevanta metaboliter Metaboliter enligt ovan som inverkar negativt
pa minniskors eller djurs hélsa och/eller pa
miljon.

Restsubstanser Levande mikroorganismer och produkter som
bildas i signifikanta méngder av dessa mikro-
organismer, finns kvar efter det att mikroorga-
nismen har forsvunnit och inverkar negativt pa
ménniskors eller djurs hilsa och/eller pa mil-
jon.

Pa begéran skall foljande prov ldmnas:
(1) Prov av den mikroorganism som framstills.

(i) Analysstandarder for relevanta metaboliter (sarskilt toxiner) och
alla andra bestandsdelar som betraktas som restsubstanser.

(iii) I mén av tillgdng, prover pa referensémnen for relevanta forore-
ningar.

4.1 Metoder for analys av den mikroorganism som framstills

— Metoder for att identifiera mikroorganismen.

— Metoder for att ta fram information om mdjlig variation hos start-
kultur/aktiv mikroorganism.

— Metoder for att sérskilja en muterad mikroorganism frdn mikro-
organismer av ursprunglig vildtyp.

— Metoder for att faststilla renheten hos den startkultur som anvéands
for att ta fram tillverkningssatser och metoder for att kontrollera
renheten.

— Metoder for att bestimma halten av mikroorganismen i det fram-
stillda material som anvinds for produktion av firdiga produkter
och metoder for att visa att halten av kontaminerande mikroorga-
nismer halls pa en godtagbar niva.

— Metoder for att bestimma halten av relevanta orenheter i det fér-
diga materialet.
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— Metoder for att kontrollera franvaron av och kvantifiera (med
lampliga detektionsgrinser) den eventuella forekomsten av human-
och dédggdjurspatogener.

— Metoder for att i tillimpliga fall bestimma 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) pa 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 (sarskilt toxiner).

Analysmetoder for méngd eller aktivitet av proteinhaltiga produkter
maste ocksd ingd, t.ex. genom att kulturer i exponentiell fas och su-
pernatanter fran kulturer testas i ett biologiskt testsystem med djur-
celler.

5. EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA
Inledning

(i) Tillginglig information som bygger pa mikroorganismens och mot-
svarande organismers egenskaper (avsnitt 1-3), inbegripet hélso-
rapporter och medicinska rapporter, kan vara ett tillrdckligt under-
lag for att besluta om mikroorganismen skulle kunna paverka méan-
niskors hélsa (infektionsformaga, patogenicitet/toxicitet).

(i) De uppgifter som ldmnas skall, tillsammans med dem som lamnas
for ett eller flera preparat som innehaller mikroorganismen, ricka
for att bedoma de direkta och/eller indirekta riskerna for manniskor
i samband med hantering och anviandning av vaxtskyddsmedel som
innehéller mikroorganismen och hantering av behandlade produkter
samt den risk for ménniskor som restsubstanser eller fororeningar i
livsmedel och vatten kan medfora. Dessutom mdste informationen
rdcka for att man skall kunna

— besluta om mikroorganismen kan infras i bilaga I,

— specificera lampliga villkor och begrinsningar i samband med
inforande 1 bilaga I,

— specificera vilka risk- och skyddsfraser (ndr dessa har inforts)
som skall finnas pa forpackningen (behéllarna) for att skydda
maénniskor, djur och miljon,

— faststélla forsta hjélpen-atgarder samt atgérder for diagnos och
behandling d& maénniskor infekteras eller paverkas negativt pa
annat satt.

(iii) Alla effekter som uppdagas vid undersékningar skall rapporteras.
De undersokningar som kan vara nddvindiga for att utvdrdera
troliga mekanismer och bedoma omfattningen av effekterna skall
ocksd genomforas.

(iv) Vid alla studier skall den faktiskt uppnadda 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 tillgénglig grundinformation
och sddana grundldggande studier som skall goras av alla mikro-
organismer. En expertbedomning krivs for att i varje enskilt fall
besluta om ett lampligt testprogram. Nyligen framtagna data fran
konventionella toxikologiska och/eller patologiska forsok pa for-
sOksdjur krdvs normalt, om inte den sokande med hjilp av tidigare
uppgifter kan styrka att anvéndningen av mikroorganismen under
de foreslagna betingelserna inte har nagra skadliga effekter pa
ménniskors eller djurs hélsa. I vintan pa sérskilda internationella
riktlinjer skall den information som krévs tas fram enligt tillgéng-
liga riktlinjer for test (t.ex. USEPA OPPTS).
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Steg 2-studier skall goras om testen i steg 1 visar att det fore-
kommer negativa hélsoeffekter. Vilken typ av studie som skall
genomforas beror pa vilka effekter som noterats i steg 1-studierna.
Den sokande skall anhélla om tillstind hos de behdriga myndighe-
terna for den aktuella typen av studie innan den genomfors.

STEG 1
5.1 Grundliggande information

Grundldggande information krdvs om mikroorganismens potential for
att orsaka negativa effekter, exempelvis dess koloniseringsforméaga och
dess potential for att orsaka skador samt bilda toxiner och andra rele-
vanta metaboliter.

5.1.1 Medicinska uppgifter

Utan att det paverkar artikel 5 i radets direktiv 80/1107/EEG av den
27 november 1980 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponer-
ing 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 biologiska
agens i arbetet (%), skall praktiska uppgifter och information ldmnas om
hur man kénner igen symptom pa infektion eller sjukdom och om
effekten av forsta hjdlpen-atgérder och behandling, i den man sadana
uppgifter och sddan information finns att tillga. Vid behov skall effek-
ten av potentiella antagonister undersokas och redovisas. 1 forekom-
mande fall skall metoder for att avdoda mikroorganismen eller forstora
dess infektionsformaga anges (se punkt 3.8 i avsnitt 3).

Data och uppgifter som géller hur manniskor paverkas av exponering,
om sadana finns att tillgad och haller nddvindig kvalitet, dr av sérskilt
vérde for att bedoma tillforlitligheten av extrapoleringar och slutsatser
om malorgan och virulens samt om reversibiliteten av negativa effek-
ter. Saddana data kan komma frén exponeringar pa grund av olycks-
héindelser eller exponering 1 arbetet.

5.1.2 Medicinsk overvakning av personal vid tillverkningsanldiggningen

Tillgéngliga rapporter fran dvervakningsprogram for arbetsskydd skall
lamnas in, kompletterade med detaljerad information om programut-
formning och om exponering for mikroorganismen. Rapporterna skall
om mojligt inbegripa uppgifter om mikroorganismens verkningsmeka-
nism. Om sadan information finns att tillga skall rapporterna ocksa
innehélla uppgifter om personer som exponerats pa tillverkningsan-
laggningar eller efter det att mikroorganismen har anbringats (t.ex.
vid effektivitetsforsok).

Sarskild uppmarksamhet skall dgnas personer som kan vara extra kins-
liga, t.ex. pa grund av befintlig sjukdom, medicinering, nedsatt im-
munforsvar, graviditet eller amning.

5.1.3 Eventuella observationer av sensibilisering och allergiframkallande
egenskaper

Tillgénglig information om sensibilisering och allergiska reaktioner
hos personer i yrkesmassig 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 Gverkdnslighet och kronisk sensibilisering. Upp-
gifter skall ldimnas om exponeringens frekvens, nivd och varaktighet
samt om noterade symptom och andra relevanta kliniska observationer.
Det skall anges om ovanndmnda personer som exponeras genom sitt
arbete har gétt igenom allergitest eller intervjuats om allergiska symp-
tom.

5.1.4 Direkt observation, t.ex. kliniska fall

Offentligt tillgédngliga rapporter fran facktidskrifter eller i form av
officiella rapporter om mikroorganismen eller nérbesldktade organis-
mer i samma taxonomiska grupp (nédr det géller kliniska fall) skall
lamnas in tillsammans med rapporter om eventuella uppfoljningsstu-
dier. Sadana rapporter &r sérskilt vardefulla och bor innehalla fullstan-
diga beskrivningar av exponeringens typ, niva och varaktighet liksom

(") EGT L 327, 3.12.1980, s. 8.
() EGT L 374, 31.12.1990, s. 1.
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av de kliniska symptom som noterats, vilka forsta hjélpen-atgarder och
vilken behandling som tillimpats och vilka métningar och iakttagelser
som gjorts. Sammanfattande och &versiktlig information &r av begran-
sat virde.

Om djurforsok har gjorts kan rapporter om kliniska fall vara sérskilt
vérdefulla, eftersom de kan fungera som bekriftelse pa att man har
dragit ratt slutsatser av djurforsdken om effekter pa méanniska och
genom att fallen kan avsldja ovéintade negativa effekter som endast
géller ménniska.

5.2 Grundliggande studier

For att de erhallna resultaten skall kunna tolkas korrekt dr det av
storsta vikt att de foreslagna testmetoderna &r relevanta, dels nar det
giller olika arters kénslighet, administrationssétt etc., dels ur biologisk
och toxikologisk synvinkel. Vilket administrationssitt som skall an-
vindas beror pa hur ménniskor vanligen exponeras.

For utvirdering av effekter pa medelling och ling sikt efter akut,
subakut eller subkronisk exponering for mikroorganismer ar det ndd-
véndigt att vidta de atgérder som anges i de flesta OECD-riktlinjer och
forlanga de berdrda studierna med en aterhdmtningsperiod (efter vilken
en fullstindig makroskopisk och mikroskopisk patologisk undersok-
ning skall goras, inklusive kontroll av forekomst av mikroorganismer
i vdvnader och organ). Syftet dr att underldtta tolkningen av vissa
effekter samt mojligheten att kdnna igen infektionsformaga och/eller
patogenicitet, vilket i sin tur gor det lattare att fatta beslut i andra
fragor, sasom behovet av langsiktiga studier (cancerframkallande egen-
skaper 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 behovs for att bedoma mikro-
organismens forméaga att ge sensibiliseringsreaktioner genom inand-
ning och genom hudexponering. Ett maximerat test maste goras.

Forutsdttningar da testet krévs (%)
Information om sensibilisering maste rapporteras.
522 Akut toxicitet, patogenicitet och infektionsformdga

De studier, uppgifter och upplysningar som skall redovisas och utvér-
deras maste ricka for att foljderna av en enda exponering for mikro-
organismen skall kunna identifieras och for att faststilla

— mikroorganismens toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga,

— typ av effekter och deras forlopp over tiden, med alla detaljer om
beteendeforandringar och eventuella patologiska obduktionsfynd av
betydelse,

— toxisk verkningsmekanism, dér det dr mojligt,
— relativa risker i samband med olika exponeringssitt, och

— blodanalyser under hela studien for att utvdrdera clearance for
mikroorganismen.

Akuta toxiska/patogena effekter kan &tfoljas av infektionsformaga
och/eller mer langsiktiga effekter som inte kan iakttas omedelbart.
Med tanke pa hilsobedomningen maéste man dérfor pa forsoksdjur
undersoka mikroorganismens formaga att smitta i samband med oralt
intag, inandning och intraperitoneal/subkutan injektion.

(") De tillgdngliga metoderna for att testa hudsensibilisering passar inte for mikroorganismer.
Nar de giller mikroorganismer ér sensibilisering genom inandning troligen ett storre
problem &n hudexponering, men det finns &nnu inga validerade testmetoder. Det &r dérfor
mycket viktigt att sddana metoder utvecklas. Innan sa har skett skall alla mikroorganis-
mer betraktas som potentiellt sensibiliserande. Detta innebér att hdnsyn ocksa tas till
personer med nedsatt immunforsvar och andra kénsliga individer i befolkningen (t.ex.
gravida kvinnor, nyfodda och gamla).

Eftersom det inte finns ndgra egentliga testmetoder skall alla mikroorganismer betraktas
som potentiellt sensibiliserande sévida inte den sokande, genom att presentera relevanta
fakta, kan pavisa att mikroorganismen har icke-stabiliserande egenskaper. For ndrvarande
ar det darfor inte obligatoriskt att presentera fakta.

(2

-~
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Vid studier av akut toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga
maste en uppskattning goras av clearance f6r mikroorganismen och/el-
ler det aktiva toxinet i de organ som bedoms vara relevanta for mikro-
biell undersdkning (t.ex. lever, njurar, mjilte, lungor, hjirna, blod och
administrationsstille).

Observationerna skall bygga pa en expertbedomning och kan omfatta
antalet mikroorganismer i alla vdvnader som sannolikt dr péverkade
(exempelvis vidvnader som uppvisar skador), i de viktigaste organen
(njurar, hjérna, lever, lungor, mjilte, blasa, blod, lymfkérl, mag-tarm-
kanal, brdssen) och i skador vid inokuleringsstéllet pa doda eller
déende djur samt vid provtagningar under forsoket och vid avliv-
ningen.

De upplysningar som framkommit genom test av akut toxicitet, pato-
genicitet och infektionsformaga ar sérskilt viktiga for bedomningen av
de risker som kan uppsta vid olyckor och de risker som konsumenter
kan utsattas for genom exponering for eventuella restsubstanser.

5.22.1 Akut oral toxicitet, patogenicitet och infektions-
formaga

Forutsdttningar déa testet krévs

Mikroorganismens akuta orala toxicitet samt dess patogenicitet och
infektionsformaga maste redovisas.

5222 Akut inhalationstoxicitet, patogenicitet och in-
fektionsformaga

Forutséttningar da testet kravs

Mikroorganismens toxicitet vid inandning (') samt dess patogenicitet
och infektionsformaga maste redovisas.

5223 Intraperitoneal/subkutan enkeldos

Ett interperitonealt/subkutant test anses vara ett mycket kénsligt test-
system for att faststélla i forsta hand infektionsformagan.

Forutséttningar da testet kravs

Intraperitoneal injektion krévs alltid for alla mikroorganismer, men ett
expertutldtande kan krévas for att utvirdera om en subkutan injektion
ar att foredra framfor en intraperitoneal injektion om den hogsta tem-
peraturen for tillviaxt och forokning ligger under 37 °C.

5.2.3 Genotoxicitetstest
Forutsdttningar da testet krévs

Om mikroorganismen producerar exotoxiner enligt punkt 2.8 maste
dven dessa toxiner och alla andra relevanta metaboliter i odlingsmediet
testas for genotoxicitet. Sddana texter pa toxiner och metaboliter skall
om mojligt goras med den rena kemikalien.

Om de grundldggande studierna inte visar att nagra toxiska metaboliter
bildas skall studier av sjdlva mikroorganismen 6vervigas med ledning
av en expertbeddmning av de grundliggande resultatens relevans och
tillforlitlighet. Nar det giller virus méste risken for insertionsmutationer
i ddggdjursceller och risken for cancerframkallande egenskaper disku-
teras.

Testets syfte

Dessa studier dr anvédndbara for att
— forutsdga den genotoxiska potentialen,
— tidigt identifiera genotoxiska cancerframkallande agens, och

— klarldgga verkningsmekanismen for vissa cancerframkallande
agens.

Det ir viktigt att ett flexibelt tillvigagangssitt anvénds, sa att efterfol-
jande test viljs efter tolkningen av resultaten fran varje fas.

(") En inhalationsstudie far ersittas med en intratrakeal studie.
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Testforhallanden (1)

Celluldara mikroorganismers genotoxicitet skall om mdjligt studeras ef-
ter det att cellerna 6ppnats. Den metod som anvinds for provberedning
skall motiveras.

Virus genotoxicitet skall studeras pa smittsamma isolat.
5.2.3.1 In vitro-studier
Forutséttningar da testet kravs

Resultat fran mutagenicitetstest in vitro skall rapporteras (bakteriellt
testsystem for genmutation, test av klastogenicitet och genmutation
pa daggdjursceller).

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 mikroorganismen
inte replikeras i varmblodiga djur. En cellkulturstudie skall goras pa
humana cell- och védvnadskulturer fran olika organ. Urvalet kan bygga
pa vilka organ som forvintas vara malorgan vid infektion. Om humana
cell- och vivnadskulturer frdn vissa organ inte finns att tillga kan cell-
och vdvnadskulturer fran andra ddggdjur anvéndas. For virus ér for-
magan 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. Sadana studier kan ge vér-
defulla uppgifter om vilka risker de individer 16per som hanterar och
anvénder preparat som innehéller mikroorganismer. Sarskilt kan kort-
tidsstudier ge nddvindig information om mikroorganismens mdjliga
kumulativa effekter och riskerna for personer som i sitt arbete utsitts
for intensiv exponering. Dessutom kan korttidsstudier ge information
som kan anvéndas for att utforma studier av kronisk toxicitet.

De studier, uppgifter och upplysningar som skall redovisas och utvér-
deras maste racka for att klarligga effekterna av upprepad exponering
for mikroorganismen, sirskilt sa att det gér att faststdlla eller gora en
beddémning av

— forhéllandet mellan dos och negativ effekt,

— mikroorganismens toxicitet, vid behov dven NOAEL (niva utan
observerade skadliga effekter) for toxiner,

— 1 forekommande fall, malorgan,

— typ av effekter och deras forlopp 6ver tiden, med alla detaljer om
beteendefordndringar och eventuella patologiska obduktionsfynd av
betydelse,

— specifika toxiska effekter och patologiska forandringar,

— 1 forekommande fall bestidndighet och reversibilitet av vissa note-
rade toxiska effekter nér tillforseln har upphort,

— toxisk verkningsmekanism déar det ar mojligt, och
— relativa risker i samband med olika exponeringssitt.

Under studierna av toxicitet efter kortvarig exponering skall en beddom-
ning av mikroorganismens clearance i de viktigaste organen goras.

Slutpunktstitrering skall goras for patogenicitet och infektionsformaga.

Forutsittningar da testet krévs

Mikroorganismens toxicitet efter kortvarig exponering (minst 28 dygn)
skall redovisas.

(") Eftersom foreliggande testmetoder dr utformade for 16sliga kemikalier maste de utvecklas
sa att de lampar sig for mikroorganismer.
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Valet av testarter skall motiveras. Studiens 16ptid skall bestdimmas pa
grundval av uppgifter om akut toxicitet och clearance.

Expertbedomning erfordras for beslut om ldmpligt administrationssétt.

5251 Hiélsoeffekter efter upprepad exponering genom
inandning

Information om hilsoeffekter efter upprepad exponering genom inand-
ning anses nddvindigt, sérskilt for riskbedomning av arbetsmiljon.
Upprepad exponering kan paverka clearanceformégan (t.ex. resistensen)
hos vérdorganismen (ménniskan). Vidare krdver en korrekt riskbedom-
ning att toxiciteten undersoks efter upprepad exponering for forore-
ningar, odlingsmedium, andra bestiandsdelar och mikroorganismen.
Man bor komma ihag att bestandsdelarna i vixtskyddsmedel kan in-
verka pa mikroorganismens toxicitet och infektionsformaga.

Forutséttningar da testet kravs

Information om en mikroorganisms infektionsformaga, patogenicitet
och toxicitet (andningsvdgarna) under kortvarig exponering krivs, om
inte den information som redan givits ricker for att bedoma inverkan
pa manniskors hélsa. Detta kan vara fallet om det kan visas att test-
materialet inte innehéller nagon inhalerbar fraktion och/eller att upp-
repad exponering inte dr sannolik.

5.2.6 Rekommenderad behandling: forsta hjilpen, medicinsk behandling

Forsta hjdlpen maste finnas tillgdnglig for behandling av infektioner
och kontaminering av dgon.

Behandlingsmetoder vid kontaminering av 6gon och hud och vid for-
taring maste beskrivas noggrant. Information om effektiviteten av andra
relevanta behandlingsmetoder maste ges dir sadan finns och éar till-
ginglig grundar sig pd praktisk erfarenhet, och i annat fall pad en
teoretisk beddmning.

Information om antibiotikaresistens skall ges.

(SLUT PA STEG 1)
STEG II
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 frén tidigare studier tyder pa att mikroorganismen
kan paverka hilsan pa lang sikt skall kronisk toxicitet, patogenicitet
och infektionsformaga samt cancerframkallande egenskaper och repro-
duktionstoxicitet studeras. Om ett toxin bildas maste ocksd kinetiska
studier goras.

De studier som behdver genomforas skall utformas fran fall till fall,
allt efter de sérskilda parametrar som skall undersdkas och studiernas
syfte. Den sokande skall anhélla om tillstind hos de behdriga myn-
digheterna for den aktuella typen av studie innan den genomfors.

5.4 In vivo-studier pa kroppsceller
Forutséttningar da testet kravs

Om resultaten av alla in vitro-studier &r negativa skall kompletterande
test goras med tanke pa annan tillgdnglig relevant information. Testet
kan vara en in vivo-studie eller en in vitro-studie med ett annat meta-
bolt system &n det som tidigare har anvénts.

Om ett cytogenetiskt in vitro-test dr positivt skall ett in vivo-test med
kroppsceller goras (metafasanalys i benmérg fran gnagare eller mikro-
kérntest pa gnagare).

Om nagot av de bada in vitro-testen for genmutationer ar positivt
maste ett in vivo-test for att undersoka reparationsrelaterad DNA-syn-
tes (UDS) eller ett test for pélsfargsfordndringar (mouse spot-test)
goras.
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5.5 Genotoxicitet - in vivo-studier pa konsceller
Syftet med testet och testbetingelser
Se punkt 5.4.

Forutséttningar da testet kravs

Om négot resultat av en in-vivo-studie med kroppsceller ar positivt kan
det vara motiverat att testa effekterna pa konsceller in vivo. Det maste
avgoras fran fall till fall om sadana test dr nédvandiga med héansyn till
tillgénglig relevant information om bland annat anvandning och for-
vintad exponering. Lampliga test bor mata interaktionen med DNA
(t.ex. en studie av dominant dodlighet) for att det ska ga att bedoma
potentialen for érftliga effekter och om mojligt gora en kvantitativ
bedomning av dessa effekter. Om kvantitativa studier skall genomforas
bor det dock finnas starka skdl, eftersom sddana studier &r mycket
komplexa.

(SLUT PA STEG II)

5.6 Sammanfattning av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga
for diaggdjur samt helhetsutvirdering

En sammanfattning av alla data och all information enligt 5.1-5.5 skall
limnas in. Den skall omfatta en detaljerad och kritisk utvdrdering av
inldmnade uppgifter som kan ligga till grund for kriterier och riktlinjer
for utvdrdering och beslut, med sérskild hdnvisning till de risker for
manniskor och djur som uppstar eller kan uppsta och till underlagets
omfattning, kvalitet och tillforlitlighet.

Det maste klargdras om djur eller manniskor exponeras pa ett sadant
sdtt att vaccination eller serologisk dvervakning kan paverkas.

6. RESTSUBSTANSER 1 ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER,
LIVSMEDEL OCH FODER

Inledning

(1) De upplysningar som ldmnas skall tillsammans med information om
ett eller flera av de preparat som innehaller mikroorganismen racka
for att utvérdera riskerna for méanniskor eller djur som exponerats
for mikroorganismen och dess restsubstanser och metaboliter (tox-
iner) som finns kvar pa eller i véxter eller vaxtprodukter.

(i) Dessutom maste informationen racka for att man skall kunna

— besluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga I till direktiv
91/414/EEQG,

— specificera lampliga villkor och begrdnsningar i samband med
inférande i bilaga I till direktiv 91/414/EEG,

— 1 tillampliga fall faststilla gransvérden, karenstid for att skydda
konsumenter och uppehallsperioder for att skydda de personer
som hanterar de behandlade grodorna och produkterna.

(iii) Nér det géller utvdrdering av riskerna med restsubstanser krévs
eventuellt inte forsdksdata om nivaer for restsubstansexponering
om det kan styrkas att mikroorganismen och dess metaboliter inte
ar farliga for ménniskor i de koncentrationer som godkand anvénd-
ning skulle medfora. Detta kan styrkas genom hénvisning till of-
fentligt 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 gréodor, livsmedel
och foder

En styrkt uppskattning skall géras av mikroorganismens persistens-
/konkurrensforméga och dess relevanta sekundéra metaboliter (sdrskilt
toxiner) i eller pad groda under de miljobetingelser som rader vid och
efter avsedd anvédndning, sérskilt med hénsyn till informationen enligt
avsnitt 2.

Vidare skall det i ansdkningen anges i vilken utstrackning och pa
vilken grund det anses att mikroorganismen kan (eller inte kan) foroka
sig 1 eller pa véxten eller vaxtprodukten eller vid bearbetning av raa
produkter.
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6.2 Ovriga uppgifter som Kkriivs

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 sa att ett toxikologiskt griansvirde,
t.ex. acceptabelt dagligt intag (ADI), kan faststéllas for riskhantering.

6.2.1 Restsubstanser av icke-viabla mikroorganismer

En icke-viabel mikroorganism kan varken foroka sig eller overfora
genetiskt material.

Om relevanta méangder av mikroorganismen eller av dess metaboliter,
sarskilt toxiner, har visat sig vara persistenta enligt avsnitt 2, punkt 2.4
och 2.5, skall fullstindiga forsoksdata om restsubstanser limnas enligt
avsnitt 6 i del A i bilaga II i de fall d& koncentrationerna av mikro-
organismen och/eller dess toxiner i eller pa behandlade livsmedel eller
fodermedel forvéntas vara hogre dn under naturliga forhallanden eller
vid en annan fenotypisk status.

I enlighet med direktiv 91/414/EG skall slutsatser om skillnaden mel-
lan naturligt forekommande koncentrationer och en forhéjd koncentra-
tion pa grund av behandling med mikroorganismen grundas péa for-
soksdata och inte pa extrapoleringar eller berdkningar utifran modeller.

Den sokande skall anhalla om tillstand hos de behériga 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 &n
forsumbara méingder av mikroorganismen finns kvar i eller pa behand-
lade produkter, livsmedel eller forder skall mgjliga effekter pa méan-
niskor och/eller djur undersdkas, utom da uppgifterna enligt avsnitt 5
styrker att mikroorganismen och dess metaboliter och/eller nedbryt-
ningsprodukter inte dr farliga for ménniskor i de koncentrationer och
den form som skulle bli f6ljden av godkdnd anvéndning.

1 enlighet med direktiv 91/414/EG skall slutsatser om skillnaden mel-
lan naturligt forekommande koncentrationer och en forhéjd koncentra-
tion pa grund av behandling med mikroorganismen grundas péa for-
soksdata och inte pa extrapoleringar eller berdkningar utifran modeller.

Persistensen av restsubstanser av viabla mikroorganismer maste dgnas
sirskild uppmérksamhet om infektionsformaga eller patogenicitet for
ddggdjur 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. I sa fall far behorig myndighet kridva studier
liknande dem i del A.

Den sokande skall anhélla om tillstdnd hos de behdriga myndigheterna
for den aktuella typen av studie innan den genomfors.

6.3 Sammanfattning och utvirdering av restsubstansers upptridande
péd 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 beddmning av omvandling, spridning och
fordelning i miljon.

Normalt kravs forsoksdata om det inte kan styrkas att den informa-
tion som redan finns att tillgd racker for att beddoma omvandling,
spridning och fordelning i miljon. Detta kan styrkas genom héanvis-
ning till offentligt tillgéngliga litteraturdata, till praktisk erfarenhet
och till information som ldmnas enligt avsnitten 1-6. Mikroorganis-
mens funktion i naturliga processer i miljon (enligt avsnitt 2, punkt
2.1.2) ar av sirskilt intresse.

(i) Den information som ldmnas maste tillsammans med annan relevant
information och information om ett eller flera preparat som inne-
haller mikroorganismen ricka for att bedoma savil mikroorganis-
mens som dess restsubstansers och toxiners omvandling, spridning
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och fordelning i miljon, ddr dessa har betydelse for ménniskors
hélsa och/eller for miljon.

(iii) Dessutom maste informationen ricka for att man skall kunna
— besluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga I,

— specificera ldmpliga villkor och begransningar i samband med
inforande 1 bilaga I,

— specificera risksymboler (niar de har inforts), indikationer pa
fara, och relevanta risk- och skyddsfraser for skydd av miljon
som skall finnas pa forpackningen (behéllarna),

— ge en uppfattning om mikroorganismens och dess metaboliters
omvandling, spridning och fordelning i miljon samt tidsforlop-
pet for dessa processer,

— identifiera nodvindiga atgérder for att minimera kontaminer-
ingen av miljon och inverkan pa icke-malorganismer.

(iv) Alla relevanta metaboliter (dvs. som kan tinkas paverka ménniskors
hilsa och/eller miljon negativt) som bildas av testorganismen under
aktuella miljobetingelser skall karakteriseras. Om relevanta metabo-
liter finns i eller bildas av mikroorganismen kan data enligt punkt 7
i del A i bilaga II behdvas, om samtliga av de foljande villkoren &r

uppfyllda:

— Den relevanta metaboliten dr stabil utanfér mikroorganismen (se
punkt 2.8).

— Den relevanta metaboliten &r toxisk dven i franvaro av mikro-
organismen.

— Den relevanta metaboliten forvintas forekomma i miljon i kon-
centrationer som ligger avsevért over de naturligt forekom-
mande.

(v) Hénsyn skall tas till tillgdnglig information om forhallandet till
besldktade naturligt forekommande.

(vi) Innan studierna nedan gors skall den sdkande radgora med behdrig
myndighet om de dr nddvindiga och vilken typ av studie som i sa
fall bor goras. Hansyn maéste ocksa tas till information enligt vriga
avsnitt.

7.1 Persistens och forokning

1 forekommande fall skall lamplig information om mikroorganismens
persistens och forokning i alla typer av miljoer ges, om det inte kan
styrkas att mikroorganismen sannolikt inte kommer att forekomma i en
viss miljotyp. Sérskild uppmirksamhet skall dgnas

— konkurrensférmégan under de miljobetingelser som foreligger un-
der och efter avsedd anvindning, och

— populationsdynamiken i regionalt eller sisongsmassigt extrema kli-
mat (sdrskilt varma somrar, kalla vintrar och nederbord) och jord-
bruksmetoder som tillimpas efter avsedd anvédndning.

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 é&r representativ for jordar i de olika delar
av gemenskapen ddr mikroorganismen anvénds eller troligen kommer
att anvidndas. 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 se-
diment/vattensystem bade nir systemen utsétts for ljus och i morker.
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7.1.3 Luft
Om det finns betydande risker for att anvidndare och Gvriga vid an-
vandningen ndrvarande personer exponeras kan information om kon-
centrationerna i luft vara nodvandig.
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 véxthus, anbringning
pé jord eller groda) och stadierna i livscykeln, bland annat forekomsten
av vektorer, persistensen och organismens forméga att kolonisera in-
tilliggande habitat.

Spridning, persistens och trolig transportradie ar sérskilt viktiga fakto-
rer i de fall da toxicitet, infektionsforméga eller patogenicitet har rap-
porterats eller om annan information tyder pa att risker foreligger for
ménniskor, djur eller miljon. 1 sa fall far behorig myndighet kriva
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.

8. EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER
Inledning

(1) Informationen om identitet och biologiska egenskaper samt dvriga
uppgifter i avsnitten 1-3 och 7 &r central for bedomningen av
inverkan pa icke-malarter. Kompletterande anvindbara uppgifter
om omvandling, spridning och fordelning i miljon finns i avsnitt
7, och om resthalter i véaxter i avsnitt 6. Denna information till-
sammans med uppgifter om typen av preparat och dess anvind-
ningsomrade visar typen och omfattningen av ténkbar exponering.
De uppgifter som ldmnas enligt avsnitt 5 ger den nddvindiga in-
formationen om effekterna pa didggdjur och de mekanismer som é&r
aktuella.

Normalt krivs forsoksdata om det inte kan styrkas att den infor-
mation som redan finns att tillga racker for att bedoma effekterna
pa icke-malorganismer.

(i1) Urvalet av ldmpliga icke-malorganismer for att testa miljoeffekter
skall bygga pa mikroorganismens egenskaper (bland annat vards-
pecificitet, verkningsmekanism och ekologi). Dessa kunskaper gor
det mojligt att vélja lampliga testorganismer, t.ex. sadana som &r
néra besldktade med malorganismen.

(iii) Den information som ldmnas skall, tillsammans med information
om ett eller flera andra preparat som innehaller mikroorganismen,
racka for att bedoma paverkan péa icke-malarter (flora och fauna)
som loper risk att exponeras for mikroorganismen, om dessa ar av
betydelse for miljon. Paverkan kan f6lja av enstaka exponering,
exponering under lang tid eller upprepad exponering och kan vara
reversibel eller irreversibel.

(iv) I synnerhet skall den information som ldmnas om mikroorganismen
tillsammans med annan relevant information samt information om
ett eller flera preparat som innehaller mikroorganismen racka for
att man skall kunna

— besluta om mikroorganismen kan inféras i bilaga I,

— specificera lampliga villkor och begrinsningar i samband med
inforande i bilaga I,

— utvérdera riskerna pa kort och lang sikt for icke-malorganismer,
populationer, bestand och processer, beroende pa vad som gél-
ler,

— Kklassificera mikroorganismen nér det giller de biologiska risker
som den medfor,

— ange vilka atgirder som behovs for att skydda icke-malarter,
och
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— ange vilka farosymboler (nir de har inforts), varningstexter och
relevanta risk- och skyddsfraser for skydd av miljén, som skall
finnas pa forpackningen (behallarna).

(v) Alla potentiellt negativa effekter som pavisas vid rutinundersok-
ningar av miljopaverkan skall redovisas. Aven kompletterande stu-
dier som kan vara nddvéndiga for att klarldgga troliga verknings-
mekanismer och bedéma hur allvarliga de negativa effekterna ar
skall genomfo6ras och rapporteras om behorig myndighet kréver
detta. Alla tillgéngliga biologiska data och all information som é&r
relevant for bedomningen av mikroorganismens 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 nddvandigt med separata studier av relevanta meta-
boliter (sérskilt toxiner) dér dessa kan utgéra en pataglig risk for
icke-mélorganismer och dir deras effekter inte kan bedomas med
hjilp av de tillgéngliga resultaten for mikroorganismen. Innan sa-
dana studier genomfors skall den sdkande ansoka om ett utlatande
fran behorig 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 mgjligt
anvindas av varje relevant art i de olika angivna testen.

(ix) Test skall goras om det inte kan styrkas att icke-malorganismen
inte kommer att exponeras for mikroorganismen. Om det &r styrkt
att mikroorganismen inte har nigra toxiska effekter eller ar patogen
eller infektios for ryggradsdjur eller vixter behdver endast effekten
pé relevanta icke-mélorganismer undersokas.

8.1 Effekter pa faglar
Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsférmaga 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, infektionsformaga och patogenicitet
for fisk.

8.2.2 Effekter pa ryggradslésa sotvattensdjur
Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsforméga och patogenicitet
for ryggradslosa sotvattensdjur.

823 Effekter pa algtillviixt
Testets sytte

Information skall ges om effekterna pa algers tillvaxt, tillvaxthastighet
och aterhdmtningsformaga.

8.2.4 Effekter pa andra vixter dn alger
Testets syfte

Information skall ges om effekterna pa andra véxter dn alger.
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8.3 Effekter pa bin
Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsformaga och patogenicitet
for bin.

8.4 Effekter pa andra leddjur én bin
Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsformaga och patogenicitet
for andra leddjur dn bin. Urvalet av testarter skall géras med hidnsyn
till den potentiella anvéndningen av vixtskyddsmedlen (t.ex. 16vverks-
eller markanbringning). Sérskild uppmérksamhet skall dgnas organis-
mer som anvinds for biologisk bekdmpning och organismer som &r
viktiga for integrerat vixtskydd (IPM).

8.5 Effekter pa daggmask
Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsformaga och patogenicitet
for daggmaskar.

8.6 Effekter pA 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-
bedémning. Besluten skall bygga pa tillgénglig information i detta och
i Ovriga avsnitt, sérskilt pa data om mikroorganismens specificitet och
forvintad exponering. Anvéndbar information kan ocksa fas frén ob-
servationerna i samband med effektivitetstestning. Sérskild uppmérk-
samhet skall dgnas organismer som anvénds 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 effekterna
pa reproduktionen hos utvalda icke-malorganismer. Den sokanda skall
ansoka om tillstind hos de behodriga myndigheterna for den aktuella
typen av studie innan den genomfors.

9. SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV MILJOKONSE-
KVENSERNA

En sammanfattning och utvérdering 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 sam-
manfattningarna och utvirderingarna. Den bor omfatta en detaljerad
och kritisk utvérdering av uppgifterna utifran tillimpliga kriterier och
riktlinjer for utvardering och beslutsfattande, med sarskild hénvisning
till de risker for ménniskor och icke-malarter som uppstar eller kan
uppsta och till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet. Sér-
skilt foljande skall anges:

— Omvandling, spridning och fordelning i miljéon med angivelse av
tidsforlopp.

— Identifiering av icke-maélarter och icke-malpopulationer som kan
utséttas for risker samt omfattningen av deras exponering.

— Faststdllande av forsiktighetsatgdrder som krdvs for att undvika
eller minimera kontaminering av miljon och for att skydda icke-
malarter.



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 178

BILAGA 3

BESTAMMELSER OM DEN DOKUMENTATION SOM SKALL
INLAMNAS FOR GODKANNANDE AV ETT VAXTSKYDDSMEDEL

M1
INLEDNING

Foljande krav skall gilla for dokumentationen:

1.1. Den skall innehalla de tekniska uppgifter som ar nodvéndiga for att
bedoma effektiviteten och de omedelbara eller fordrojda forutsebara
risker som vixtskyddsmedlet kan medfora for méanniskor, djur och
miljén samt innehalla dtminstone de uppgifter och resultatet av de
studier som avses nedan.

1.2 Den skall, i forekommande fall, tas fram med tillimpning av de rikt-
linjer for testet som avses i den senast antagna versionen. | fraga om
studier som inletts fore ikrafttrddandet av dndringen av denna bilaga,
skall dokumentationen tas fram med tillimpning av ldmpliga interna-
tionellt eller nationellt erkdnda riktlinjer eller, om sédana saknas, rikt-
linjer som den behoriga myndigheten godtar.

1.3. Om en riktlinje inte dr &ndamalsenlig eller dokumenterad, eller om en
annan dn de som avses i denna bilaga har foljts, skall det i dokumen-
tationen finnas en motivering for den anvinda riktlinjen som kan
godtas av den behdriga myndigheten. »M4 Medlemsstaterna kan,
sarskilt ndr hanvisning i denna bilaga gors till en EEG-metod som
bestar i omsittning 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 péborjas. <«

1.4. Om den behériga myndigheten begér detta skall dokumentationen in-
nehalla en fullstindig beskrivning av de riktlinjer som anvints, utom i
fall da de hénvisas till eller beskrivs i denna bilaga, samt en fullstédndig
beskrivning av eventuella avvikelser frdin dem med en motivering for
avvikelserna som den behdriga myndigheten kan godta.

1.5. Den skall innehalla en fullstdndig och objektiv rapport om de genom-
forda studierna samt en fullstdndig beskrivning av dem eller en moti-
vering som den behdriga myndigheten kan godta

— om vissa uppgifter och upplysningar utelimnas som inte bedoms
nodviéndiga till foljd av dmnets beskaffenhet eller dess tinkta an-
véndning, eller

— om det inte dr vetenskapligt nddvindigt eller tekniskt mdjligt att
lamna 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 fa fram uppgifter om egen-
skaperna eller sikerheten vad avser ménniskors och djurs hélsa 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 1 6.2-6.7 1
denna bilaga skall utforas av officiella eller officiellt erkdnda provning-
sanstalter eller organisationer vilka minst uppfyller foljande krav:

— De skall till sitt forfogande ha tillrdckligt med vetenskaplig och
teknisk personal, som har fitt den utbildning och trining och har
den tekniska kunskap och erfarenhet som &r nodvindig for att
utfora sina arbetsuppgifter.

— De skall till sitt forfogande ha den utrustning som &r nodvandig for
att pa rtt sitt utfora de tester och métningar som de gor ansprak
pé att kunna utfora. Utrustningen skall vara noggrant underhallen
och i forekommande fall kalibreras, innan den tas i bruk och dér-
efter 1 enlighet med ett faststdllt program.

— De skall till sitt forfogande ha dndamaélsenliga forsoksfalt och, vid
behov, vixthus, viaxtkammare eller forvaringsrum. Den miljo dar
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testerna utfors far inte medfora att resultaten blir oanvindbara eller
inverka menligt pa den precision som métningen skall utforas med.

— De skall ge all berdrd personal tillgang till de forfaranderegler och
protokoll som skall gélla for forsoken.

— De skall pa begéran fran den behériga myndigheten innan ett test
inleds ldmna detaljerade uppgifter om detta, vilka som ett mini-
mum skall ange platsen for testet och vilka vixtskyddsmedel som
ingar.

— De skall sdkerstilla att kvaliteten pa det utforda arbetet svarar mot
dess art, vidd, omfang och syfte.

— De skall bevara kalibreringsprotokoll och den slutliga testrapporten
sa lange det berdrda medlet 4r godkédnt i gemenskapen.

2.3. Medlemsstaterna skall krdva att officiellt erkdnda provningsanstalter
och organisationer for testning samt, om sa begirs, officiella inritt-
ningar och organisationer

— till den relevanta nationella myndigheten lamnar alla de uppgifter
som dr nodvandiga for att visa att de kan uppfylla de krav som
foreskrivs 1 2.2,

— ndr som helst godtar inspektioner, som varje medlemsstat skall
organisera regelbundet inom sitt territorium for att kontrollera ef-
terlevnaden av de krav som faststills i 2.2.

2.4. Trots bestimmelserna i punkt 2.1 far medlemsstaterna tillimpa fore-
skrifterna i punkterna 2.2 och 2.3 dven betrdffande tester och analyser
som utfors pa deras territorier for att f4 fram uppgifter om preparatens
egenskaper och sédkerhet vad avser honungsbin och andra nyttiga led-
djur utom bin och som inleds senast den 31 december 1999.

2.5. Trots bestimmelserna i punkt 2.1 far medlemsstaterna tillimpa bestdm-
melserna 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 pro-
dukter, livsmedel och foder” med vixtskyddsmedel som innehaller
aktiva &mnen som finns pa marknaden tva ar efter anmélan av direkti-
vet, om dessa forsok inleds senast den 31 december 1997.

VY M25

- 26 For verksamma @mnen som bestar av mikroorganismer eller virus far
test och analyser for att fa fram data om egenskaper och/eller sakerhet
som inte géller ménniskors hilsa genom undantag fran punkt 2.1
genomforas av officiella eller officiellt godkénda provningsanldgg-
ningar eller organ som minst uppfyller kraven i punkterna 2.2 och
2.3 i inledningen till bilaga III.

3. De obligatoriska uppgifterna skall omfatta forslag till klassificering och
miérkning av vixtskyddsmedlet i enlighet med géllande gemenskaps-
direktiv.

4. Det kan i enskilda fall bli nodvéndigt att for ovriga, icke verksamma,
bestandsdelar kriava sddana uppgifter som foreskrivs 1 bilaga 2 avsnitt
A.

Innan sadana uppgifter kridvs och innan eventuella nya studier maste
utforas skall alla uppgifter som den behoriga myndigheten forfogar
over beaktas, sdrskilt om

— det enligt gemenskapens lagstiftning ar tillatet att anvdnda be-
standsdelen i livsmedel, djurfoder, mediciner eller kosmetika,

eller

— ett sdkerhetsdatablad for bestandsdelen har ldmnats i enlighet med
radets direktiv 67/548/EEG.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.43.

1.4.4.

DEL A

Kemiska preparat

Vixtskyddsmedlets identitet

Den information som ldmnas skall, tillsammans med den som ldmnas
for den eller de aktiva substanserna, vara tillridcklig for att exakt ange
preparaten och definiera dem genom derasspecifikationer och egenska-
per. Nedan angivna upplysningar och data krivs for alla vixtskydds-
medel, om inte annat anges.

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 godkdnnande limnas 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 tillverkningsstillenas lige)

Namn och adress skall uppges for tillverkaren av preparatet och av
varje aktiv substans som ingar i preparatet tillsammans med namn och
adress for varje anlidggning dér preparatet och aktiva substanser till-
verkas.

Ett kontaktstéllle (helst ett centralt kontaktstille med namn samt tele-
fon- och faxnummer) skall uppges for varje tillverkningsanldggning.

Om den aktiva substansen kommer fran en producent som tidigare inte
har ldmnat 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 utvecklingskodnum-
mer for preparatet och aktuella namn och nummer skall uppges. Om
de handelsnamn och kodnummer som anges sammanhénger med lik-
nande, andra produkter (eventuellt foraldrade) skall fullsténdiga upp-
gifter om skillnaderna ldmnas. (Det foreslagna handelsnamnet far inte
kunna medfora forvéxling med tidigare registrerade vaxtskyddsmedel.)

Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om preparatets sam-
mansdttning (aktiva substanser och hjdlpimnen)

Foljande uppgifter skall limnas om preparat:
— Halten aktiva substanser, savil i teknisk som i ren form.
— Halten hjédlpamnen.

Halterna skall anges pa det sétt som foreskrivs i artikel 6.2 i direktiv
78/631/EEG.

For aktiva substanser skall uppgift lamnas om generiskt [SO-namn,
eller foreslaget generiskt ISO-namn och CIPAC-nummer samt, om
sadana finns, EEG- (EINECS eller ELINCS)nummer. I tillimpliga
fall skall det anges vilket salt eller vilken ester, anjon eller katjon
som foreligger.

Hjélpdmnen skall om mdjligt identifieras genom sina kemiska bendm-
ningar enligt bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG eller, om de inte ingar i
detta direktiv, enligt savdl IUPAC- som CA-nomenklatur. Deras struk-
tur eller strukturformel skall anges. For varje bestandsdel i hjdlpdm-
nena skall eventuellt EEG-(EINECS eller ELINC)nummer och CAS-
nummer anges. Om de ldmnade uppgifterna inte ar tillrackliga for att
fullstindigt identifiera ett hjdlpdmne, skall en ldmplig specifikation
ges. Om hjélpamnena har handelsnamn, skall dven dessa anges.

For hjalpamnen skall funktion anges enligt foljande:
— Adsorbant (hiftmedel).
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L.5.

1.6.

— Skumdédmpande medel.
— Frostskyddsmedel.
— Bindemedel.

— Buffert.

— Barare.

— Deodorant.

— Dispergeringsmedel.
— Farg.

— Krikmedel.

— Emulgeringsmedel.
— Godningsmedel.

— Konserveringsmedel.
— Doftamne.

— Parfym.

— Drivmedel.

— Repellent.

— Safener.

— Losningsmedel.

— Stabiliseringsmedel.
— Synergist.

— Fortjockningsmedel.
— Vitmedel.

— Annat (ange nirmare).

Preparatets fysikaliska tillstand och art (emulgerbart koncentrat, vat-
tenabsorberande pulver, l6sning 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
fullstdndig beskrivning av preparatets fysikaliska art och tillstand lam-
nas tillsammans med ett forslag till lamplig 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.

— Tillvaxtreglerande medel.

— Repellent (avskrickande medel).
— Rodenticid.

— Halvkemikalier.

— Talpicid.

— Viricid.
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2.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

23

24.
24.1.

2.4.2.

2.5
2.5.1.

2.6.
2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

— Annat (ange nirmare).

Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Det skall anges i vilken utstrickning de véxtskyddsmedel for vilka
godkdnnande begirs motsvarar de tillimpliga FAO-specifikationer
som antagits av Expertgruppen for specifikationer av bekdmpningsme-
del 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
stdllas utom rimligt tvivel att preparatet kan reagera exotermiskt, &r
denna uppgift tillrdcklig motivering for att preparatets explosiva egen-
skaper inte behover bestdmmas.

De oxiderande egenskaperna hos preparat i fast form skall bestimmas
och rapporteras enligt EEG-metod A 17. For andra preparat skall en
motivering av valet av metod ldmnas. De oxiderande egenskaperna
behover inte bestimmas om det med stod av tillgéngliga termodyna-
miska uppgifter kan stéllas utom rimligt tvivel att preparatet kan rea-
gera exotermiskt med brédnnbart material.

Flampunkt och andra uppgifter om brdnnbarhet och sjdlvantindlighet

Flampunkten hos vitskor som innehdller brinnbara l6sningsmedel
skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 9. Brénnbarhe-
ten hos preparat i fast form eller gasform skall bestimmas enligt den
av EEG-metoderna A 10, A 11 eller A 12 som dar tillimplig. Prepa-
ratens sjdlvantdndlighet skall bestimmas enligt den av EEG-metoderna
A 15 eller A 16 som ér tillimplig eller, om si krdvs, enligt UN-
Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Recommendations on the Transport
of Dangerous Goods, Chapter 14, No 14.3.4).

Aciditet/alkalitet och, om sa 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 sa kravs (om preparatet skall anvandas upplost i vatten) skall pH-
vardet 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 bestdmmas och rappor-
teras med angivande av testbetingelserna.

For preparat i vitskeform skall ytspanningen bestimmas och rapporte-
ras enligt EEG-metod A 5.

Relativ densitet och skrymdensitet

Den relativa densiteten hos preparat i vétskeform skall bestimmas och
rapporteras enligt EEG-metod A 3.

Skrymdensiteten hos preparat i pulver- eller granulatform skall bestdm-
mas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 33, MT 159
eller MT 169 som ér tillamplig.

Lagring - stabilitet och hallbarhet. Paverkan av ljus, temperatur och

fuktighet pa vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Preparatets stabilitet efter lagring under 14 dagar vid 54 °C skall
bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 46.



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 183

2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

Om preparatet dr viarmekénsligt kan annan testtid eller -temperatur
kravas (t.ex. atta veckor vid 40 °C, 12 veckor vid 35 °C eller 18
veckor vid 30 °C).

Om halten av den aktiva bestindsdelen under virmestabilitetstestet
sjunker med mer 4n 5 % av den ursprungligen uppmitta halten, skall
minimihalten uppges och uppgifter om nedbrytningsprodukterna 1dm-
nas.

For preparat i vitskeform skall dessutom laga temperaturers inverka pa
stabiliteten bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna
MT 39, MT 48, MT 51 eller MT 54 som ar tillaimplig.

Preparatets hallbarhet i rumstemperatur skall anges. Om hallbarheten
understiger tva ar, skall hallbarhet i manader med lampliga tempera-
turspecifikationer anges. Upplysningar om detta finns i GIFAP Mono-
graph No 17.

Viixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Preparatets tekniska egenskaper skall bestimmas sa att det kan avgoras
om det kan godkéannas.

Vitbarhet

Vitbarheten hos preparat i fast form som spads ut vid anvéndning (t.
ex. hydrofila pulver, vattenlosliga pulver, vattenlosliga granulat och
granulat som &r dispergerbara i vatten) skall bestimmas och rapporte-
ras enligt CIPAC-metod MT 53.3.

Persistent skumbildning

For preparat som skall spddas med vatten skall persistensen hos skum-
bildningen bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 47.

Suspensions for mdaga och suspensionsstabilitet

— Suspensionsformagan hos produkter som &r 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 ér tillimp-
lig.

— Formégan 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 tillaimplig.

Spddningsstabilitet

Spédningsstabiliteten hos vattenlosliga produkter skall bestimmas och
rapporteras enligt CIPAC-metod MT 41.

Torrsikts - och vatsiktstest

For att sdkerstdlla att dammande pulver har ldmplig fordelning av
partikelstorlekar for att kunna anbringas létt skall ett torrsiktstest ut-
foras och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 59.1.

For vattendispergerbara produkter skall ett vatsiktstest utforas och rap-
porteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 59.3 eller MT 167 som
ar tillamplig.

Fordelning av partikelstorlekar (dammande och hydrofila pulver, gra-
nulat), halt damm/fint pulver (granulat), attritionochsprédhet (granu-
lat)

For pulver skall partiklarnas storleksfordelning bestimmas och rappor-
teras enligt OECD-metod 110.

For granulat skall det nominella storleksomfénget for direkt anvénd-
ning bestdmmas 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 &r av betydelse for an-
viandarnas exponering, skall dammpartiklarnas storlek bestimmas och
rapporteras enligt OECD-metod 110.

Granulatens egenskaper i fraga om attrition och sprodhet skall bestdm-
mas och rapporteras sd snart internationellt Gverenskomna metoder
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2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

29.2.

2.10.

2.11.

3.2.

finns att tillga. Om uppgifter redan finns tillgdngliga skall de meddelas
med angivande av anvind metod.

Emulgeringsformaga, reemulgeringsformaga, emulsionsstabilitet

Emulgeringsformagan, emulsionsstabiliteten och ateremulgeringsfor-
magan hos preparat som bildar emulsioner skall bestimmas och rap-
porteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 36 eller MT 173 som éar
tillamplig.

Stabiliteten hos utspddda emulsioner och preparat i emulsionsform
skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 20 eller
MT 173.

Flytformaga, rinnformdga (skéljbarhet) och dammbildning

Flytformagan hos preparat i granulatform skall bestimmas och rappor-
teras enligt CIPAC-metod MT 172.

Rinnformégan (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 ldmplig metod.

Fysikalisk och kemisk kombinerbarhet med andra produkter, inklusive
vixtskyddsmedel som medlet skall tillatas for anvindning tillsammans
med

Den fysikaliska kombinerbarheten hos bulkblandningar skall rapporte-
ras 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 undersokning 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 faststillts genom praktiska
prov.

Vidhdftning och fordelning pa fron

For preparat som ar avsedda for frobehandling skall fordelning och
vidhéftning undersdkas och rapporteras, i fraga 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 groda,
lagring av vixtprodukter, privat trddgardsskotsel

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

— Markanvindning, t. ex. lantbruk, tradgardsbruk, skogsbruk och
vinodling.

— Rekreationsomraden.

— Ogrésbekdmpning utanfor odlingsmark.
— Privat tradgardsskotsel.

— Inomhusvixter.

— Lagring av vixtprodukter.

— Annat (ange nirmare).

Verkningar pa skadliga organismer, t. ex. giftighet vid kontakt eller
inandning, maggifi, fungitoxiskt eller fungistatiskt medel osv. syste-
miskt i vixter eller ej

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

— Verkan vid kontakt.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

— Verkan via magen.

— Verkan vid inandning.

— Fungitoxisk verkan.

— Fungistatisk verkan.

— Uttorkande verkan.

— Reproduktionshdmmande verkan.

— Annat (ange nirmare).

Det skall anges om den aktiva substansen translokeras i véxter.

Ndéirmare uppgifter om den avsedda anvindningen, t. ex. vilka slag av
skadliga organismer som skall bekdmpas med produkten, och vixter
eller vixtprodukter, som skall skyddas

Néarmare uppgifter skall 1dmnas om den avsedda anviandningen.

1 tillampliga fall skall uppgifter lamnas om eventuella effekter som
uppnas, t. ex. groningshimmande, mognadsfordréjande, straforkor-
tande eller fruktbarhetsokande.

Dosering

For varje anvdndningsmetod och -omrade skall doseringen per behand-
lad enhet (ha, m2, 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 grodor och privat trid-
gardsskotsel 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 fi6)

Halten aktiv substans skall anges i g/l, g/kg, mg/kg eller g/ton efter
vad som dr tillampligt.

Anbringningsmetod

Den foreslagna anbringningsmetoden skall beskrivas fullstdndigt med
uppgift om vilket slag av utrustning som eventuellt skall anvéndas
samt om vilket slag av utspiadningsmedel som skall anvédndas och i
vilken volym per area eller volymsenhet.

Anbringningsfrekvens och tid samt varaktigheten av skyddet

Hogsta antal anbringningar och tidpunkterna for dessa skall anges. I
tillampliga fall skall tillvaxtstadierna for den groda eller de vaxter som
skall skyddas anges och utvecklingsstadierna for de skadliga organis-
merna. Om mgjligt skall intervallen, uttryckta i dagar, mellan anbring-
ningarna anges.

Varaktigheten av det skydd som ges savil av varje enskild anbringning
som av det maximala antalet anbringningar skall anges.

Nédvindiga uppehdllsperioder eller andra forsiktighetsatgdrder for att
undvika fytotoxiska effekter pa pafoljande grédor

1 tillampliga fall skall det anges, i anslutning till de uppgifter som
lamnas enligt 6.6, vilka uppehallsperioder som minst krdvs mellan
den senaste anbringningen och sadd eller plantering av pafoljande
grodor for att undvika fytotoxiska effekter pa dessa.

Eventuella inskrankningar i valet av pafdljande grodor skall anges.
Foreslagen bruksanvisning

Den foreslagna bruksanvisning, som skall tryckas pa etiketter och
bipacksedlar, skall inlamnas.

Ytterligare uppgifter om vixtskyddsmedlet

Forpackning (typ, material, storlek osv.), preparatets kombinerbarhet
med de foreslagna forpackningsmaterialen

Den forpackning som skall anvéindas skall beskrivas fullstindigt med
uppgift om anvinda material, konstruktion (t. ex. stringsprutad, svet-
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

sad osv.), storlek och rymd, Oppningsstorlek, tillslutningsanordning
och forseglingar. Forpackningen skall utformas enligt kriterierna och
riktlinjerna i FAO:s “Guidelines for the Packaging of Pesticides”.

Forpackningens och tillslutningsanordningarnas lamplighet i fraga om
styrka, tithet och motstandskraft vid normal transport och hantering
skall bestimmas och rapporteras enligt ADR-metoderna 3552, 3553,
3560, 3554, 3555, 3558 eller lampliga ADR-metoder for medelstora
bulkbehéllare och, om barnsékra forslutningar kravs for preparatet,
enligt ISO-standard 8317.

Forpackningsmaterialets motstandskraft mot innehéllet skall anges en-
ligt GIFAP Monograph Nr 17.

Rengdringsmetoder for anbringningsutrustning

Rengoringsmetoderna for savil anbringningsutrustning som skyddskla-
der skall beskrivas fullstdndigt. Rengoringsmetodernas effektivitet skall
undersokas fullstdndigt och rapporteras.

Aterupplatningsperioder, nédvindiga uppehdllsperioder eller andra

forsiktighetsatgdrder for att skydda mdnniskor, husdjur och miljo

De ldmnade uppgifterna skall folja och stodjas av de uppgifter som
lamnats for den aktiva bestandsdelen och i avsnitt 7 och 8.

I tillampliga fall skall det anges vilka karensperioder fore skord, ater-
upplatningsperioder eller uppehallsperioder som krivs for att minimera
forekomsten av rester i eller pa grodor, vixter och vaxtprodukter eller i
behandlade omraden 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 be-
handlade produkter, eller

— uppehéllsperiod (i dagar) mellan senaste anbringning och sadd eller
plantering av péafdljande grodor.

Om sa ar nddvandigt skall uppgifter, som bygger pé testresultat, 1dm-
nas om sadana sirskilda forhéllanden som avser agrikultur, véxtskydd
och miljé dé preparatet far eller inte far anvéndas.

Rekommenderade metoder och skyddsdtgdrder vid hantering, lagring,
transport eller brand

Rekommendationer skall 1dmnas om metoder och skyddsatgarder vid
hantering (ingdende redogorelse) savil pa lager- som anvédndarniva av
vixtskyddsmedlen, vid transport och i hindelse av brand. Tillgdngliga
uppgifter om forbranningsprodukter skall ldmnas. De risker som kan
uppsta och de metoder som kan minska dessa skall anges. Metoder for
att hindra eller begrdnsa uppkomst av avfall eller rester skall anges.

I tillimpliga fall skall en utvirdering goéras enligt ISO-TR 9122.

Om skyddskldder och -utrustning krévs, skall det anges av vilken typ
dessa skall vara och vilka egenskaper de skall ha. De ldmnade upp-
gifterna skall vara tillrickliga for en bedéomning av ldmplighet och
effektivitet under realistiska forhallanden (t.ex. pa friland eller i véx-
thus).

Nodatgdrder vid olycksfall

Detaljerade anvisningar skall limnas om de metoder som skall anvén-
das i nodsituationer vid transport, lagring eller anvéndning, bl.a. be-
traffande

— inneslutning av utsldpp,
— dekontaminering av omraden, byggnader och fordon,

— bortskaffande av skadade forpackningar, adsorbenter och annat
material,
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4.6.2.
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— skydd av rdddningspersonal och andra nirvarande,
— atgérder for forsta hjdlpen.

Metoder for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet
och dess forpackning

Metoder skall utvecklas for destruktion och dekontaminering sévil av
sma kvantiteter (pa anvindarnivd) som av stora (pa lagerniva). Meto-
derna skall &verensstimma med géllande bestimmelser om bortskaf-
fande av avfall och giftigt avfall. De foreslagna bortskaffningsmeto-
derna far inte medfora nagon oacceptabel miljopaverkan och skall vara
sa kostnadseffektiva och latt genomforbara som mojligt.

Mojlighettill neutralisering

Om praktiskt genomforbara neutraliseringsmetoder (t. ex. genom reak-
tion med alkali for att bilda mindre giftiga foreningar) finns som kan
anvindas vid oavsiktliga utsldpp, skall dessa beskrivas. De produkter
som uppkommer vid neutraliseringen skall undersokas praktiskt eller
teoretiskt och rapporteras.

Kontrolleradf érbrdnning

I méanga fall ar kontrollerad forbranning i en godkénd forbrénningsan-
laggning den ldmpligaste eller enda metoden for att sdkert bortskaffa
aktiva substanser och de vixtskyddsmedel dessa ingér i, kontaminerat
material eller kontaminerade forpackningar.

Om halogenhalten hos den eller de aktiva substanser som ingér i
preparatet dr ver 60 %, skall uppgifter 1dmnas om substansernas upp-
tridande vid pyrolys under kontrollerade forhallanden (om sa krivs,
med syretillforsel och faststilld uppehallstid) vid 800 °C och om hal-
terna av polyhalogenerade dibenso-p-dioxiner och dibensofuraner i
pyrolysprodukterna. Detaljerade instruktioner for ett sékert bortskaf-
fande skall ingéd i ansokan.

Ovrigt

Om andra metoder for bortskaffande av vixtskyddsmedel, forpack-
ningar och kontaminerat material foreslas, skall dessa beskrivas full-
standigt. Effektiviteten och sdkerheten hos sddana metoder skall styr-
kas genom dokumentation.

Analysmetoder
Inledning

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

Betrdffande analysmetoder som anvénds 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. Dér sa é&r
nodvandigt kommer sérskilda riktlinjer for sadana metoder att tas
fram pa grundval av samma krav som definierats for metoder for
kontroll och dvervakning efter registreringen.

Beskrivning av metoder maste ldmnas och de skall innehalla uppgifter
om anvénd utrustning och material samt forsoksbetingelser.

I s& stor utstrackning som mojligt skall dessa metoder vara sa enkla
som mojligt, medfora sa laga kostnader som mojligt och enbart krava
allmént tillgangligt apparatur.

I detta avsnitt géller foljande:

Fororeningar Alla andra bestdndsdelar dn det rena verk-
samma dmnet i den tekniska kvalitet av det
verksamma &mnet som tillverkats (inklusive
icke-aktiv isomer) och fran nedbrytning un-
der lagring.

Relevanta fororeningar  Fororeningar av toxikologisk och/eller ekoto-
xikologisk eller miljomassig betydelse.
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5.1
5.1.1

5.1.3.1

5.13.2

5.133

5.1.34

52

Metaboliter Metaboliter inklusive produkter som hérror
fran nedbrytning eller reaktion av det verk-
samma amnet.

Relevanta metaboliter ~ Metaboliter av toxikologisk och/eller ekotoxi-
kologisk eller miljomassig betydelse.

Pa begiran skall foljande prover tillhandahallas:

i) Prover av forberedelsen.

ii) Analytiska normer for det rena verksamma &mnet.
iii) Prover av det verksamma dmne som tillverkats.

iv) Analytiska normer for relevanta metaboliter och andra bestandsde-
lar som ingar i resthaltsdefinitionen.

v) Om tillgdngligt, 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

Fullstéindiga metodbeskrivningar maste anges for bestimning av det
verksamma &mnet i preparatet. I det fall ett preparat innehaller mer
an ett verksamt dmne bor en metod foreslds som kan bestdimma vart
och ett i ndrvaro av det andra. Om en kombinerad metod inte sidnds in,
skall de tekniska orsakerna anges. Anvindbarheten av existerande CI-
PAC-metoder skall rapporteras.

Det skall ocksa foreslas metoder for bestimning av relevanta forore-
ningar i preparatet, om sammanséttningen dr sadan att det ar teoretiskt
mojligt att sadana fororeningar kan uppsta i tillverkningsprocessen
eller vid nedbrytning under lagring.

Om det sa krivs skall metoder for bestimning av bestandsdelar i
preparatet séndas in.

Specificitet, linearitet, riktighet och reperterbarhet

De insdnda metodernas specificitet skall visas och rapporteras. Dess-
utom skall interferens av andra d&mnen 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 ldmnas for eventuell interferens som bi-
drar med mer dn + 3 % till den totalt bestimda méngden.

Foreslagna metoders linearitet inom ett relevant matomrade skall fast-
stillas och rapporteras. Kalibreringsomradet maste (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 godkénnas. Insénda rapporter skall innehélla ek-
vationen for kalibreringskurvan, korrelationskoefficienten samt repre-
sentativ och korrekt méarkt dokumentation fran analysen, t.ex. kromato-
gram.

Riktighet krdvs normalt enbart for metoder for bestimning av rena
verksamma &dmnen och relevanta fororeningar i preparatet.

Nar det géller repeterbarhet vid bestimning av det rena verksamma
amnet, skall principiellt minst fem bestdimningar goras och relativa
standardavvikelsen (uttryckt i procent) skall rapporteras. Avvikande
métvarden som identifieras genom en ldmplig metod (t.ex. Dixons eller
Grubbs test) far sorteras bort. Det skall tydligt anges om avvikande
métvéarden har sorteras bort. Ett forsok till forklaring av uppkomsten
av avvikande maétvarden skall ges.

Analysmetoder for bestimning av resthalter

Analysmetoder for bestimning 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.
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6.1.

6.2.

Samma bestimmelser som faststdlls i avsnitt 4 punkt 4.2 i bilaga II
tillimpas.

Uppgifier om effektivitet
Allmént

De uppgifter som ldmnas skall medge en utvirdering av vaxtskydds-
medlet. Det skall framfor allt vara mojligt att i jamforelse med lamp-
liga referensprodukter och skadetrosklar utvirdera vilka och hur stora
fordelar som ar forknippade med anviandningen av preparatet samt att
faststdlla villkoren for dess anvandning.

Hur ménga forsok som skall utforas och rapporteras beror huvudsak-
ligen pa sadana faktorer som hur kdnda medlets verksamma dmnes
egenskaper dr och de skiftande forhéllanden som kan forekomma, t.
ex. variation i vixtskyddsforhédllandena, klimatskillnader, olika former
av jordbruksmetoder, grodornas enhetlighet, anvindningssitt, typ av
skadegorare och typ av vixtskyddsmedel.

Det skall tas fram och ldmnas uppgifter som kan bekréfta att de kon-
staterade monstren géller for omradena i fraga och de skiftande for-
héllanden som kan forekomma i de omraden diar medlets anvandning
rekommenderas. Om en sokande hévdar att tester i ett eller flera om-
raden ddr medlet &r tinkt att anvdndas dr onddiga eftersom forhallan-
dena &r jimforbara med dem i andra omraden dér tester har utforts,
skall den sokande skriftligen styrka péstdendet om jamforbarhet.

For att kunna bedoma eventuella sdsongsmaissiga skillnader skall det
tas fram och ldmnas uppgifter som for varje odlings-och klimatmassigt
skiftande omrade kan bekrifta viaxtskyddsmedlets verkan pa varje en-
skild kombination av groda (eller vara) och skadlig organism. Normalt
skall forsok som avser effektiviteten eller, i forekommande fall, fyto-
toxiciteten rapporteras for minst tva vaxtsasonger.

Om den sokande anser att forsoken fran den forsta véxtsdsongen utgor
en tillfredsstillande bekréftelse av de forvintade verkningarna pa
grundval av extrapolering av resultat fran andra grodor, varor eller
situationer eller frn tester med nérbeslidktade preparat, skall skl anges
som kan godtas av den behoriga myndigheten for att inte fortsétta
arbetet under en andra sésong. Omvént skall forsoken utforas och
rapporteras for en eller flera ytterligare sdsonger, om de uppgifter
som erhallits for en viss sdsong pa grund av klimatforhallanden, véxt-
skyddsforhallanden eller andra forhallanden &r av begrinsat virde for
bedomningen av verkan.

Inledande tester

Pa begdran av den behoriga myndigheten ldmnas sammanfattande rap-
porter om de inledande tester, inklusive vixthus- och faltforsok, som
har utforts for att bedoma vixtskyddsmedlets och ingédende verksamma
bestandsdelars biologiska aktivitet och doseringsintervall. Dessa rap-
porter skall forse den behoriga myndigheten med kompletterande upp-
gifter for utvéarderingen av vixtskyddsmedlet. Om dessa uppgifter inte
lamnas skall skél anges som kan godtas av den behdriga myndigheten.

Test av effektiviteten
Syfte med testerna

Testerna skall ge uppgifter som medger en utvdrdering av grad, var-
aktighet och konsekvens vad avser bekdmpningen eller skyddet eller
andra avsedda effekter av vixtskyddsmedlet i jamforelse med ldmpliga
referensprodukter om sadana finns.

Testforhdllanden

Ett forsok skall normalt bestda av foljande tre moment: testprodukt,
referensprodukt och obehandlad kontroll.

Vixtskyddsmedlets verkan skall undersokas i forhallande till lampliga
referensprodukter om sadana finns. Med lamplig referensprodukt avses
ett godkidnt vixtskyddsmedel som har visat sig verka tillfredsstéllande
vid anvindning under de jordbruks-, vaxtskydds- och miljoforhallan-
den (dven klimatiska) som rader i det tdnkta anvandningsomradet.
Typen av formulering, inverkan pa de skadliga organismerna, funk-
tionsspektrum och anvindningssitt bor i allménhet likna vad som
giller for det testade viaxtskyddsmedlet.
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6.3.

Vixtskyddsmedel skall testas under forhallanden dér den skadliga mal-
organismen har visat sig forekomma i en omfattning som orsakar eller
som man vet kan orsaka skadliga effekter (avkastning, kvalitet, pro-
blem vid skord) pa en oskyddad groda eller areal eller pa vixter eller
véaxtprodukter som inte har behandlats, eller dar den skadliga organis-
men forekommer i en sadan omfattning att det 4r mgjligt att utvirdera
vixtskyddsmedlet.

Forsok som ér 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 pastas bekdmpa. Forsoken
skall i forekommande fall omfatta de olika stadierna i de skadliga
arternas vixt- eller livscykel samt omfatta de olika stammarna eller
raserna, om dessa kan forvintas ha olika grad av mottaglighet.

P4 motsvarande sitt skall forsok som &r avsedda att fa fram uppgifter
om vixtskyddsmedel som ér tillvixthimmande visa hur stora verk-
ningarna ar pa de arter som skall behandlas samt omfatta en under-
sokning av verkningarna pa ett representativt urval av de olika sorter
pa vilka medlet foreslds anvéndas.

For att det skall vara mojligt att faststidlla om den rekommenderade
dosen ér den lidgsta mojliga for den onskade effekten skall det i nigra
forsok inga en lagre dos dn den som rekommenderas.

Varaktigheten av behandlingens verkningar skall undersékas med av-
seende pa bekdmpningen av malorganismen eller effekten pa de be-
handlade véxterna eller vixtprodukterna. Om mer &n en behandling
rekommenderas skall det rapporteras om forsok vilka fastslar hur lange
effekterna av en behandling varar, antalet nddvindiga behandlingar
samt det Onskvidrda intervallet mellan dem.

Uppgifter skall ldmnas som visar att den rekommenderade dosen, be-
handlingstidpunkten och anvidndningsmetoden ger tillrdcklig bekdmp-
ning eller skydd eller har den avsedda effekten under de olika forhal-
landen som i praktiken kan forvintas forekomma vid anviandningen.

Om det inte klart framgar att vixtskyddsmedlets verkan inte paverkas i
nidgon betydande omfattning av miljofaktorer som temperatur eller
regn skall sddana faktorers inverkan pa effekten undersokas och rap-
porteras, sdrskilt om det &r kédnt att effekten av kemiskt besldktade
produkter paverkas pa ett sadant sitt.

Om forslaget till etikett omfattar anvisningar for anvdndningen av
vixtskyddsmedlet tillsammans med andra véxtskyddsmedel eller till-
satsdimnen skall uppgifter om blandningens verkan ldmnas.

Riktlinjer for test

Forsoken skall vara utformade for att undersoka bestimda fragestdll-
ningar, minimera effekterna av slumpmaéssig variation mellan olika
delar av varje forsoksplats samt mojliggéra en statistisk analys av de
resultat som ldmpar sig for sddan analys. Utformningen, analysen och
rapporteringen av forsoken skall ske enligt riktlinje 152 och 181 fran
Vixtskyddsorganisationen f6r Europa och Medelhavsomradet (EPPO).
Rapporten skall omfatta en detaljerad och kritisk bedémning av data.

Forsoken skall utforas enligt sdrskilda riktlinjer frdn EPPO nér sadana
finns eller, om en medlemsstat sa kriaver 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 ldmpar sig for
sadan analys. Om nddvéndigt skall den riktlinje som f6ljs vid testet
anpassas for att mojliggora en sddan analys.

Uppgifter om forekomst eller mojlig utveckling av resistens

Det skall tillhandahéllas laboratorieuppgifter, och om mojligt uppgifter
fran faltforsok, som avser forekomsten och utvecklingen av resistens
eller korsresistens mot det verksamma &dmnet eller besldktade verk-
samma Amnen hos populationer av skadliga organismer. Aven om
dessa uppgifter inte har direkt relevans for den anviandning for vilken
godkénnande eller fornyat godkdnnande onskas (andra arter av skad-
liga organismer eller andra grodor) skall de om de finns tillgéngliga
anda tillhandahallas, eftersom de kan ge en indikation om sannolik-
heten for att det utvecklas resistens i malpopulationen.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

Om det finns bevis for eller uppgifter som tyder pa att utveck-
lingen av resistens dr sannolik vid kommersiell anvindning skall
bevis tas fram och redovisas som avser hur kénslig den berdrda
populationen av den skadliga organismen &r for vixtskyddsmedlet.
I dessa fall skall det finnas en strategi for bekdmpningen for att
minimera sannolikheten for att det utvecklas resistens eller korsre-
sistens hos malarterna.

Inverkan pa avkastning fran behandlade vixter eller véxtprodukter vad
avser mangd eller kvalitet

Inverkan péa vixter och viaxtprodukters kvalitet

Syfie 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 vixter eller vixtprodukter som har
behandlats med vixtskyddsmedlet.

Forhdllanden da test krivs

Mojlig bismak eller lukt i livsmedelsgrodor skall undersékas och rap-
porteras, om

— medlets egenskaper eller dess anvidndning medfor att bismak eller
lukt kan forvéntas,

eller

— andra medel som &r baserade pa samma verksamma dmne eller ett
nérbeslaktat verksamt d&mne har visat sig medfora en risk for bis-
mak eller lukt.

Vixtskyddsmedlens verkningar vad avser andra aspekter pa de be-
handlade vixternas eller véxtprodukternas kvalitet skall undersokas
och rapporteras, om

— vixtskyddsmedlets egenskaper eller dess anviandning kan medfora
en skadlig inverkan vad avser andra kvalitetsaspekter (t. ex. om
tillvixthdmmare anvands kort fore skord),

eller

— andra medel som ar baserade pa samma verksamma dmne eller ett
nérbesliktat verksamt damne har visat sig ha en skadlig inverkan pa
kvaliteten.

Forsoken bor inledningsvis utforas pa de huvudgrodor pé vilka véxt-
skyddsmedlet skall anvdndas och med den dubbla normaldosen samt, i
forekommande fall, med tillimpning av de viktigaste beredningsmeto-
derna. Om effekter observeras skall forsoket utforas med normal dos.

Hur omfattande undersdkningar som &r nodvéndiga avseende andra
grodor beror pa hur nérbesliktade dessa dr med de redan testade
huvudgrodorna, kvaliteten pa och méngden uppgifter som finns till-
gingliga for huvudgrodorna samt i vilken grad anvindningssittet for
véxtskyddsmedlet och metoderna for beredning av grodorna ar likar-
tade. I allménhet behover testet endast utféras med den viktigaste typ
av formulering som skall godkdnnas.

Inverkan pé forddlingsprocesser

Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
om behandling med véxtskyddsmedlet kan medfora skadliga verk-
ningar pa foradlingsprocesser eller pa kvaliteten hos de produkter
som framstélls med processen.

Forhallanden da test krdivs

Om de behandlade vixterna eller véaxtprodukterna normalt dr avsedda
att anvédndas i1 sadana forddlingsprocesser som vintillverkning, brygg-
ning eller brodbakning och om det forekommer betydande resthalter
vid skord skall eventuell skadlig inverkan undersokas och rapporteras,
om
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6.4.3.

6.5.

— det finns tecken som tyder pa att anvindningen av vixtskydds-
medlet kan paverka de aktuella processerna (t. ex. vid anvéndning
av tillvixthdmmare eller fungicider kort fore skord),

eller

— andra produkter baserade pa samma verksamma dmne eller ett
nérbesldktat verksamt dmne har visat sig ha en skadlig inverkan
pa processen eller de produkter som framstélls med processen.

1 allmédnhet behover testet endast utforas med den viktigaste typ av
formulering som skall godkéannas.

Inverkan pa avkastning frén behandlade vixter eller vaxtprodukter

Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
vaxtskyddsmedlets verkan och eventuellt minskad avkastning eller for-
luster vid lagring av behandlade vixter och vixtprodukter.

Forhdllanden da test krivs

I tillampliga fall skall véixtskyddsmedlens inverkan pa de behandlade
vaxtprodukternas avkastning eller pa delar av avkastningen faststéllas.
Om det kan antas att de behandlade vixterna eller vixtprodukterna
kommer att lagras skall inverkan pé avkastningen efter lagring, inklu-
sive uppgifter om héllbarheten, faststdllas om det ar 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 tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
vixtskyddsmedlets verkan och av den eventuella forekomsten av fyto-
toxicitet efter behandling med vixtskyddsmedlet.

Forhallanden da test krdvs

For herbicider och andra véxtskyddsmedel for vilka skadliga effekter,
om &n Overgdende, observeras vid forsok i enlighet med 6.2 skall
selektiviteten avseende malgrodorna faststdllas med anvindning av
dubbla rekommenderade dosen. Om allvarliga fytotoxiska verkningar
konstateras skall dven en mellanliggande dos undersokas.

Om det forekommer skadliga effekter som péstas vara betydelselosa
jamfort med anvindningens fordelar eller av 6vergaende 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 huvudgrédor som det rekommenderas
for, med beaktande av inverkan pa grodans utvecklingsstadium, vaxt-
kraft och andra faktorer som kan vara av betydelse vad avser mottag-
ligheten for paverkan eller skada.

Hur omfattande undersdkningar som &r nodvéndiga avseende andra
grodor beror pa hur nérbesliktade dessa dr med de redan testade
huvudgrodorna, kvaliteten pa och méngden uppgifter som finns till-
gingliga for huvudgrodorna samt pa i vilken grad anvindningssattet
for viaxtskyddsmedlet ar likartat. I allmdnhet behdver testet endast
utforas med den viktigaste typ av formulering som skall godkannas.

Om forslaget till etikett omfattar anvisningar for anvédndningen av
viaxtskyddsmedlet tillsammans med andra vaxtskyddsmedel skall be-
stimmelserna i foregédende stycken gélla 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 bedomas och registre-
ras korrekt i enlighet med EPPO:s riktlinje 135 eller, om en medlems-
stat sa kraver i fraga om forsok pa dess territorium, enligt riktlinjer
som minst uppfyller kraven i denna EPPO-riktlinje.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

6.7.

En statistisk analys skall utforas av de resultat som ldmpar sig for
sadan analys. Om nodvéndigt skall den riktlinje som f6ljs vid testet
anpassas for att mojliggora en sadan analys.

Observationer om odnskade eller icke avsedda sidoeffekter, t. ex. pa
nyttiga organismer och andra organismer utanfor malgruppen, pa ef-
terfoljande grodor, andra véxter eller delar av behandlade vixter som
anvénds for f6rokning (t. ex. fron, sticklingar, utlopare)

Inverkan pa efterfoljande grodor
Syfte med de uppgifter som krdvs

Uppgifter skall lamnas som medger en utvirdering av de skadliga
effekter som behandling med vaxtskyddsmedlet kan ha pa efterfoljande
grodor.

Forhallanden da uppgifterna krivs

Om uppgifter som tagits fram i enlighet med avsnitt 9.1 visar, att
sadana betydande resthalter av det verksamma dmnet, dess metaboliter
eller nedbrytningsprodukter vilka har eller kan ha en biologisk verkan
pa efterfoljande grodor finns kvar i jorden eller i vixtmaterial, sasom
halm eller annat organiskt material, fram till sanings- eller utplanter-
ingstidpunkten for tinkbara efterfoljande grodor, skall observationer
redovisas om effekterna pa det normala spektrumet av efterfoljande
grodor.

Inverkan pa andra vixter, inklusive nérbesliktade grodor
Syfie med de uppgifter som krdvs

Uppgifter skall lamnas som medger en utvirdering av de skadliga
effekter som behandling med vixtskyddsmedlet kan ha pa andra
véxter, inklusive ndrbesliktade grodor.

Forhallanden da uppgifterna krdvs

lakttagelser om skadliga verkningar pa andra véxter, inklusive det
normala spektrumet av nérbesldktade grodor, skall rapporteras, om
det finns tecken som tyder pa att viaxtskyddsmedlet kan paverka dessa
vixter genom avdrift.

Inverkan pé behandlade véxter eller vixtprodukter som anvinds for
forokning

Syfte med de uppgifter som krdvs

Uppgifter skall lamnas som medger en utvérdering av de skadliga
effekter som behandling med vixtskyddsmedlet kan medfora pa vaxter
eller vaxtprodukter som skall anvéindas for forokning.

Forhallanden da uppgifterna krivs

lakttagelser om vixtskyddsmedlens inverkan pa véxtdelar som anvénds
for forokning skall rapporteras, dock inte om de foreslagna anvind-
ningssétten utesluter anviandning pa grodor avsedda for framstéllning
av fron, sticklingar, utlopare eller rotknolar.

i) fro - livsduglighet, groning och véxtkraft
ii) sticklingar - rotslagning och tillvéxttakt.
iii) utlopare - etablering och tillvéxttakt.
iv) rotkndl - skottbildning och normal tillvaxt.
Riktlinjer for test
Fron skall testas i enlighet med ISTA-metoder (1).

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 utvirdering av uppgifter enligt 6.1-6.6

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing

Association, Seed Science and Technology, volym 13, nr 2, 1985.
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7.1.

En sammanfattning av alla uppgifter som ldmnats enligt 6.1-6.6 skall
tillhandahallas tillsammans med en detaljerad och kritisk bedomning
av uppgifterna, sérskilt vad avser de fordelar som vixtskyddsmedlet
erbjuder, de skadliga effekter som uppstar eller kan uppstd samt de
atgdrder som &r nodvéndiga for att undvika eller minska de skadliga
effekterna.

Toxikologiska studier

For en korrekt bedomning av preparatens toxicitet bor tillrdackliga upp-
lysningar finnas tillgdngliga om det verksamma &dmnets akuta toxicitet
och irritations- och sensibilitetsframkallande verkningar. Ytterligare
upplysningar om den toxiska verkningens art, den toxikologiska pro-
filen och alla andra kdnda toxiska aspekter hos det verksamma dmnet
bor laggas fram.

Pa grund av den péaverkan fororeningar och andra bestdndsdelar kan ha
pa den toxiska effekten ar det absolut nodvandigt att en detaljerad
beskrivning (specifikation) av det anvinda materialet laggs fram for
varje studie. Tester skall utforas med det véxtskyddsmedel som skall
godkénnas.

Akut toxicitet

De studier, uppgifter och upplysningar som skall framlédggas och ut-
vérderas 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 hinfor 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 mdjligt.
— Relativa risker i samband med olika exponeringssitt.

Aven om betoningen bor ligga pa en uppskattning av toxicitetens
omfattning, skall de framtagna upplysningarna mojliggéra en klassifi-
cering av vixtskyddsmedlet 1 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
uppsta vid olyckor.

Oral
Forhallanden da test krdvs

En undersokning av akut oral toxicitet skall alltid utforas 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 aberopas.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med direktiv 92/69/EEG, metod B1 eller
Bla.

Genom huden
Forhallanden da test krdvs

Ett undersokning av akut perkutan toxicitet skall alltid utforas om inte
den sokande pa ett for den behoriga myndigheten tillfredsstallande 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 viaxtskyddsmedlets inand-
ningstoxicitet eller den rok medlet utvecklar.
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Forhallanden da test krédvs

Testet skall utforas om viaxtskyddsmedlet

— utgdrs av en gas eller flytande gas,

— ar utformat sa att det utvecklar rok eller utgérs av en fumigant,
— skall anvindas i dimutrustning,

— utgors av ett preparat som utvecklar énga,

— 4r en aerosol,

— utgdrs av ett pulverpreparat innehallande en betydande andel par-
tiklar med en diameter om < 50 m (1 % pé viktbasis),

— skall anvindas vid besprutning fran flygplan, dér inandningsexpo-
nering ar relevant,

— innehaller ett verksamt zmne med ett angtryck om 1 x 10~ Pa och
skall anvéndas i slutna utrymmen som exempelvis lager eller vix-
thus,

— vid anvéndning 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 man véxtskyddsmedlet dr hudirriterande och
dven omfatta de observerade effekternas eventuella reversibilitet.

Forhallanden da test krdvs

Vixtskyddsmedlets hudirriterande verkan skall faststéllas, utom i sa-
dana fall dér det i enlighet med riktlinjerna for test kan forvéntas ge
allvarliga irritationer pa huden eller att sadana 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 véxtskyddsmedlet kan medfora 6gon-
irritation och dven omfatta de observerade effekternas eventuella re-
versibilitet.

Forhallanden da test krdvs

Tester avseende Ogonirritation skall utforas, utom i sadana fall dar det i
enlighet med riktlinjerna for test kan formodas att dmnet kan ge all-
varliga effekter pa dgonen.

Riktlinjer for test

Ogonirritationen skall faststillas i enlighet med direktiv 92/69/EEG,
metod BS.

Hudsensibilisering
Syfte med testet

Testet skall ge tillrackligt med upplysningar for att en bedomning skall
kunna goras av i vilken man vixtskyddsmedlet kan framkalla hudsen-
sibiliseringsreaktioner.

Forhallanden da test krdvs

Tester skall alltid utforas utom i sddana fall dér det ar kéant att det eller
de verksamma dmnena eller andra &mnen i preparatet medfor hudsen-
sibilisering.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

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 nodvéandigt att utfora de studier som
avses 1 punk 7.1.1-7.1.6 pa en kombination av vaxtskyddsmedel om
det pa produktetiketten finns anvisningar om att véxtskyddsmedlet
skall anvéndas tillsammans med ett annat vixtskyddsmedel eller med
andra tillsatser for tankblandningar. Beslut om i vilken mén komplette-
rande studier skall utforas skall fattas fran fall till fall, med beaktande
av resultaten fran studierna av den akuta toxiciteten hos de enskilda
vixtskyddsmedlen, mdjligheten av exponering for kombinationen av
de ifragavarande produkterna och tillgingliga upplysningar om eller
praktiska erfarenheter av de ifragavarande produkterna eller liknande
produkter.

Uppgifter om exponering

Vid mitning av exponering i luften for ett vixtskyddsmedel inom
andningsomradet for aktorer, askddare eller arbetstagare maste de
krav pa mitmetoder som beskrivs i bilaga Ila till radets 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 (1) beaktas.

Anvindarexponering

Riskerna for den som anvénder vixtskyddsmedel &r avhingiga av
vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper
liksom av produkttypen (utspadd/outspadd) och sittet for, graden och
varaktigheten av exponering. Tillrickliga upplysningar och uppgifter
maste inhdmtas och rapporteras for att en bedomning skall kunna goras
av den omfattning som en exponering for det eller de verksamma
amnena eller de toxikologiskt relevanta foreningarna i vixtskyddsmed-
let kan forvintas medfora vid det foreslagna anvandningssattet.

Uppskattning av anvindarexponering
Syfte med uppskattningen

En uppskattning skall goras av den anvidndarexponering som kan for-
véntas uppsta vid det foreslagna anvindningssattet varvid en lamplig
berdkningsmodell i man av tillgang skall anvéndas.

Forhallanden da uppskattning krdvs

En uppskattning av anviandarexponering skall alltid genomforas.

Uppskattningsforhédllanden

En uppskattning skall goras for varje foreslagen metod och utrustning
for anvandande av vixtskyddsmedlet med beaktande av dels de krav
som foljer av genomforandet av klassificerings- och etiketteringsbe-
stimmelserna i direktiv 78/631/EEG for hantering av outspadda och
utspadda produkter, dels de olika typer och storlekar av behallare som
skall anvéndas, blandnings- och pafyllningsprocesser, anvandningsme-
tod for vixtskyddsmedlet, klimatforhallanden samt rengdring och ruti-
nunderhall av den utrustning som skall anvéndas.

En forsta uppskattning skall géras med antagande av att anvidndaren
inte anvinder ndgon skyddsutrustning.

I tillampliga fall skall en andra uppskattning goras med antagande av
att anvdndaren har effektiv och ldttillgénglig skyddsutrustning som
denne utan vidare kan anvdnda. Om skyddsatgirder anges pa etiketten
skall dessa beaktas vid uppskattningen.

(") EGT nr L 327, 3.12.1980, s. 8.
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7.2.1.2.

7.2.2.

7.2.3.

Mtning av anvindarexponering
Syfte med testet

Testet skall ge tillrdckliga uppgifter for att den anvéndarexponering
som kan formodas uppsta vid de foreslagna anviandningsmetoderna
skall kunna uppskattas.

Forhallanden da test krdvs

Uppgifter om faktisk exponering vid de exponeringssétt som kommer i
fraga skall rapporteras nér riskbeddmningen visar pé att ett hilsobase-
rat gransvarde Overskrids. Detta ar t. ex. fallet ndr de resultat fran
uppskattningen av anvéndarexponering som anges i punkt 7.2.1.1 in-
dikerar att

— de AOEL-vérden som faststills i samband med att det eller de
verksamma dmnena tas upp i bilaga I kan komma att Sverskridas,
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
exponering for carcinogener i arbetet (') faststéllda gransvirdena
for det verksamma dmnet eller det eller de toxikologiskt relevanta
foreningarna i vixtskyddsmedlet kan komma att overskridas.

Uppgifter om faktisk exponering skall dven rapporteras om inte ndgon
lamplig berdkningsmodell eller nagra ldmpliga uppgifter funnits till-
géngliga for den uppskattning som avses i punkt 7.2.1.1.

I de fall exponering genom huden utgér det huvudsakliga exponerings-
sittet kan, om detta inte redan finns tillgéngligt, ett dermalt absorp-
tionstest eller resultaten frdn en studie av subakut dermal toxicitet
utgdra ett anvéndbart alternativ for att f4 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 anvidndningsmetoder.

Exponering av omgivande personer

Aven omgivande personer kan exponeras vid anvindningen av vixt-
skyddsmedlen. Tillrackliga uppgifter och upplysningar skall rapporte-
ras for att utgdéra en grundval vid bestimning av lampliga anvénd-
ningsforhallanden, dir dven utestingning av icke relevanta personer
fran behandlingsomraden och sédkerhetsavstand skall beaktas.

Syfte med uppskattningen

En uppskattning skall géras av den exponering omgivande personer
kan forvintas utsdttas for vid det foreslagna anvindningssittet varvid
en lamplig berdkningsmodell i man av tillgang skall anvéndas.

Forhallanden dé uppskattning krdvs

En uppskattning skall alltid genomforas av den exponering omgivande
personer kan utséttas for.

Uppskattningsforhallanden

En uppskattning av den exponering omgivande personer kan utsittas
for skall goras for varje foreslagen anviandningsmetod. Uppskattningen
skall goras med antagande av att de omgivande personerna inte an-
vinder nagon skyddsutrustning.

Mitning av den exponering som omgivande personer kan utséttas for
kan visa sig vara nodvindig om uppskattningarna ger anledning till
oro.

Arbetstagarexponering

Till f6ljd av att vaxtskyddsmedel har anvints kan arbetstagare expo-
neras dd de betrdder behandlade félt eller anlidggningar eller da de
hanterar behandlade plantor eller vixtprodukter med rester. Tillrdckliga
uppgifter och upplysningar skall rapporteras for att utgora en grundval

(") EGT nr L 196, 26.7.1990, s. 1.
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7.2.3.1.

72.3.2.

7.3.

vid bestdimning av ldmpliga skyddsatgérder, inklusive véntetider och
tidsfrister for tilltrade.

Uppskattning av arbetstagarexponering
Syfte med uppskattningen

En uppskattning skall goras av den arbetstagarexponering som kan
forvantas vid det foreslagna anvindningssittet varvid en lamplig be-
rdkningsmodell i mén av tillgdng skall anvéndas.

Forhallanden dé& uppskattning krdvs

En uppskattning av arbetstagarexponering skall alltid genomforas.

Uppskattningsforhéallanden

En uppskattning av arbetstagarexponering skall goras for varje groda
och arbetsuppgift.

En forsta uppskattning skall goras med hjélp av tillgdngliga uppgifter
om den forvintade exponeringen med antagande av att arbetstagaren
inte anvinder ndgon skyddsutrustning.

I tillimpliga fall skall en andra uppskattning goras med antagande av
att arbetstagaren har effektiv och latttillgdnglig skyddsutrustning som
denne utan vidare kan anvinda sig av.

I tillampliga fall skall en ytterligare uppskattning gdoras med hjélp av
de uppgifter som erhallits om méngderna av borttagbara rester under
foreslagna anvandningsmetoder.

Mitning av arbetstagarexponering
Syfte med testet

Detta test skall ge tillrickligt med uppgifter for att en bedémning skall
kunna goras av den forvintade arbetstagarexponeringen under de
tankta anvéndningsférhéallandena.

Forhallanden da test krdvs

Uppgifter om faktisk exponering vid de exponeringssitt som kommer i
fraga skall rapporteras nér riskbeddmningen visar pa att ett hilsobase-
rat gransvarde Overskrids. Detta ar t. ex. fallet ndr de resultat fran
uppskattningen av anvindarexponering som anges i punkt 7.2.3.1 in-
dikerar att

— de AOEL-vérden som faststills i samband med att det eller de
verksamma dmnena tas upp i bilaga I kan komma att 6verskridas,
eller

— de 1 radets direktiv 80/1107/EEG och 90/394/EEG faststillda
gransvérdena for det verksamma @mnet 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 ndgra ldmpliga uppgifter funnits till-
géngliga for den uppskattning som avses i punkt 7.2.3.1.

1 de fall exponering genom huden utgdr det huvudsakliga exponerings-
sittet kan, om detta inte redan finns tillgéngligt, ett dermalt absorp-
tionstest eller resultaten frdn en studie av subakut dermal toxicitet
utgora ett anvéindbart alternativ for att f& mer detaljerade uppgifter
till den uppskattning som avses i punkt 7.2.3.1.

Testforhallanden

Testet skall utforas under verklighetstrogna exponeringsforhillanden
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 ifrdgavarande toxiska foreningar absorberas genom huden.



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 199

Forhallanden da test krdvs

Studien skall utféras om exponering genom huden utgdr det huvud-
sakliga exponeringssittet och nir riskbedomningen visar pa att ett
hélsobaserat gransvérde overskrids. Detta ar t. ex. fallet nir de resultat
fran uppskattningen eller métningen av anvandarexponering som anges
i punkt 7.2.1.1 eller 7.2.1.2 indikerar att

— de AOEL-vdarden som faststills i samband med att det eller de
verksamma dmnena tas upp i bilaga I kan komma att Sverskridas,
eller

— de gréansvirden som faststéllts for det verksamma dmnet eller det
eller de toxikologiskt relevanta foreningarna i vixtskyddsmedlet
enligt radets direktiv 80/1107/EEG och 90/394/EEG kan komma
att verskridas.

Testforhallanden

I princip skall uppgifter om en in vivo-studie av upptag genom huden
pa rattor rapporteras. Om riskbedémningen pa grundval av resultaten
av dessa in vivo-data av upptag genom huden skulle visa tecken pa en
for hog exponering, kan det vara ndédvéndigt att utféra en jamforande
in vivo-studie av upptag genom huden pa rattor och ménniskor.

Riktlinjer for test

Tillampliga delar av OECD:s riktlinje 417 skall anvéandas. For utform-
ningen av studierna kan det vara nddvéndigt att beakta resultaten av
studier som gjorts av det eller de verksamma &dmnenas absorption
genom huden.

7.4. Tillgiingliga toxikologiska uppgifter om icke verksamma imnen

En kopia av den anmilan och det formuldr med skyddsuppgifter som
lamnas i enlighet med direktiv 67/548/EEG och kommissionens di-
rektiv 91/155/EEG av den 5 mars 1991 om inforandet och den nér-
mare utformningen av ett sérskilt informationssystem avseende farliga
preparat (beredningar) i enlighet med artikel 10 1 direktiv
88/379/EEG (') skall i mén av tillgdng ldmnas for varje icke verksamt
amne. Aven Ovriga upplysningar som ar tillgangliga bor lamnas.
YM9
- Resthalter i eller pd behandlade produkter, livsmedel och foder

Inledning

Bestammelserna i bilaga II avsnitt 6, inledningen, géller.

8.1 Metabolism, distribution och definition av resthalt i vixter eller
husdjur

Syfte med testerna

Malen med dessa studier ar

— att astadkomma en uppskattning av de totala slutliga resthalterna i
relevanta delar av behandlade grodor vid skoérd efter foreslagen
behandling,

— att faststdlla graden av nedbrytning och utsondring av de totala
resthalterna i vissa animalieprodukter (mjolk eller dgg) och ut-
sondringar,

— att identifiera huvudbestdndsdelarna i de totala slutliga resthalterna
i grodor och i dtliga animalieprodukter,

— att ange fordelningen av resthalter mellan relevanta delar av grodan
och relevanta delar av étliga animalieprodukter,

— att kvantifiera huvudbestandsdelarna av resthalterna och att visa
effektiviteten hos extraktionsprocessen for dessa delar,

— att generera uppgifter med vars hjilp ett beslut om behov av utfod-
ringsstudier av husdjur enligt 8.3 kan fattas,

— att besluta om definitionen av och hur resthalten skall uttryckas.

(") EGT nr L 76, 22.3.1991, s. 35.
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8.2

8.3

8.4

Forhdllanden da test krivs

Kompletterande metabolismstudier behdver bara utforas om det inte ar
mojligt att dra slutsatser fran uppgifter som erhéllits om den aktiva
substansen enligt kraven i bilaga II punkt 6.1 och 6.2. Detta kan vara
fallet for grodor eller for husdjur for vilka uppgifter inte har lamnats 1
samband med inforandet av den aktiva substansen i bilaga I eller inte
erfordrades for dndring av villkoren nér de fordes in i bilaga I, eller da
det kan fOrvintas att en avvikande metabolism kommer att intriffa.

Testforhdllanden

Samma bestdmmelser som foreskivs i motsvarande stycken i bilaga Il
punkt 6.1 och 6.2 giller.

Resthaltsforsok
Syfie med studierna

Malet med dessa studier ar

— att kvantifiera de hogsta sannolika resthalterna i behandlade grodor
vid skord eller utlastning fran lager under tillimpning av god jord-
brukspraxis (GAP), och

— att 1 tillampliga fall faststélla graden av nedbrytning hos rester av
bekdmpningsmedel.

Studier krdvs vid foljande tillfillen

Kompletterande undersokning av resthalter behover endast genomforas
da det inte dr mojligt att extrapolera fran uppgifter som erhdllits 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 nddvindiga for dndring
av villkoren for dess inforande i bilaga I.

Testforhdllanden

Samma bestdmmelser giller som angetts i motsvarande stycke i bilaga
II punkt 6.3.

Utfodringsstudier
Syfte med testerna

Malet med dessa studier &r att faststdlla resthalten i animalieprodukter
som hérstammar fran resthalter i foder eller fodergrodor.

Forhdllanden da studier krivs

Kompletterande utfodringsstudier for beddmning av maximala re-
sthaltsnivéer i animalieprodukter krdvs bara nér det inte ar mojligt
att dra slutsatser fran uppgifter som erhalls fran den aktiva substansen
enligt kraven i bilaga II punkt 6.4. Detta kan vara fallet niar extra
fodergrodor skall godkdnnas, vilket kan leda till att husdjur far ett
okat intag av resthalter for vilka uppgifter inte ingavs i samband
med inforandet av den aktiva substansen i bilaga I eller inte erford-
rades for dndring av villkoren for dess inforande i bilaga 1.

Testforhdllanden

Samma bestdimmelser som foreskivs i motsvarande stycken i bilaga II
avsnitt 6 punkt 6.4 géller.

Inverkan fran industriell bearbetning och/eller tillredning i hushall
Syfte med testerna
De huvudsakliga malen med dessa studier dr

— att faststélla huruvida nedbrytnings- eller reaktionsprodukter harrér
frén 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 &verforingsfaktorerna,

— att mojliggora en mer realistisk bedomning av intaget av rester via
kosten.
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8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Forhdllanden da test krivs

Kompletterande studier krdvs bara nir det inte dar mdjligt att dra slut-
satser fran erhallna uppgifter om den aktiva substansen enlig kraven i
bilaga II punkt 6.5. Detta kan gélla i fraga om grodor for vilka upp-
gifter inte ldmnades i samband med inforandet av den aktiva substan-
sen i bilaga I eller inte erfordrades for @ndring av villkoren for dess
inforande 1 bilaga I.

Testforhallanden

Samma bestammelser som foreskrivs i motsvarande stycken i bilaga II
punkt 6.5 géller.

Resthalter i efterfoéljande grodor
Syfte med testet

Malet med dessa studier ar att mojliggora en utvérdering av eventuella
resthalter i efterfoljande grodor.

Forhallanden da test krévs

Kompletterande studier krdvs nér det inte dr mdjligt att dra slutsatser
frén uppgifter som erhélls om den aktiva substansen enligt kraven i
bilaga II punkt 6.6. Detta kan gilla sdrskild formulering eller speciella
behandlingsmetoder eller i fraga om grodor for vilka uppgifter inte
ingavs i samband med inforandet av den aktiva substansen i bilaga [
eller inte erfordrades for dndring av villkoren for dess inférande i
bilaga 1.

Testforhdllanden

Samma bestimmelser 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 anvénts.

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 nddvéndiga bedomningen enligt
motsvarande stycke i bilaga II punkt 6.7 kan en ny beddmning av den
aktiva substansen vara nodvindig.

Foreslagna karenstider for forutsedd anvindning fore skord, eller
kvarhillande- eller lagringsperioder nir 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 striava efter att gora en realistisk uppskattning av intaget via
kosten. Detta kan goras steg for steg sa 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 an-
viandning av ldkemedel for veterindrt bruk tas med i berdkningen.

Sammanfattning och utviirdering av beteende hos resthalter

En sammanfattning och utvirdering av alla uppgifter som ldmnas i
detta avsnitt skall genomforas i enlighet med de riktlinjer som de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna lamnar roérande utform-
ningen av sammanfattningarna och utvarderingarna. Den bor omfatta
en detaljerad och kritisk utvérdering av dessa uppgifter utifran tillamp-
liga kriterier och riktlinjer for utvérderingen och beslutsfattandet, med
sdrskild hanvisning till de risker for méanniskor och djur som kan
uppstd och till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet.
Om uppgifter om metabolism har lamnats skall den toxikologiska
signifikansen av alla icke ddggdjursmetaboliter uppméarksammas.
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En schematisk uppstillning bor utarbetas dver metabolism i véxter och
djur med en kortfattad forklaring av den distribution och de kemiska
forandringar som forekommer om uppgifter om metabolism har 1dm-
nats.

Omvandling, spridning och foérdelning I miljon

Inledning

i) De tillhandhéllna uppgifterna, tillsammans med uppgifter for den

if)

il

iv

)

~

~

aktiva substansen enligt bilaga II, maéste vara tillrickliga for att
medge en bedémning av vaxtskyddsmedlets omvandling, spridning
i miljon och vad som hénder de icke-malorganismer som loper risk
att exponeras for produkten.

I synnerhet bor den tillhandahéllna informationen for véxtskydds-
produkten, tillsammans med andra relevanta upplysningar och in-
formation om den aktiva substansen vara tillricklig for att

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

— forutsdga omvandling, spridning och fordelning i miljon samt
tidsforloppet i sammanhanget,

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

— identifiera nodviandiga atgérder for att minska kontamineringen
av miljon och inverkan pa icke-malorganismer.

Om isotopmarkt testsubstans anvédnds giller bestimmelserna i bi-
laga 1II, kapitel 7, Inledning, punkt iv.

Dir sé ar tillaimpligt skall testen utformas och erhallna data analy-
seras med anvédndning av lampliga statistiska metoder.

Fullstdndiga uppgifter om den statistiska analysmetoden bor rap-
porteras (t.ex. skall alla punktuppskattningar ges med konfidensin-
tervall, exakta p-varden bor ges hellre adn att ange signifikant/inte
signifikant)..

Uppskattning av koncentrationer i jord (PECg), vatten (PECgy och
PECgw) och luft (PECy,)

Motiverade uppskattningar skall goras av forvintade koncentratio-
ner av den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-, omvand-
lings- och reaktionsprodukter, i jord, grundvatten, ytvatten och luft,
till f6ljd av foreslagen eller redan tillimpad anvédndning. Dessutom
skall en uppskattning med realistiska virsta forhdllanden goras.

For uppskattning av dessa koncentrationer skall foljande definitio-
ner gélla:

— Uppskattad forvintad koncentration i jord (PECs)

niva av resthalter i jordens ytlager och for vilka icke-mélorga-
nismer kan exponeras (akut och kronisk exponering).

— Uppskattad forvintad koncentration i ytvatten (PECgy)

niva av resthalter i ytvatten for vilken akvatiska icke-mélorga-
nismer kan exponeras (akut och kronisk exponering).

— Uppskattad forvintad koncentration i grundvatten (PECgy)
niva av resthalter i grundvattnet.
— Uppskattad forvintad koncentration i luft (PECy)

niva av resthalter i luft, for vilka méanniskor, djur och andra
icke-mélorganismer kan utsittas (akut och kronisk exponering).
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9.1

9.1.1
9.1.1.1

9.1.1.2

For uppskattning av dessa koncentrationer skall all tillimplig in-
formation om véxtskyddsmedlet och om den aktiva substansen
beaktas. En anvinbar handledning for dessa uppskattnigar ges i
EPPO-schemat for riskbedémning (!). Nér sa ar tillimpligt skall
de parametrar som ges i detta avsnitt anvindas.

Da modeller anvinds for att uppskatta koncentrationer i miljon
skall de

— ge bista mojliga uppskattning av alla relevanta processer med
beaktande av realistiska parametrar och antaganden,

— ndr sa ar mojligt, tillforlitligt valideras med maétningar som
utfors under forhallanden som é&r relevanta for anvandningen
av modellen,

— vara relevanta for forhallandena inom anvandningsomradet.

De tillhandahéllna upplysningarna skall nér s& dr tillimpligt omfatta
vad som anges i bilaga II, del A, punkt 7 och

Omvandling, spridning och fordelning

Dir sa ar tillampligt géller samma bestdmmelser for vilken information
som skall tillhandahéllas om den anvénda jorden och valet av den som
bestamts i bilaga II, punkt 7.1.

Nedbrytningshastighet i jord
Laboratoriestudier
Syfte med testet

Studierna av nedbrytningen skall ge bésta mojliga uppskattning av
tiden for nedbrytning av den aktiva substansen till 50 % och 90 %
(DTsgja, och DTggpap), under laboratorieférhallanden.

Forutséttningar

Bekédmpningsmedels persistens och egenskaper i jord skall undersokas
savida de inte dr mojligt att extrapolera dessa uppgifter fran uppgifter
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 &r till exempel inte mojlig for
formuleringar som ger ett langsamt frigérande av den aktiva substan-
sen.

Testvillkor

Nedbrytningshastigheten for aerob och/eller anaerob nedbrytning i jor-
den skall rapporteras.

Studiens varaktighet dr normalt 120 dygn utom da mer dn 90 % av den
aktiva substansen brutits ned innan denna period utlopt.

Riktlinjer for testmetod

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

Féltstudier
— Forsvinnande fréan jord
Syfte med studien

Studier av forsvinnande fran jord bor medge bésta mojliga upp-
skattning av tid for forsvinnande av 50 % och 90 % (DTs; och
DTy, av den aktiva substansen under faltforhallanden. Nér sa ar
tillimpligt skall information om relevanta nedbrytnings-, omvand-
lings- och reaktionsprodukter insamlas.

Forutsattningar

Bekampningsmedels forsvinnande och egenskaper i jord skall un-
dersokas savida det inte dr mdjligt att extrapolera fran data som
erhallits om den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-,

(") OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of

plant protection products (System for beslutsfattande vid vérdering av vixtskyddspro-
dukters miljorisker). Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1 - 154 och Bulletin 24, 1 - 87.
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9.1.2.1

omvandlings- och reaktionsprodukter enligt kraven i bilaga II, av-
snitt 7, punkt 7.1.1.2. Denna extrapolering &r till exempel inte
mdjlig vid langsamt frigdrande av den aktiva substansen fran for-
muleringen.

Testvillkor och testmetod

Samma bestdimmelser som anges i motsvarande stycke i bilaga II,
avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2 géller.

— Studier av resthalter i jord
Syfte med testet

Studier av resthalter i jord bor medge uppskattningar av nivaer for
resthalter i jord vid skord eller vid tid for sadd eller plantering av
efterfoljande grodor.

Forutséttningar

Studier av resthalter i jord skall rapporteras sévida det inte &r
mojligt att extrapolera fran data som erhallits om den aktiva sub-
stansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktions-
produkter enligt kraven i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2.
Denna extrapolering &r till exempel inte mdjlig da den aktiva sub-
stansen 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 utvérdering av bekdmpningsmedels miljo-
paverkan och deras ekotoxicitet.

— Studier av ackumulering i jord
Syfte med testen

Testen bor tillhandahalla tillrdcklig information for att bedoma
mojligheten av ackumulering av den aktiva substansen och av
relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter.

Forutséttningar

Studier av ackumulering i jord skall rapporteras sévida det inte &r
mojligt att extrapolera fran data som insamlats om den aktiva sub-
stansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktions-
produkter enligt kraven i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2.
Denna extrapolering ar till exempel inte mdjlig vid langsamt fri-
gorande av den aktiva substansen fran formuleringen.

Testvillkor

Samma bestammelser som foreskrivs i motsvarande stycke i bilaga
I, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2 giller.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels miljo-
paverkan och deras ekotoxicitet.

Rorlighet i jord
Syfte med testen

Testet bor ge tillracklig information for att bedoma rorligheten i jord
och lakningspotentialen hos den aktiva substansen och relevanta ned-
brytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter.

Laboratoriestudier
Forutsattningar

Rorligheten av véxtskyddsmedel i jord skall undersokas savida det inte
mojligt att extrapolera fran de data som erhallits enligt kraven i bilaga
I, avsnitt 7, punkterna 7.1.2 och 7.1.3. Denna extrapolering ar till
exempel inte mojlig da den aktiva substansen langsamt frigors fran
formuleringen.
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9.12.2

92
9.2.1

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering 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.
Forutsattningar

Expertbedomning ar nodvéndig for att besluta om ldckagestudier i falt
eller lysimeterstudier bor utforas, med beaktande av resultaten fran
studierna av nedbrytning och rorlighet och den berdknade PECsg.
Den typ av studie som skall genomforas bor diskuteras med de be-
horiga myndigheterna.

Dessa studier skall genomforas siavida det inte dr mojligt att extra-
polera fran de data som erhallits om den aktiva substansen och rele-
vanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter enligt kra-
ven i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.3. Denna extrapolering ar till ex-
empel inte mojlig da den aktiva substansen langsamt frigors fran for-
muleringen.

Testvillkor

Samma bestdmmelser som foreskrivs i motsvarande stycke i bilaga II,
avsnitt 7, punkt 7.1.3.3 giller.

Uppskattning av forvéintad i koncentration i jord

PECg-uppskattningar skall relatera bade till en enstaka tillfrsel vid
storsta dos for vilken godkdnnande soks och till det maximala antal
och storsta tillforda doser for vilka godkdnnande 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 PECg avser direkt
och indirekt tillforsel till jord, vindavdrift, ytavrinning och ldckage och
innefattar processer sasom flyktighet, adsoprtion, hydrolys, fotolys,
aerob och anaerob nedbrytning. For PECg-bekrdkningar kan skrym-
densiteten for jord antas till 1,5 g/em3 torr vikt, varvid jordlagrets
djup antas vara 5 cm for tillforsel pa jordytan och 20 cm da nedpldj-
ning i jorden ingér. Da marktackning foreligger vid tiden for tillforsel
kan det antas att 50 % (minimum) av den tillférda dosen nér jordytan
savida inte aktuella experimentella data ger mer specifik information.

Berikningar av initial-, korttids- och langtids-PECg (tidsviktade medel-
varden) skall tillhandahallas:

— Initiala viarden: omedelbart efter tillforsel av preparatet

— Korttidsvirden: 24 timmar, 2 dygn och 4 dygn senaste tillforsel av
preparatet

— Langtidsvarden: 7, 28, 50 och 100 dygn efter senaste tillforsel av
preparetet, da sa ar tillampligt.

Omvandling och fordelning i vatten
Uppskattning av koncentrationer i grundvatten

Spridningsviagarna for kontaminering av grundvattnet maste bestim-
mas med beaktande av relevanta jordbruks-, vixtskydds- och miljo-
forhallanden (inklusive klimatforhallanden).

Lampliga uppskattningar av forviantade miljokoncentrationer i grund-
vatten PECgy, av den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-,
omvandlings- och reaktionsprodukter skall lamnas.

PEC-berdkningar skall baseras pa det maximala antal appliceringar och
den hogsta dos for vilket godkdnnande soks.



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 206

9.2.2

923

9.3.

10.

Expertbedomning behdvs for att avgora om ytterligare faltforsok kan
ge anvidndbar information. Innan dessa studier genomftrs skall den
sokande komma &verens med de behdriga myndigheterna angaende
vilken typ av studie som skall genomforas.

Paverkan pa vattenreningsmetoder

I de fall da informationen &r nddvandig inom ramen for godkénnande
med forbehall sasom avses 1 bilaga VI, del C, punkt 2.5.1.2 b bor den
limnade informationen ge mojlighet att faststélla eller bedoma effekti-
viteten hos vattenreningsmetoderna (dricksvatten och avloppsvattenre-
ning), och paverkan pa sadana metoder. Innan dess studier genomfors
skall den sokande komma Overens med de behdriga myndigheterna
angéende typ av information som skall ldmnas.

Uppskattningar av koncentrationer i ytvatten

Spridningsvégarna for kontaminering av ytvattnet miste bestimmas
med beaktande av relevanta jordbruks-, vaxtskydds- och miljoforhal-
landen (inklusive klimatforhéllanden).

Lampliga uppskattningar (berdkningar) av forvantade koncentrationer i
ytvatten, PECgy, av den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-
, omvandlings- och reaktionsprodukter skall lamnas.

PEC-berdkningar skall baseras pa det maximala antal appliceringar och
den storsta tillforda dos for vilka godkadnnande soks och vara relevanta
for storre och mindre sjoar, floder, kanaler och andra vattendrag, be-
vattnings- och draneringskanaler och avlopp.

De faktorer som skall beaktas vid berdkning av PECgy avser direkt
dosering till vatten, vindavdrift, ytavrinning, utsldpp via avlopp och
deposition via atmosfiren, och inkluderar processer sdsom flyktighet,
adsorption, advektion, hydrolys, fotolys, biotisk nedbrytning, sedimen-
tation och resuspension sedimenterade partiklar ater i suspenderad
form.

Berikning av initial-, korttids- och ldngtidsvéirden pa PECgy, relevanta
for stillastaende (stagnanta) vatten eller vatten i ldngsam rorelse (tids-
viktade medelvdrden) skall lamnas:

— Initiala varden: omedelbart efter tillforsel av preparat.

— Korttidsvédrden: 24 timmar, 2 dygn och 4 dygn efter senaste till-
forsel av preparat.

— Langstidsvdrden: 7, 14, 21, 28 och 42 dygn efter senaste tillforsel
av preparatet, da sd ar tillimpligt.

Expertbedomning behovs for att avgora om ytterligare faltforsok kan
ge anvéndbar information. Innan dessa studier genomfors skall den
sokande komma Gverens med de behdriga myndigheterna angaende
vilken typ av studie som skall genomforas.

Exponering i luft

Vigledning under utvecklande.
Ekotoxikologiska studier
Inledning

i) Den information som ldmnas tillsammans med den for det verk-
samma dmnet bor vara tillricklig for att tillita en bedomning av
paverkan pa icke-mélorganismer (flora och fauna), av véxtskydds-
medlet ndr det anviands pa avsett sitt. Effekten kan harrora fran
enstaka, utstrickt eller upprepad exponering och kan vara reversi-
bel eller irreversibel.

ii) Den information som ldmnas om véaxtskyddsprodukten, tillsam-
mans med annan relevant information, och den information som
lamnas om det verksamma dmnet bor sérskilt vara tillrdcklig for att

— ange de varningssymboler samt de risk- och skyddsfraser for
skydd av miljén som skall finnas pa forpackningen (behal-
larna),

— medge en utvirdering av risker pa kort och lang sikt for icke-
malorganismer — populationer, samhillen samt processer, och
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— medge en utvirdering av om sirskilda forebyggande éatgérder
behovs for att skydda icke-malorganismer.

iii) Det finns behov av att rapportera alla eventuella negativa effekter
som iakttas under rutinmissiga ekotoxikologiska undersdkningar
samt att foreta och rapportera sadana ytterligare studier som kan
bli nddvindiga for att undersdka de mekanismer som involveras,
och att bedoma betydelsen av dessa effekter.

iv) I allménhet har stora mingder data avseende paverkan pa icke-
malorganismer som erfordras for godkédnnande av vixtskyddsmedel
inldmnats och utvérderats infor inforandet av det verksamma &mnet
i bilaga I. Den information om omvandling, spridning och fordel-
ning i miljon som tas fram och ldmnas in i enlighet med punkt 9.1
- 9.3 i avsnitt 9 och om restnivaer hos vixter, som tas fram och
lamnas in i enlighet med avsnitt 8, &r av central betydelse for
bedomningen av paverkan pa icke-malorganismer genom att den
nidrmare anger arten och omfattningen av eventuell eller faktisk
exponering. De slutliga PEC-berdkningarna skall anpassas enligt
de olika grupperna av organismer med hansyn sérskilt till de kéns-
ligaste arternas biologi.

De toxikologiska studier och den information som inldmnats i
enlighet med avsnitt 7 punkt 7.1 ger vésentlig information om
toxiciteten for ryggradsdjur.

v

~

Dar sa ar lampligt bor test utformas och data analyseras med
anvindning av lampliga statistiska metoder. Fullstdndiga upplys-
ningar om den statistiska analysen bor rapporteras (alla punktbe-
rakningar bor exempelvis anges med konfidensintervall och exakta
p-vérden bor ges hellre dn uppgift om signifikans eller icke-signi-
fikans).

vi) Om en studie inbegriper anvindning av olika doser, maste forhal-
landet mellan dos och respons rapporteras.

vii) Om data for exponering behovs for att avgdra om en studie maste
utforas, skall de data som erhallits i enlighet med bestimmelserna i
avsnitt 9 i bilaga III anvéndas.

Vid berdkning av exponering skall hédnsyn tas till all relevant in-
formation om véxtskyddsprodukten och om det verksamma dmnet.
Ett bra tillvigagangssitt for dessa berdkningar ges i EPPO Council
of Europe schemes for environmental risk assessment (Europara-
dets riktlinjer for utvdrdering av miljorisker) (!). De parametrar som
foreskrivs i detta avsnitt skall anvéndas nér de dr relevanta. Om det
framgér av tillgdngliga data att vixtskyddsprodukten dr mer toxisk
an det verksamma dmnet maste toxicitetsdata for vixtskyddspro-
dukten anvéndas vid berdkningen av de relevanta forhallandena
mellan toxicitet och exponering.

viii) I samband med den betydelse fororeningar kan ha pa ekotoxiko-
logiskt beteende &r det visentligt att en noggrann beskrivning
(specifikation) Over anvant material tillhandahalls for varje studie
som ldmnas sa& som bestdms i avsnitt 1, punkt 4.

ix) For att underlitta bedomningen av signifikansen av provresultat
som erhallits bor, nir sd dr mojligt, samma stam av varje relevant
art anvindas i de olika toxicitetsprov som anges.

10.1 Effekter pa faglar

Eventuella effekter pa faglar skall undersokas 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 (TERy) och forhal-
landet mellan langtidstoxicitet via foda och exponering (TER,) maste
rapporteras, dar

TER,= LDs, (mg a.s./kg kroppsvikt)/ETE (mg a.s./kg kroppsvikt),
TERg= LCsy (mg a.s./kg kroppsvikt)/ETE (mg a.s./kg kroppsvikt),

(') OEPP/EPPO (1993). Beslutsscheman for miljoriskbedomning av vixtskyddsmedel. OEP-
P/EPPO Bulletin 23, 1 - 154 och Bulletin 24, 1 - 87.
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10.1.1

10.1.2

10.1.3

10.1.4

TER;= NOEC (mg a.s./kg kroppsvikt)/ETE (mg a.s./kg kroppsvikt),
dar a.s.= verksamt dmne,
ETE=  uppskattad teoretisk exponering.

I frdga om pelletar, granulat eller betade fron maste méangden av det
verksamma @mnet i varje pellet, granulat eller fro rapporteras liksom
andelen av LDs, for det verksamma dmnet i 100 partiklar eller per
gram i partiklarna. Storleken och formen av pelletar eller granulat
maste rapporteras.

I fraga om bete maste koncentrationen av det verksamma dmnet i betet
(mg/kg) rapporteras.

Akut oral toxicitet

Syfte med testet

Detta test bor, dir sa dr mojligt, ge LDsj-véarden, dodlig troskeldos,
tidstorlopp for respons och aterhdmtning samt NOEL, och det maste
inbegripa relevanta patologiska bruttoiakttagelser.

Forutsdttmingar da testet krivs

Den akuta orala toxiciteten for medlet maste rapporteras, dér det verk-
samma dmnets TER, eller TERy for faglar ligger mellan 10 och 100,
eller nér resultat fran testning pa daggdjur ger bevis for en viasentligt
hogre toxicitet for medlet jamfort med det verksamma dmnet, om det
inte kan visas att det inte dr sannolikt att faglar exponeras for sjdlva
vaxtskyddsmedlet.

Testvillkor

Testet maste utforas pa den kénsligaste art som identifierats i de stu-
dier som bestims 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 bedéma arten och omfatt-
ningen av risken under verkliga anvéndningsf6rhéllanden.

Forutsdttmingar da testet krivs

Nar TER, eller TERy dr > 100 och nér det inte i andra studier avse-
ende det verksamma @mnet (t.ex. reproduktionsstudier) finns bevis for
ndgon risk, krdvs inga ytterligare prov. I ovriga fall behovs ett ex-
pertutlatande for att avgora om ytterligare studier behdvs. Detta ex-
pertutlatande bor dér sa ar relevant beakta fodosoksbeteende, avskrack-
ning, alternativ foda, aktuella resthalter i fodan, kemikaliens bestandig-
het i vegetationen, nedbrytning av den formulerade, behandlade pro-
dukten, hur mycket som édts av betegranulat eller betade fron och
mojligheten av biokoncentration.

Om TER, och TERy dr < 10 eller TER) 4r < 5 maste bur- eller
faltstudier utforas och rapporteras, siavida inte en slutlig bedémning
ar mojlig pa grundval av de studier som anges i punkt 10.1.3.

Testvillkor

Innan dessa studier utfors bor den sokande forsoka na en Overens-
kommelse med de behoriga myndigheterna om typen av studie som
skall utforas.

Hur mycket som é&ts av betegranulat eller betade fron av faglar

Syfte med testet

Detta test skall ge tillrdckliga data for att bedoma mdjligheten for
konsumtion av viaxtskyddsmedlet eller den vaxt som behandlats med
det.

Forutsdtimingar da testet krdivs

1 fraga om betningsmedel, pelletar och beten samt granulat och dér
TER, dr < 10, maste acceptanstester (smaklighetstester) utforas.

Effekter av sekundar forgiftning
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10.2

10.2.1

10.2.2

Expertutlatande krivs for att avgora om effekter av sekundér forgift-
ning bor undersokas.

Effekter pa vattenorganismer

Eventuella effekter pa vattenorganismer skall undersokas, utom nér
modjligheten att vattenorganismer exponeras kan uteslutas.

TER, och TER}; maste rapporteras om

TER,= akut LCs, (mg a.s./l) under realistiska worst-case-forhallanden
av PECy,, = (initialt eller korttids, i mg a.s./l)

TER;= kronisk NOEC (mg a.s./l)/langsiktig PECy,, (mg a.s./l)

Akut toxicitet for fisk, vattenlevande invertebrater eller effekter pa
algtillvaxt

Forutsdttmingar da testet krivs

1 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 vaxtskyddsmedlet i sig sjalvt kan fororena
vatten. Dock behover prov endast utforas pa den kénsligaste arten i
berdrd grupp, om en av dem &r vésentligt kénsligare.

Provet maste utforas nar

— den akuta toxiciteten for véxtskyddsmedlet inte kan berdknas pa
grundval av data for det verksamma dmnet, vilket giller sarskilt
om medlet innehéller tva eller flera aktiva &mnen eller bestands-
delar sasom 16sningsmedel, emulgatorer, ytaktiva medel, disperser-
ingsmedel eller godningsmedel vilka kan 6ka toxiciteten 1 forhal-
lande till det verksamma dmnet, eller

— den avsedda anvindningen inbegriper direkt anvéndning i vatten,

om inte sddana ldmpliga studier som anges under punkt 10.2.4 finns
tillgangliga.

Testvillkor och riktlinjer for testmetoden

Berorda bestammelser 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
Syfie med testet

Detta test maste ge tillrdckliga data for att bedoma visentlig effekt pa
vattenorganismer under faltmassiga forhallanden.

Forutsdttmingar da testet krdivs

Om TER, dr < 100 eller om TER; &r < 10, maste expertutldtande
anvindas for att avgéra om en mikrokosmos- eller en mesokosmos-
studie dr lamplig. Detta utlatande skall ta hénsyn till resultaten av
eventuella ytterligare uppgifter utéver dem som krivs enligt bestdm-
melserna i punkterna 8.2 och 10.2.1 i avsnitt 8 i bilaga II.

Testvillkor

Innan dessa studier utfors bor den sokande forsoka na en Overens-
kommelse med de behoriga myndigheterna om det sérskilda syftet
med den studie som skall utforas och foljaktligen arten av den studie
som skall utforas samt villkoren for densamma.

Studien bor inbegripa atminstone den hogsta sannolika exponerings-
nivan, antingen fran direkt applikation, vindavdrift, drdnering eller
avrinning. Tiden for studien maste vara tillricklig for att medge ut-
vérdering av alla effekter.

Riktlinjer for testmetoden
Lampliga riktlinjer finns i

— SETAC:s riktlinjedokument for provforfaranden for bekdmpnings-
medel i mesokosmosstudier i sétvatten/Arbetsgrupp i Huntingdon,
3 - 4 juli 1991, eller

— faltstudier i sotvatten for riskbedomning av kemikalier — Euro-
peisk arbetsgrupp for filtstudier i sotvatten (EWOFT).
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10.2.3

10.2.4

10.3

Resthaltsdata i fisk

Syfte med testet

Detta test skall ge tillrickliga data for att bedoma mojligheten att
resthalter forekommer i fisk.

Forutsdttningar da testet krivs

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, krdvs ett expertutlatande for att
avgoéra om en langtidsstudie av mikrokosmos eller mesokosmos maste
utforas for att faststélla de maximala resthalter som sannolikt kan fore-
komma.

Riktlinjer for testmetoden

SETAC:s riktlinjedokument for provforfaranden for bekdmpningsme-
del i mesokosmosstudier i sotvatten/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 krdvas for
vissa vixtskyddsmedel, om det inte 4r mojligt 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 undersokas, om det inte
kan visas att direkt eller indirekt exponering av andra landryggradsdjur
an faglar dr osannolik. TER,, TERy och TER;, maste rapporteras, dér

TER,= LDsy (mg a.s./kg kroppsvikt)/ETE (mg a.s./kg kroppsvikt),
TERg= 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),
dar a.s.= verksamt dmne,

ETE=  uppskattad teoretisk exponering.

I princip &r utvérderingssekvensen for denna riskbedémning for dessa
arter liknande den for faglar. I praktiken ar det sdllan nodvéndigt att
utfora ytterligare test, eftersom de studier som utfors i enlighet med
kraven 1 avsnitt 5 i bilaga II och i avsnitt 7 i bilaga III bor ge den
efterfrigade informationen.

Syfte med testet

Detta test skall ge tillrickliga data for att bedoma arten och omfatt-
ningen av riskerna for andra landlevande ryggradsdjur dn faglar under
verkliga anvéandningsforhallanden.

Forutsdttningar da testet kravs

Om TER, och TERg; dr > 100 och nir det inte i andra studier avseende
det verksamma amnet (t.ex. reproduktionsstudier) finns bevis for né-
gon risk, krdvs inga ytterligare test. I dvriga fall behovs ett expertut-
latande for att avgdra om ytterligare studier behdvs. Detta expertutla-
tande bor, dir sa dr relevant, beakta fodosoksbeteende, avskrickning,
alternativ foda, aktuell resthaltniva i fodan, kemikaliens besténdighet i
vegetationen, nedbrytning av den formulerade, bearbetade produkten,
hur mycket som éts av betegranulat eller betade fron och mdjligheten
av biokoncentration.

Om TER, och TERy dr < 10 eller TER) dr < 5, skall bur- eller
féltstudier eller andra lampliga studier rapporteras.

Testvillkor

Innan dessa studier utfors bor den sokande forsoka nd en Gverens-
kommelse med de behoriga myndigheterna om vilket slags studie
som skall utforas och om villkoren for denna samt om effekter av
sekundar forgiftning skall undersokas.
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10.4

10.4.1

10.4.2

10.4.3

Effekter pa bin

Eventuella effekter pa bin méste undersokas, utom nar produkten ar
avsedd enbart for anviandning i situationer dar bin inte sannolikt kom-
mer att exponeras, sasom

— forvaring av livsmedel i slutna utrymmen,

— icke-systemisk betning av utside,

— icke-systemiska medel for behandling av jord,

— icke-systemisk doppbehandling for omplanterade véxter och lokar,
— forsegling av sar och for ldkande behandling,

— bete innehallande rattgift,

— anvéandning i vaxthus utan pollinerare.

Riskkvoterna for oralexponering och kontaktexponering (Qpo och
Qpc) maste rapporteras, nir

Quo= dos/oral LDs; (ug a. s. per bi)
Quc= dos/kontakt LDsq (pg a. s. per bi)
dar

dos= den maximala applikationsandelen for vilken godkénnade soks, i
gram av det verksamma dmnet per hektar.

Akut oral toxicitet
Syfte med testet

Detta prov skall ge LDsy-vdrdena (for oralexponering och kontaktex-
ponering)

Foérutsdttningar da testet krivs
Tester skall utforas om
— produkten innehéller mer 4n ett verksamt dmne,

— en ny formuleringstoxicitet inte pa tillforlitliga grunder kan antas
vara densamma eller lagre 4n en formulering som har testats enligt
bestimmelserna i punkt 8.3.1.1 1 avsnitt 8 i bilaga II, eller i den har
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.

Forutsdttingar da testet krdvs

Om Qy dr > 50 skall en expert bedoma om effekter av resthalter skall
bestimmas, om det inte kan visas att det inte finns nigra vésentliga
spar av restprodukter pa grodor som skulle kunna péaverka bin som
soker foda eller om inte tillricklig information finns fran bur-, tunnel-
eller faltstudier.

Testvillkor

Den genomsnittliga dodlighetstiden (LTsg) (i timmar) efter 24 timmars
exponering for resthalter pa blad, som legat pa dessa i 8 timmar skall
faststéllas och rapporteras. Om LTsq &r mer dn 8 timmar &r ytterligare
testning inte nodvéndig.

Burstudier
Syfie med testet

Detta test skall ge tillrdckliga data for att bedoma eventuella risker fran
vaxtskyddsmedel for fortplantning och beteende hos bin.
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10.4.4

10.4.5

10.5

Forutsdttminger da testet krdvs

Om Qyo och Qyc dr < 50 ir ytterligare testning inte nddvindig, om
inte signifikanta effekter noteras vid fodotestet pa bilarver eller om det
finns tecken pa indirekta verkningar sasom lang kvardrojande effekt
eller andring av binas beteende. I sadana fall skall bur- eller féltstudier
genomforas.

Om Qyo och Qyc dr > 50 skall bur- eller faltstudier genomforas.

Om faltstudier utfors och rapporteras i enlighet med punkt 10.4.4, &r
det inte nodvéndigt att utfora burstudier. Om burstudier utfors maste
dessa emellertid rapporteras.

Testvillkor

Testet bor utforas med friska bin. Om bin har behandlats, t. ex. med en
varroacid, dr det nodviandigt att vanta i 4 veckor innan svdarmen kan
anvéndas.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste 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, 6verlevnad och utveckling.

Forutsdttmingar da testet krivs

Féltstudier maste utforas om det enligt en expertbedémning, och med
héansyn till avsedd anviandning samt det verksamma dmnets utveckling
och reaktion, noteras signifikanta effekter i naringsprovet eller i bur-
provet pa bilarver.

Testvillkor

Testet bor utforas med friska honungsbisamhéllen med likartad natur-
lig styrka. Om bin har behandlats t.ex. med en varroacid, &r det ndd-
viandigt att vinta i 4 veckor innan svdirmen kan anvéndas. Proven skall
utforas under villkor som ar rimligt representativa for den avsedda
anvéindningen.

Sarskild paverkan (toxicitet hos larver, lang kvardrdjande paverkan,
disorienteringspaverkan hos bin) som identifieras med féltstudier kan
kriva ytterligare undersékning med sdrskilda metoder.

Riktlinjer for testmetoden

Testet maste utforas i enlighet med EPPO:s riktlinje 170.
Tunneltest

Syfte med test

Detta test skall ge tillrickliga data for att utvdrdera effekter pa bin av
ndringsintag frén fororenad honungsdagg eller blommor.

Férutsdttninger da testet krdvs

Dir det inte dr mojligt att undersoka viss effekt i faltstudier bor ett
tunneltest utforas, t.ex. i friga om vixtskyddsmedel som &r avsedda for
kontroll av 16ss och andra sugande insekter.

Testvillkor

Testet bor utforas med friska bin. Om bin har behandlats t.ex. med en
varroacid ar det nodvandigt att vinta i 4 veckor innan svdrmen kan
anvindas.

Riktlinjer for testmetoden
Testet maste utforas i enlighet med EPPO:s riktlinje 170.
Effekter pa andra leddjur én bin

Effekter pa icke-méllandleddjur (t.ex. rovinsekter eller parasitoider pa
skadliga organismer) maste undersdkas. Den information som erhalls
for dessa arter kan ocksa anvindas for att ange potentialen for toxicitet
pa icke-malorganismer som finns i samma miljo.
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10.5.1

Laboratie-, forléngda laboratie- och semiféltstudier
Syfie med testet

Detta test skall ge tillrackliga data for att bedoma vaxtskyddsmedlets
toxicitet for de valda leddjursarter som é&r relevanta for den avsedda
anvindningen av medlet.

Forutsdttningar da testet krivs

Testet behovs inte ndr hog toxicitet (>99 % paverkan pé organismerna
jamfort med kontrollgruppen) kan beréknas fran relevanta tillgdngliga
uppgifter, om det verksamma dmnet pa det sétt som bestdms i punkt
8.3.2 i kapitel 8 i bilaga II, eller om viaxtskyddsmedlet dr avsett enbart
for anvéndning i situationer dir leddjur som ar icke-maélorganismer
inte exponeras, sasom

— forvaring av livsmedel i slutna utrymmen,
— forsegling av sar och for ldkande behandling,
— bete innehallande rattgift.

Testet behdvs nir signifikant effekt pa organismerna jimfort med kon-
trollgruppen rapporteras i laboratorietest vid den maximala rekommen-
derade dosen, ndr testen utfors i enlighet med kraven i punkt 8.3.2 i
avsnitt 8 1 bilaga II. Effekter pa en viss testart anses vara signifikanta
om de overstiger de troskelvédrden som definierats i EPPO-planerna for
miljoriskbedémning, savida inte artspecifika trokselvdrden faststills i
repektive riktlinjer for testet.

Testning behdvs ocksa om
— produkten innehéller mer 4n ett verksamt dmne,

— toxicitet for ett nytt medel inte tillforlitligt kan beréknas vara den-
samma eller ldgre &n for ett medel som testats enligt bestimmel-
serna i punkt 8.3.2 i avsnitt 8 i bilaga II, eller i den hdr punkten,

— det pé grundval av den avsedda anvandningen eller pa grundval av
omvandling, spridning och fordelning kan forutses att fortgaende
eller upprepad exponering kan ske,

— det forekommer en vésentlig &ndring av den avsedda anvénd-
ningen, t.ex. fran d&kergrodor till trddgdrdsodling och de arter
som berdrs av den nya anvéndningen inte tidigare har provats,

— den rekommenderade anvdndningsméngden Skas 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 @ndrad
anvindning sasom fran jordbruksgrodor till tradgardsodling, maste tox-
icitet 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 i
bilaga II.

For en ny blandning eller formulering bor toxiciteten till en borjan
beddmas hos de tva kénsligaste arter som identifierats i redan utforda
studier, for vilka troskelvardena Overstegs men effekterna &nda var
lagre dan 99 %. Detta mojliggdr en jamforelse. Om den &r visentlig
mer toxisk maste tva berdrda arter testas.

Testning maste utforas vid en anvdndningsnivd som é&r lika med den
maximala anvédndningsnivd for vilken godkédnnande soks. Ett stegvis
testningsforfarande bor foljas dvs. laboratorietest och, om sd &r nod-
vandigt, utstrdckt laboratorietest eller halvt faltméssigt test.

Om mer &n en applicering per sdsong forekommer bor produkten
anvidndas med dubbla rekommenderade anvindningsmingden, om
inte denna information redan finns att tillga 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
fortgdende eller upprepad exponering kan ske (sasom att produkten
skall anvindas mer dn tre ganger per sdsong med upprepning inom
14 dagar), skall en expert bedoma om ytterligare testning kravs utover
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10.5.2

10.6

10.6.1

10.6.1.1

inledande laboratorietest, som skall aterspegla det avsedda anvind-
ningsmonstret. Dessa test maste utforas i laboratorium eller under halvt
faltmédssiga forhallanden. Om testet har gjorts i laboratorium, bor ett
realistiskt substrat saisom véxtmaterial eller naturlig jord anvindas. Det
kan dock vara lampligare att utfora faltstudier.

Riktlinjer for testmetoden

Nér det dr relevant skall testning utforas i1 enlighet med lampliga
riktlinjer som minst ndr upp till de testkrav som ingér i SETAC —
Riktlinjedokument om testforfaranden for bekdmpningsmedel pa led-
djur som é&r icke-malorganismer.

Falstudier
Syfte med testet

Detta test skall ge tillrickliga data for att under féltmassiga forhallan-
den bedoma risken med vixtskyddsmedlet for leddjur.

Forutsdttmingar da testet krivs

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, krivs expertutlatande
for att undersbka om mer ingéende testning ar noddvandig for att
medge en korrekt riskbedomning.

Testvillkor

Test maste utforas under representativa jordbruksforhéllanden och i
enlighet med de avsedda rekommendationerna for anvandning, under
realistiska worst-case-forhallanden.

En toxicitetsnorm bor inbegripas i alla test.
Riktlinjer for testet

Testning bor utforas i enlighet med ldmpliga riktlinjer som minst nér
upp till de testkrav som ingdr i SETAC — Riktlinjedokument om
testforfaranden for bekdmpningsmedel pa leddjur som &r icke-malor-
ganismer.

Effekter pa daggmask och ovriga icke-malmakroorganismer i jor-
den 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 ar osannolik.

TER, och TER}, maste rapporteras, dér

TER,= LCjs, (mg a.s./kg)/under realistiska worst-case-forhallanden av
PEC,, (initialt eller korttids, mg a.s./kg)

TER;= NOEC (mg a.s./kg)/langsiktig PEC,, (mg a.s./kg)
Akuta toxiciteststest
Syfte med testet

Testet bor ge LCso-virde, dar s& dr mojligt den hogsta koncentration
som inte ger nagon dodlighet och den lagsta koncentration som ger
100 % dodlighet, och det maste inbegripa iakttagna morfologiska och
beteendemassiga effekter.

Forutsdttmingar da testet krdivs
Dessa studier skall endast utforas vid foljande forutséttningar:
— Om produkten innehaller mer dr ett verksamt &mne.

— Om en ny formuleringstoxicitet inte pa tillforlitliga grunder kan
antas vara densamma eller ligre 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 méste utforas i enlighet med OECD:s metod 207.

10.6.1.2 Test for subletal effekt
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10.6.1.3

10.6.2

10.7
10.7.1

Syfie med testet

Detta test skall ge NOEC samt effekter pa tillvaxt, reproduktion och
beteende.

Forutsdttingar da testet krdvs
Dessa studier krdvs endast nér
— medlet innehaller mer dn ett verksamt dmne,

— toxiciteten for en ny formulering inte tillforlitligt kan berdknas fran
medlet vid test enligt bestimmelserna i punkt 8.4 1 avsnitt 8§ i
bilaga II, eller i den hér punkten,

— om den rekommenderade anvindningsmingden okas mer &n den
som tidigare testats.

Testvillkor

Samma bestimmelser som i motsvarande stycken i punkt 8.4.2 i av-
snitt 8 i bilaga II skall gilla.

Faltstudier
Syfte med testet

Testet bor ge tillrdckliga data for att bedoma effekter pa daggmask
under féltmissiga forhallanden.

Forutsdttningar da testet krivs

Om TERj; 4r < 5 maste en filtstudie for att bestimma effekter under
praktiska féltforhallanden utforas och rapporteras. Expertutlatande
krévs for att avgora om restprodukter av daggmask skall undersokas.

Testvillkor

De ékrar som undersoks skall ha en rimlig maskpopulation. Testet
maste utforas med anvidndande av den hdgsta avsedda anvédndnings-
méngden. En toxisk referensprodukt maste inbegripas i testet.

Effekter pa ovriga icke-malmakroorganismer i jorden
Syfie med testet

Testet bor ge tillrackliga uppgifter for att bedoma effekter av vixt-
skyddsmedlet pa makroorganismer som bidrar till nedbrytning av doda
vaxt- och djurdelar.

Forutsdtmingar da testet krdvs

I enlighet med 9.1 i avsnitt 9 i bilaga III krdvs inte testning om det &r
uppenbart att DTg,-vérdet dr mindre &n 100 dagar eller om arten och
anvéandningssittet for vaxtskyddsmedlet 4r sddana att effekter inte fore-
kommer eller om data fran studier av det verksamma dmnet som
utforts i enlighet med bestimmelserna i punkt 8.3.2, 8.4 och 8.5 i
avsnitt 8 i bilaga II visar att det inte finns ndgon risk for daggmaskar,
makrofaunan eller mikrofloran i jorden.

Paverkan pa nedbrytningen av orgniskt material maste undersdkas och
rapporteras, dir de DTgp~vérden som bestimts i forsvinnandestudier i
falt (avsnitt 9, punkt 9.1) ar > 365 dygn.

Effekter pa icke-malmikroorganismer i jorden
Laboratorietest
Syfte med testet

Testet bor ge tillrdckliga data for att bedoma véxtskyddsmedlets effek-
ter pa mikrobiell aktivitet i jorden uttryckt som kvdveomsittning och
mineralisering av kol.

Forutsdttningar da testet krdvs

Om de DTypvidrden som faststillts i forsvinnandestudier i falt (avsnitt
9, punkt 9.1) dr > 100 dygn maste effekter pa ikke-malmikroorganis-
mer i jorden undersdkas genom laboratorietest. Testning behdver dock
inte utforas om i de studier som utforts i enlighet med bestimmelserna
i punkt 8.5 i avsnitt 8 i bilaga II, framkommer en avvikelse fran
kontrollvirdena for metabolisk aktivitet i den mikrobiella biomassan
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10.7.2

10.8

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

12.4.

12.5.

som efter 100 dagar dr < 25 %, och dessa data ar relevanta for anvind-
ning, art och egenskaper for det sérskilda medel som skall godkénnas.

Riktlinje for testmetoden

SETAC — Forfaranden for beddmning av bekdmpningsmedels utveck-
ling i miljon och ekotoxicitet.

Ytterligare test
Syfte med testet

Testet bor ge tillrdckliga data for att bedoma véxtskyddsmedlets pa-
verkan pa mikrobiell aktivitet under faltméssiga forhallanden.

Forutsdttningar da testet krivs

Om i laboratorietest uppmatt aktivitet efter 100 dagar avviker med mer
an 25 % fran kontrolltestet, kan ytterligare testning i laboratoriet, i
drivbénk eller i félt vara nodviandig.

Tillgdingliga data fran biologisk primir screening i sammanfat-
tande form

En sammanfattning som ger information i fraga om eventuell paverkan
pé icke-malorganismer, savil flora som fauna, maéste finnas med alla
tillgéngliga data fran prelimindra test som anvénts for bedomning av
biologisk aktivitet och bestimning av doseringar, vare sig de dr posi-
tiva eller negativa, tillsammans med en kritisk bedomning av dess
relevans for eventuell paverkan pé 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 behoriga myndigheter rérande uppstillningen av sa-
dana sammanfattningar och utvérderingar. Den bor innefatta en detal-
jerad och kritisk granskning av dessa uppgifter inom ramen for rele-
vanta kriterier och riktlinjer for utvérdering och beslutsfattande, med
sarskild héanvisning till riskerna for miljon och icke-malorganismer
som kan uppstd eller uppstar samt databasens omfattning, kvalitet
och tillforlitlighet. Foljande fragor bor sarskilt behandlas:

— Forutsdgelse om omvandling, spridning och fordelning i miljon
och de tidsperspektiv som dér inbegrips.

— Identifiering av icke-malorganismer och populationer som l6per
risk samt forutsdgelse om omfattning och eventuell exponering.

— Utvirdering av risker pa kort och lang sikt for icke-malorganismer
— populationer, samhillen samt processer.

— Utvérdering av risk for fiskdod och dodlighet for storre daggdjur
eller landlevande rovdjur, oavsett paverkan pa populationer eller
sambhéllen.

— Identifiering av forebyggande atgirder som behdvs for att undvika
eller minimera fororening av naturen och for skydd av icke-mal-
organismer.

Ovriga uppgifter
Uppgifter om godkénnanden i andra ldnder
Uppgifter om faststéllda maximala resthalter i andra lander

Motiverat forslag till klassificering och mérkning i enlighet med di-
rektiv 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
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DEL B
Inledning

(1) I denna del beskrivs de uppgifter som krivs for godkédnnande av ett vaxt-
skyddsmedel som bygger pa preparat som bestar av mikroorganismer, dven
virus.

Definition av termen “mikroorganism” i inledningen till del B i bilaga II
giller dven for del B i bilaga III.

(ii) I tillimpliga fall skall data analyseras med ldmpliga statistiska metoder. Alla
uppgifter om den statistiska analysen skall anges (till exempel skall alla
vérden anges med konfidensintervall, och exakta p-vdrden skall ges i stéllet
for uppgift om signifikans eller icke-signifikans).

(iii) I véntan pa sérskilda internationella riktlinjer skall den information som
kravs tas fram enligt de tillgédngliga riktlinjer for test som godkénts av
behorig myndighet (t.ex. USEPA:s riktlinjer (')). I tillimpliga fall bor rikt-
linjer for test enligt del A 1 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) Nér testning gors skall en detaljerad beskrivning finnas av det anvinda
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 tinkbara effekter av hjdlpdmnen och
andra d@mnen ocksa utvérderas, sérskilt med avseende pa patogenicitet och
infektionsformaga.

1. VAXTSKYDDSMEDLETS IDENTITET

Den information som ges maste tillsammans med uppgifterna om mik-
roorganismen eller mikroorganismerna racka for att entydigt identifiera
och definiera preparaten. Nedan angivna upplysningar och data krévs
for alla vixtskyddsmedel, om inte annat anges. Syftet med detta &r att
det skall finnas underlag for att bedoma om nagon faktor skulle kunna
andra mikroorganismens egenskaper som vixtskyddsmedel jamfort
med dess naturliga egenskaper, vilka behandlas i del B i bilaga II
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 foretrddare
i den medlemsstat till vilken ansdkan om godkdnnande ldmnas skall
namn och adress till kontoret, agenten eller representanten ldmnas
tillsammans 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 ingéar i preparatet, tillsammans med namn
och adress for varje anldggning dér preparatet och mikroorganismen
tillverkas.

Ett kontaktstdlle (helst ett centralt kontaktstdlle med namn samt tele-
fon- och faxnummer) skall uppges for varje tillverkare.

Om mikroorganismen kommer fran en tillverkare frén vilken data
enligt del B i bilaga II inte tidigare har lamnats maste detaljerad
information 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.

(") Amerikanska naturvardsverkets riktlinjer: EPA Microbial Pesticide Test Guidelines,

OPPTS Series 885, February 1996(http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guideli-
nes/series885.htm).
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1.3

1.4

Varumiirke eller foreslaget varumérke 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. Narmare uppgifter skall ldmnas
om alla eventuella avvikelser. (Det foreslagna handelsnamnet far inte
kunna medfora forvixling med handelsnamnen for redan godkinda
vixtskyddsmedel.)

Detaljerad kvantitativ och kvalitativ information om preparatets
sammansittning

(i) Varje mikroorganism som ansdkan giller skall identifieras och
namnges pa artnivd. Mikroorganismen skall deponeras i en god-
kénd kultursamling och skall ges ett referensnummer. Det veten-
skapliga namnet skall anges, liksom grupptillhérighet (bakterier,
virus etc.) och alla andra relevanta bendmningar som géller mikro-
organismen (t.ex. stam, serotyp). Dessutom skall mikroorganis-
mens utvecklingsstadium i den saluforda produkten anges (t.ex.
sporer, mycel).

(ii) Foljande uppgifter skall lamnas om preparat:

— Halten av mikroorganismen eller mikroorganismerna i véxt-
skyddsmedlet samt halten av mikroorganismen i det material
som anvénds vid framstdllningen av vixtskyddsmedel. Upp-
gift skall lamnas om den hdgsta, den ldgsta och den nominella
halten av viabelt och icke-viabelt material.

— Halten av hjélpagmnen.

— Hlaten av Ovriga 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 sétt for
mikroorganismer (exempelvis som antalet aktiva enheter per vo-
lym- eller viktenhet eller pa annat vis som é&r relevant for mikro-
organismen).

(iif) Hjalpdmnen 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 lamnade uppgifterna inte ar tillrickliga for att entydigt identi-
fiera ett hjdlpdmne skall en ldmplig specifikation ges. Om hjal-
pdmnena har handelsnamn, skall dven dessa anges.

(iv) For hjdlpamnen skall funktion anges enligt foljande:
— Adsorbant (hiftmedel)
— Skumdidmpande medel
— Frostskyddsmedel
— Bindemedel
— Buffert
— Biérare
— Deodorant
— Dispergeringsmedel
— Férgamne
— Krikmedel
— Emulgeringsmedel
— Godningsmedel
— Doftamne

— Parfym
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— Konserveringsmedel
— Drivmedel
— Repellent
— Safener
— Losningsmedel
— Stabiliseringsmedel
— Synergist
— Fortjockningsmedel
— Vitmedel
— Ovrigt (skall specificeras).

(v) Identifiering av kontaminerande mikroorganismer och andra kom-
ponenter som hérrdr fran framstillningsprocessen.
Kontaminerande mikroorganismer skall identifieras i enlighet med
punkt 1.3 i avsnitt 1 i del B 1 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 mdjligt att entydigt
identifiera en bestandsdel, t.ex. ett kondensat, ett odlingsmedium
etc., skall detaljerade upplysningar ldmnas om varje sadan be-
stdndsdels sammansittning.

1.5 Preparatets fysikaliska tillstand och typ

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

fullstindig beskrivning av preparatets fysikaliska egenskaper och till-

stand ldmnas tillsammans med ett forslag till lamplig beskrivning av
preparatets typ och ett forslag till definition.
1.6 Funktion

Den biologiska funktionen skall anges med nédgot av foljande:

— Bakteriebekdmpning

— Svampbekédmpning

— Insektsbekdmpning

— Kuvalsterbekdmpning

— Blotdjursbekdmpning
— Nematodbekdmpning
— Ogrisbekdmpning
— Owrigt (skall specificeras)
2. VAXTSKYDDSMEDLETS FYSIKALISKA, KEMISKA OCH TEK-
NISKA EGENSKAPER

Det skall anges i vilken utstrickning de vixtskyddsmedel for vilka

godkdnnande begirs motsvarar de tillimpliga FAO-specifikationer

som antagits av expertpanelen for specifikationer av bekdmpningsme-
del, registreringskrav och standarder for anvandning. Avvikelser fran

FAO-specifikationerna skall beskrivas utforligt och motiveras.

2.1 Utseende (firg och lukt)

En beskrivning skall ldmnas av preparatets farg och eventuella lukt
samt av dess fysikaliska tillstand.
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2.2 Lagring - stabilitet och hallbarhet

2.2.1 Inverkan av ljus, temperatur och fuktighet pa vixtskyddsmedlets tek-
niska egenskaper

(i) Preparatets fysikaliska och biologiska stabilitet vid den rekom-
menderade lagringstemperaturen samt uppgifter om tillvixten av
kontaminerande mikroorganismer skall faststéllas och rapporteras.
Valet av testbetingelser skall motiveras.

(i1) For preparat i vitskeform skall dessutom laga temperaturers in-
verkan pa den fysikaliska stabiliteten bestimmas och rapporteras
enligt den av CIPAC-metoderna (') MT 39, MT 48, MT 51 eller
MT 54 som ir tillimplig.

(iii) Preparatets hallbarhet vid rekommenderad lagringstemperatur
skall anges. Om hallbarheten understiger tva ar skall hallbarheten
anges 1 manader, med lampliga temperaturspecifikationer. Upplys-
ningar om detta finns i GIFAP (?) Monograph No 17.

222 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 i avsnitt 2 i del A i bilaga III, om det inte kan styrkas att sidana
studier inte ar tekniskt eller vetenskapligt nodvandiga.

2.4 Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjilvan-
tandlighet

Flampunkt och brandfarlighet skall bestimmas enligt punkt 2.3 i av-
snitt 2 i del A i bilaga III, om det inte kan styrkas att sadana studier
inte dr tekniskt eller vetenskapligt nédvéndiga.

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 sadana studier inte &r
tekniskt eller vetenskapligt nédvandiga.

2.6 Viskositet och ytspinning

Viskositet och ytspanning skall bestimmas enligt punkt 2.5 i avsnitt 2
i del A i bilaga III, om det inte kan styrkas att sadana studier inte &r
tekniskt eller vetenskapligt nddvéndiga.

2.7 Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Preparatets tekniska egenskaper skall bestimmas sa att det kan avgoras
om det kan godkannas. Om test maste goras skall detta ske vid tem-
peraturer som mikroorganismen kan &verleva.

2.7.1 Vitbarhet

Vitbarheten hos preparat i fast form som spdds ut vid anvédndning
(hydrofila pulver och granulat som kan dispergeras i vatten) skall
bestdimmas 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 bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 47.

2.73 Suspensionsformdga och suspensionsstabilitet

— Suspensionsformagan hos produkter som &r 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 é&r
tillamplig.

— Formégan till spontan dispersion hos produkter som ar disperger-
bara i vatten (t.ex. suspensionskoncentrat och vattendispergerbara

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(®) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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granulat) skall bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-
metoderna MT 160 eller MT 174 som ér tillaimplig.

2.7.4 Vit- och torrsiktningsforsok

For att sdkerstilla att dammande pulver har ldmplig fordelning av
partikelstorlekar for att ldtt kunna anbringas skall ett torrsiktstest ut-
foras och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 59.1.

For vattendispergerbara produkter skall ett vatsiktstest utforas och rap-
porteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 59.3 eller MT 167 som
ar tillamplig.

2.7.5 Férdelning av partikelstorlekar (dammande och hydrofila pulver, gra-
nulat), halt damm/fint pulver (granulat), attrition och sprodhet (gra-
nulat)

(1) For pulver skall partiklarnas storleksfordelning bestimmas och
rapporteras enligt OECD-mtod 110.

For granulat som skall anbringas direkt skall det nominella stor-
leksomfanget bestimmas och rapporteras enligt CIPAC MT 58.3
eller, for granulat som kan dispergeras i vatten, enligt CIPAC MT
170.

(i) Dammhalten hos preparat i granulatform skall bestimmas och
rapporteras enligt CIPAC-metod MT 171. Om det ar av betydelse
for anvéandarnas exponering, skall dammpartiklarnas storlek be-
stimmas och rapporteras enligt OECD-metod 110.

(iii) Granulatens egenskaper i friga om attrition och sprodhet skall
bestdmmas och rapporteras sa snart internationellt 6verenskomna
metoder finns att tillgd. Om uppgifter redan finns tillgdngliga
skall de meddelas, med angivande av anvind metod.

2.7.6 Emulgeringsformdga, dateremulgeringsformdga, emulsionsstabilitet

(i) Emulgeringsformagan, emulsionsstabiliteten och ateremulgering-
sformagan hos preparat som bildar emulsioner skall bestimmas
och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 36 eller
MT 173 som ér tillamplig.

(i1) Stabiliteten hos utspddda emulsioner och preparat i emulsionsform
skall bestdmmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 20 eller
MT 173.

2.7.7 Flytformdga, rinnformdga (skéljbarhet) och dammbildning

(i) Flytformagan hos preparat i granulatform skall bestimmas och
rapporteras enligt CIPAC-metod MT 172.

(i1) Rinnformagan (inklusive skoljrester) hos suspensioner (t.ex. sus-
pensionskoncentrat 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 an-
nan lamplig metod.

2.8 Fysikalisk, kemisk och biologisk kompatibilitet med andra produk-
ter, inklusive vixtskyddsmedel, som medlet skall godkinnas for
anvindning 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, savida det inte kan stillas utom
rimligt tvivel genom en undersdkning av preparatens individuella
egenskaper att en reaktion inte kan dga rum. I sddana fall ricker 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 mik-
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roorganismens aktivitet av blandning med andra mikroorganismer eller
kemikalier skall beskrivas. Mdjliga interaktioner mellan véxtskydds-
medlet och andra kemikalier som appliceras pa grodan under de for-
vintade anvidndningsbetingelserna for preparatet bor undersokas, pa
grundval av effektivitetsdata. I tillimpliga fall skall intervallet mellan
anbringningen av det biologiska vixtskyddsmedlet och kemiska véxt-
skyddsmedel anges, for att undvika effektivitetsforluster.

2.9 Vidhiftning och fordelning pa fron

Nar det giéller preparat for behandling av fron maste bade distribution
och vidhiftning undersdkas och rapporteras. CIPAC-metoden MT 175
skall anvéindas for distributionsundersokningen.

2.10 Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt 2.1-2.9
3. UPPGIFTER OM ANBRINGNINGEN
3.1 Planerat anvéindningsomriade

Forekommande och planerade anvidndningsomraden for preparat som
innehéller mikroorganismen skall anges med nagot av foljande:

— Anvindning i filt, t.ex. inom jordbruk, tradgérdsnéring, skogsbruk
och vinodling.

— Skyddade grodor (t.ex. i véaxthus).

— Rekreationsomraden.

— Ogrésbekdmpning utanfor odlingsmark.
— Privat tradgardsskoétsel.

— Inomhusvixter.

— Produkter i lager.

— Ovrigt (skall specificeras).

3.2 Verkningsmekanism

Det skall anges hur produkten kan tas upp (t.ex. genom kontakt, fortar-
ing, inandning) eller vilken véxtskyddseffekt den har (fungitoxisk ver-
kan, fungistatisk effekt, konkurrens om néring etc.).

Det skall ocksa anges om produkten translokeras i véxter och, i fore-
kommande fall, om translokationen ar apoplastisk, symplastisk eller
béde och.

33 Uppgifter om avsedd anvindning

Uppgifter skall ldmnas om avsedd anvindning, tex. vilken typ av
skadliga organismer som skall bekdmpas och/eller vilka véxter eller
vaxtprodukter som skall skyddas.

Uppgifter skall ldmnas om de intervall som skall tillimpas mellan
anbringningen av véxtskyddsmedel som innehéller mikroorganismer
och appliceringen av kemiska vixtskyddsmedel, liksom forteckning
limnas over verksamma &mnen i kemiska véxtskyddsmedel som inte
skall anvindas pa samma groda tillsammans med véxtskyddsmedlet
som innehéller mikroorganismer.

3.4 Dosering

For varje anviandningsmetod och anvindningsomrade skall doseringen
per ytenhet (ha, m?, m®) anges av preparatet i g, kg eller liter och av
mikroorganismen i lamplig enhet.

Doseringen skall normalt uttryckas i g eller kg/ha eller i kg/m?, och i
tillampliga fall i g eller kg/ton. For skyddade grodor och privat trad-
géardsskotsel skall doseringen uttryckas i g eller kg/100 m? eller g eller
kg/m?.

3.5 Mikroorganismens halt i anviinda material (t.ex. i utspitt besprut-
ningsmedel, bete eller behandlat fro)

Halten av mikroorganismen skall rapporteras, uttryckt i aktiva enhe-
ter/ml eller g eller annan relevant enhet, beroende pa vad som géller
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3.6 Anbringningsmetod

Den foreslagna anbringningsmetoden skall beskrivas fullstindigt. Det
skall framga vilken utrustning som eventuellt skall anvéndas och vilket
utspadningsmedel som skall anvidndas samt volymen av detta per yten-
het eller volymenhet.

3.7 Antal anvindningstillfallen, tidpunkter och skyddets varaktighet

Hogsta antal anbringningar och tidpunkterna for dessa skall anges. I
tillimpliga fall skall tillvéxtstadierna for den groda eller de véxter som
skall skyddas anges, liksom utvecklingsstadierna for de skadliga orga-
nismerna. Om mgjligt och vid behov skall intervallen i dagar mellan
anbringningarna anges.

Varaktigheten av det skydd som ges savél 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 pa efterfoljande grodor skall det i
tillampliga fall i anslutning till de uppgifter som lamnas enligt punkt
6.6 1 avsnitt 6 anges vilka uppehallsperioder som minst krdvs mellan
den sista anbringningen och sadd eller plantering av dessa grodor.

Eventuella inskrankningar 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.

4. YTTERLIGARE UPPGIFTER OM VAXTSKYDDSMEDLET

4.1 Forpackning och preparatets kompatibilitet med foreslagna pack-
material

(1) Den forpackning som anvénds skall beskrivas fullstdndigt med
uppgift om anvanda material, konstruktion (t.ex. strdngsprutad,
svetsad osv.), storlek och volym, dppningens storlek samt forslut-
ningsanordning och forslutning. Férpackningen skall utformas en-
ligt kriterierna och riktlinjerna i FAO:s “Guidelines for the Pack-
aging of Pesticides”.

(i1) Forpackningens och forslutningsanordningarnas lamplighet 1 fraga
om styrka, tithet och talighet vid normal transport och hantering
skall faststillas och rapporteras enligt ADR-metoderna 3552,
3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 eller lampliga ADR-metoder
for medelstora bulkbehallare och, om barnsékra forslutningsanord-
ningar krdvs for preparatet, enligt ISO-standard 8317.

(iii) Forpackningsmaterialets motstandskraft mot innehéllet skall anges
enligt GIFAP Monograph No 17.

4.2 Rengoring av anbringningsutrustning

Rengoringsmetoderna for savil anbringningsutrustning som skyddsklé-
der skall beskrivas fullstdndigt. Rengoringsmetodernas effektivitet skall
undersokas fullstandigt, t.ex. med biotest, och rapporteras.

43 Aterupplitningsperioder, nédvindiga uppehallsperioder och andra
forsiktighetsatgéirder for att skydda minniskor, husdjur och miljo

De uppgifter som ldmnas skall bygga pa och styrkas med de uppgifter
som ldmnats for mikroorganismen eller mikroorganismerna och de
uppgifter som ldmnats enligt avsnitten 7 och 8.

(i) For att skydda ménniskor och husdjur skall det i tillimpliga fall
anges vilka karensperioder fore skord, aterupplatningsperioder el-
ler uppehallsperioder som krévs for att minimera férekomsten av
rester 1 eller pa grodor, véxter och véxtprodukter eller i behand-
lade 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,
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— 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
sarskilda jordbruks-, véxtskydds- eller milj6forhallanden da pre-
parat far eller inte far anvéndas.

4.4 Rekommenderade metoder och forsiktighetsitgéirder vid hanter-
ing, lagring, transport och brand

Detaljerade rekommendationer skall ldmnas om metoder och skydds-
atgirder vid forvaring av véxtskyddsmedlen, savél inom handeln som
hos anvéndaren, samt vid transport och i héndelse av brand. Om detta
ar relevant skall uppgifter om forbranningsprodukter ldmnas. De risker
som sannolikt kan uppstd och metoder som kan minska dessa skall
anges. Uppgift skall ldmnas om metoder for att forhindra eller mini-
mera uppkomst av avfall eller rester.

I tillampliga fall skall en bedomning goras enligt ISO TR 9122.

Om skyddsklader och skyddsutrustning foreslas, skall typ och egen-
skaper for dessa anges. De uppgifter som lamnas skall ricka for att
bedoma lamplighet och effektivitet under realistiska anvandningsfor-
hallanden (t.ex. pa friland eller i véxthus).

4.5 Atgirder vid olyckor

Detaljerade anvisningar skall 1dmnas om vilka atgiarder som skall vid-
tas i nddsituationer vid olyckor i samband med transport, lagring eller
anvindning, bl.a. betriffande

— inneslutning av utslépp,
— dekontaminering av mark, byggnader och fordon,

— 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 savil av
smé kvantiteter (pa anvandarniva) som av stora (inom handeln). Me-
toderna skall folja gillande bestimmelser om bortskaffande av avfall
och giftigt avfall. De foreslagna bortskaffningsmetoderna skall vara
miljomassigt godtagbara och sa kostnadseffektiva och litta att anvdnda
som mojligt.

4.6.1 Kontrollerad forbrdnning

Ofta dr kontrollerad forbranning pa en godkénd forbranningsanlagg-
ning den ldmpligaste eller enda metoden for att pa ett sdkert sitt
bortskaffa véaxtskyddsmedel och ingaende komponenter samt kontami-
nerat material eller kontaminerade forpackningar.

Detaljerade instruktioner for sikert bortskaffande skall anges i anso-
kan.

4.6.2 Ovriga metoder

Om andra metoder for bortskaffande av véxtskyddsmedel, forpack-
ningar och kontaminerat material foreslas skall dessa beskrivas full-
stindigt. Effektiviteten och sékerheten hos sddana metoder skall styr-
kas genom dokumentation.

S. ANALYSMETODER
Inledning

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

Om mojligt bor vaxtskyddsmedlet vara fritt fran fororeningar. Behorig
myndighet far faststélla vilka halter som far forekomma av godtagbara
fororeningar pa grundval av en riskbedomning.
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Séavil produktionen som produkten skall regelbundet kvalitetskontrol-
leras av den sékande. Kvalitetskraven for produkten skall anges.

Den sokande skall lamna 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 sirskilda
riktlinjer for sddana metoder att tas fram som bygger pa de krav
som giller for kontroll och &vervakning 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 sa billiga som mgjligt och bara
krava allmént tillgédnglig utrustning.

1 detta avsnitt anvénds foljande beteckningar med de betydelser som
har anges:

Orenheter Alla komponenter (dven kontaminerande mikro-
organismer och/eller kemiska &dmnen) utdver
den angivna mikroorganismen som hérror fran
framstéllningsprocessen eller fran nedbrytning
vid lagring.

Relevanta orenheter  Orenheter enligt ovan som inverkar negativt pa
ménniskors eller djurs hélsa och/eller pa miljon.

Metaboliter Metaboliter inbegriper produkter fran nedbryt-
ningsprocesser och biosyntesprocesser i mikro-
organismen eller andra organismer som anvands
for att producera mikroorganismen i fraga.

Relevanta metaboliter Metaboliter enligt ovan som inverkar negativt
pa ménniskors eller djurs hélsa och/eller pa mil-
jon.

Restsubstanser Viabla mikroorganismer och substanser som
framstills 1 relevanta méngder av dessa mikro-
organismer, finns kvar efter det att mikroorga-
nismen har forsvunnit och inverkar negativt pa
maénniskors eller djurs hélsa och/eller pd miljon.

Pa begéran skall foljande prov ldmnas:

(i) prov pa preparatet,

(i) prov med den mikroorganism som framstélls 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 tillga, prov pa referensdmnen for relevanta for-
oreningar.

5.1 Metoder for analys av preparatet

— Fullstédndiga metodbeskrivningar skall ges for identifiering och be-
stimning av halten av mikroorganismen i preparatet. Om ett pre-
parat innehdller mer &n en typ av mikroorganism boér metoder
anges som kan anvéndas for att identifiera och bestimma halten
av var och en av de ingdende mikroorganismerna.

— Metoder for att regelbundet kontrollera att slutprodukten (prepara-
tet) inte innehaller andra organismer &n de angivna och att den &r
enhetlig.

— Metoder for att identifiera eventuella kontaminerande mikroorga-
nismer i preparatet.

— Metoder for att bestimma stabilitet vid lagring och hallbarhetstid
for preparatet skall beskrivas.

5.2 Metoder for att bestimma och kvantifiera restsubstanser

Uppgift skall ldmnas om analysmetoder for att bestimma restsubstan-
ser, enligt punkt 4.2 i avsnitt 4 i del B i bilaga II, om det inte kan
styrkas att tillracklig information redan har ldmnats enligt denna punkt.
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6. UPPGIFTER OM EFFEKTIVITET

Bestammelser om uppgifterna om effektivitet har redan antagits enligt
kommissionens direktiv 93/71/EEG (').

7. EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA

For en korrekt bedomning av preparatens toxicitet, &ven deras patoge-
nicitet och infektionsformaga, bor tillrdckliga upplysningar finnas till-
gingliga om mikroorganismens akuta toxicitet och dess irritations- och
sensibilitetsframkallande egenskaper. Ytterligare upplysningar om den
toxiska verkningsmekanismen, den toxikologiska profilen och alla
andra kdnda toxikologiska aspekter av mikroorganismen bor ocksa
om mdjligt laggas fram. Sarskild uppmirksamhet skall dgnas hjalpam-
nena.

Under de toxikologiska studierna bor tecken pa infektion eller patoge-
nicitet noteras och clearance-studier inga.

Eftersom fororeningar och andra bestandsdelar kan inverka pa den
toxiska effekten dr det av stor vikt att en detaljerad beskrivning (spe-
cifikation) av det anvinda materialet ldggs fram for varje studie. Test
skall utforas med det vixtskyddsmedel som skall godkédnnas. 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 vixtskydds-
medlet.

7.1 Grundliggande studier av akut toxicitet

De studier, uppgifter och upplysningar som skall ldggas fram och
utvirderas skall vara tillrickligt omfattande for att kunna faststilla
foljderna av en enda exponering for véxtskyddsmedlet och for att
kunna faststélla foljande:

— Vixtskyddsmedlets toxicitet.

— Den toxicitet hos véxtskyddsmedlet som hénfor sig till mikroorga-
nismen.

— Typen av effekter och deras forlopp Over tiden, med alla detaljer
om beteendeforandringar och eventuella patologiska obduktions-
fynd av betydelse.

— Daér sa ar mojligt, toxikologisk verkningsmekanism.
— Relativa risker i samband med olika exponeringssatt.

Det viktigaste ér att bedoma toxicitetens omfattning, men de framtagna
upplysningarna skall ocksa gora det mojligt att klassificera véxtskydds-
medlet enligt direktiv 78/631/EEG. Den information som erhalls ge-
nom test av akut toxicitet dr sérskilt viktig for bedomningen av de
risker som kan uppsta vid olyckor.

7.1.1 Akut oral toxicitet
Forutséttningar da testet kravs

Den akuta orala toxiciteten skall alltid testas om inte den sdkande 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 kommissio-
nens direktiv 92/69/EEG ().

7.1.2 Akut inhalationstoxicitet
Testets syfte
Testet skall visa vaxtskyddsmedlets inhalationstoxicitet for ratta.
Forutséttningar da testet krévs

Testet skall utforas om viaxtskyddsmedlet

(') EGT L 221, 31.8.1993, s. 27.
() EGT L 383, 29.12.1992, s. 113.
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— skall anvindas tillsammans med dimutrustning,
— &r en aerosol,

— d&r ett pulver som innehaller en betydande andel partiklar med
en diameter pd mindre &n 50 mikrometer (> 1 % av vikten),

— skall anbringas fran flygplan, om inhalationsexponering &r re-
levant,

— skall anbringas pa ett sdtt som ger upphov till en betydande
andel partiklar eller droppar med en diameter pa mindre &n 50
mikrometer (> 1 % av vikten), eller

— till mer &n 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
Forutsdttningar da testet kravs

Den akuta perkutana toxiciteten skall alltid testas, utom da den s6-
kande pa ett sitt som behorig myndighet bedomer som tillfredsstal-
lande kan styrka att artikel 3.2 i direktiv 78/631/EEG kan éberopas.

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.

Forutséttningar da testet kravs

Vixtskyddsmedlets hudirriterande effekt skall alltid faststéllas, utom da
hjélpdmnena inte forvintas vara hudirriterande eller om det kan visas
att mikroorganismen inte dr 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 vixtskyddsmedlets potentiella Ogonirritationseffekt
samt potentiell reversibilitet av den noterade effekten.

Forutsdttningar da testet kravs

Vixtskyddsmedlets dgonirriterande effekt skall faststidllas om hjdlpdm-
nena misstdnks vara Ogonirriterande, utom da mikroorganismen &r
Ogonirriterande eller om det i enlighet med riktlinjerna for testet dr
sannolikt att medlet har allvarliga effekter pa 6gonen.

Riktlinjer for test

Ogonirritationstestet skall utforas i enlighet med metod B.5 i direktiv
92/69/EEG.

7.2.3 Hudsensibilisering
Testets syfte

Testet skall ge tillracklig information for att bedoma viaxtskyddsmed-
lets potential for att utlésa hudsensibilisering.

Forutsdttningar da testet krévs

Testet skall utforas om hjilpdmnena misstdnks ha hudsensibiliserande
egenskaper, utom da det &r ként att mikroorganismen/mikroorganis-
merna eller hjdlpdmnena har sadana egenskaper.
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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 vaxtskyddsmedel (per-
soner som sprider medlen, andra berdrda anstéllda och Ovriga som
kommer i nédrheten av medlet) beror bade pa véxtskyddsmedlets fysi-
kaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper, pa dess form (outspat-
t/utspétt), formulering och pa hur exponeringen sker samt graden och
varaktigheten av exponeringen. Tillrackligt med information och upp-
gifter maste tas fram och rapporteras for att det skall ga att bedoma hur
omfattande exponeringen for vixtskyddsmedlet troligen kommer att bli
under de foreslagna anvindningsbetingelserna.

Om det med ledning av uppgifterna om mikroorganismen enligt avsnitt
51 del B i bilaga II eller uppgifterna om preparatet i det hir avsnittet i
del B i bilaga III finns sérskild anledning att misstdnka att vaxtskydds-
medlet kan tas upp via huden kan ytterligare uppgifter om hudabsorp-
tion krévas.

Resultat fran exponeringsovervakning vid produktion eller anvdndning
av produkten skall ldmnas.

Ovanndmnda uppgifter maste kunna anvindas for att vélja lampliga
skyddsatgérder, bland annat personlig skyddsutrustning, som skall
gilla for anvdndare och andra berdrda anstdllda och som skall framga
av etiketten.

7.4 Tillgéingliga toxikologiska data om icke-verksamma fimnen

En kopia av den anméilan och det sdkerhetsdatablad som avses i Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG (') och kommissio-
nens direktiv 91/155/EG av den 5 mars 1991 om inforandet och den
niarmare utformningen av ett sérskilt informationssystem avseende far-
liga preparat (beredningar) i enlighet med artikel 10 i direktiv
88/379/EEG (?) skall ldmnas for varje formulering. All annan tillgéng-
lig information 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 véxtskyddsmedel, om produktens etikett anger att
vissa krav maste vara uppfyllda om véaxtskyddsmedlet anvinds som
bulkblandning och blandas med andra vixtskyddsmedel och/eller ad-
juvanter. Beslut om kompletterande studier skall fattas fran fall till fall
med hénsyn till resultaten av studierna av de enskilda vixtskyddsmed-
lens akuta toxicitet, risken for exponering for en kombination av de
beréra produkterna samt tillgdnglig information om eller praktisk er-
farenhet 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 utvér-
dering av uppgifterna, som kan ligga till grund for kriterier och rikt-
linjer for utvérdering och beslutsfattande, med sérskild hanvisning till
de risker for manniskor och djur som uppstar eller kan uppsta och till
underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet.

8. RESTSUBSTANSER I ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER,
LIVSMEDEL OCH FODER

De bestammelser som faststdlls i avsnitt 6 i del B i bilaga II skall
tillimpas. Den information som kravs enligt detta avsnitt skall lamnas
om det inte ar mojligt att genom extrapolering fran tillgédngliga upp-
gifter om mikroorganismen dra slutsatser om hur restsubstanser av
vaxtskyddsmedlet upptrader. Sarskild uppmaérksamhet skall dgnas hur
restsubstanser av mikroorganismen och dess metaboliter paverkas av
hjélpdmnen.

(") EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
() EGT L 76, 22.3.1991, s. 35.



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 229

VM25
9. OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I MILJON

De bestammelser som faststdlls i avsnitt 7 i del B i bilaga II skall
tillimpas. Den information som kravs enligt detta avsnitt skall lamnas
om det inte dr mojligt att genom extrapolering fran uppgifterna enligt
ovannamnda avsnitt 7 dra slutsatser om viaxtskyddsmedlets omvand-
ling, spridning och fordelning i miljon.

10. EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER
Inledning

(1) Den information som ldmnas skall tillsammans med uppgif-
terna om mikroorganismen eller mikroorganismerna ricka for
att bedéma vixtskyddsmedlets inverkan péd icke-malorganismer
(flora och fauna) nér det anvinds pa avsett sitt. Effekten kan
hérrora fran enstaka, utstrackt eller upprepad exponering och
kan vara reversibel eller irreversibel.

(ii) Valet av lamplig icke-malorganism for att testa miljoeffekter
skall bygga pa uppgifter om mikroorganismen enligt del B i
bilaga II och pé uppgifter om hjilpdmnen och andra bestands-
delar enligt avsnitt 1-9 i den hér bilagan. Dessa uppgifter gor
det mojligt att vélja ldmpliga testorganismer, t.ex. sddana som
ar ndra beslaktade med mélorganismen.

(iii) I synnerhet bor den information som lamnats om véxtskydds-
medlet tillsammans med andra relevanta upplysningar och in-
formation om mikroorganismen ricka for att man skall kunna

— ange vilka varningssymboler, varningstexter och relevanta
risk- och skyddsfraser for 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 pro-
cesser, beroende pa vad som giller,

— gora det mojligt att utvdardera om sirskilda forebyggande
atgdrder behovs for att skydda icke-malarter.

(iv) Alla eventuella negativa effekter som iakttas under rutinunder-
sokningar skall rapporteras, och sadana ytterligare studier som
kan bli nédvindiga for att undersdka aktuella mekanismer och
bedoma effekterna bor genomforas och resultaten rapporteras.

(v

~

I allménhet har manga av de uppgifter om inverkan pa icke-
malarter som krdvs for godkdnnande av véxtskyddsmedel redan
lamnats in och bedomts infor inférandet av mikroorganismen
eller mikroorganismerna i bilaga 1.

(vi) Om det krivs data for exponering for att avgdra om en studie
maste utforas, skall de data som erhallits i enlighet med be-
stimmelserna i avsnitt 9 i bilaga III anvéndas.

Vid uppskattning av exponering skall hénsyn tas till all relevant
information om véxtskyddsmedlet och om mikroorganismen.
De parametrar som foreskrivs i detta avsnitt skall anvéndas
ndr de dr relevanta. Om det framgér av tillgdngliga data att
vixtskyddsmedlet har storre ffekt &n mikroorganismen skall
uppgifter om vixtskyddsmedlets effekter pa icke-malorganis-
mer anvéndas for att berdkna de relevanta forhéllandena mellan
effekt och exponering.

(vii) For att gora det lattare att bedoma om de erhéllna testresultaten
ar signifikanta bor man nér det dr mojligt anvdnda samma stam
av varje relevant art i de olika test av effekter pa icke-malor-
ganismer som skall goras.

10.1 Effekter pa faglar

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 effek-
ter pa grundval av tillgdngliga data om mikroorganismen, savida det
inte kan styrkas att det dr osannolikt att faglar exponeras.
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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 vaxtskyddsmedlets effek-
ter pa grundval av tillgdngliga data om mikroorganismen, savida det
inte kan styrkas att det &r osannolikt att vattenlevande organismer
exponeras.

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 dr mojligt att forutsdga vixtskyddsmedlets effek-
ter pa grundval av tillgdngliga data om mikroorganismen, savida det
inte kan styrkas att bin exponeras.

10.4 Effekter pa andra leddjur én bin

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.4 i bilaga Il maste
lamnas om det inte dr mojligt att forutsdga vaxtskyddsmedlets effek-
ter pa grundval av tillgéngliga data om mikroorganismen, savida det
inte kan styrkas att det &r osannolikt att andra leddjur &n bin ex-
poneras.

10.5 Effekter pa daggmask

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.5 i bilaga I maste
lamnas om det inte dr mojligt att forutsdga vaxtskyddsmedlets effek-
ter pa grundval av tillgdngliga data om mikroorganismen, savida det
inte kan styrkas att det r osannolikt att andra daggmaskar exponeras.

10.6 Effekter pa 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 vaxtskyddsmedlets effek-
ter pa grundval av tillgéngliga data om mikroorganismen, sévida det
inte kan styrkas att det dr osannolikt att markmikroorganismer som
inte & mélorganismer exponeras.

10.7 Kompletterande studier

Eventuella beslut om kompletterande studier skall fattas efter expert-
bedomning. Besluten skall bygga pa tillgédnglig information i detta
och 1 Ovriga avsnitt, sérskilt pa data om mikroorganismens specificitet
och om forvéntad exponering. Anvandbar information kan ocksé 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 vixtskyddet. Sarskild hansyn skall tas till produk-
tens kompatibilitet med ett integrerat véixtskydd.

Kompletterande studier kan omfatta studier av fler arter eller studier i
ytterligare steg, exempelvis av utvalda icke-malorganismer.

Den sokande skall ansdka om tillstind hos de behoriga myndighe-
terna for den aktuella typen av studie innan den genomfors.

11. SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV MILJOKONSE-
KVENSERNA

En sammanfattning och utvérdering av alla uppgifter som lamnas i
detta avsnitt skall goras i enlighet med de riktlinjer som de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna ldmnar om utformningen av dessa
sammanfattningar och utvirderingar. Den bor omfatta en detaljerad
och kritisk utvérdering av uppgifterna utifran tillimpliga kriterier och
riktlinjer for utvardering och beslutsfattande, med sirskild hanvisning
till de risker for ménniskor, djur, miljon och icke-malarter som upp-
star eller kan uppsta och till underlagets omfattning, kvalitet och
tillforlitlighet. Uppgifter skall lamnas sarskilt om foljande:

— prognos for omvandling, spridning och fordelning i miljén med
angivelse av tidsforlopp,

— identifiering av icke-maélarter och icke-malpopulationer som kan
utséttas for risker och en uppskattning av hur omfattande expo-
neringen av dessa kan komma att bli,

— faststéillande av forsiktighetsatgérder som krévs for att undvika
eller minimera kontaminering av miljon och for att skydda
icke-mélarter.
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V M45
BILAGA IV

STANDARDFRASER FOR SARSKILDA RISKER FOR MANNISKOR
ELLER MILJO ENLIGT ARTIKEL 16

INLEDNING

Foljande ytterligare standardfraser ar avsedda att komplettera de fraser som anges
i direktiv 1999/45/EG, som giller viaxtskyddsmedel. Bestimmelserna i1 det
direktivet skall ocksa tillimpas pé véxtskyddsmedel som innehaller mikroorga-
nismer eller virus som verksamma dmnen. Markningen av de produkter som
innehéller dessa verksamma &dmnen skall ocksa avspegla de bestimmelser om
test avseende hudsensibilisering och sensibilisering genom inandning som anges i
bilagorna II B och III B till direktiv 91/414/EEG.

De harmoniserade fraserna utgor grunden for kompletterande och sérskilda anvis-
ningar for anvéndning och paverkar darfor inte tillimpningen av andra delar av
artikel 16, sarskilt artikel 16.1 k-n och 16.4.

1. Standardfraser for sirskilda risker
v M55
1.1.  Sdrskilda risker for mdnniskor (RSh)
RSh 1
v M87
BG: ToxcnyeH npu KOHTAKT C O4MTe.
v M55
ES: Toéxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA:  Giftig ved kontakt med ejnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET: Miirgine silma sattumisel.
EL:  To&wko6 étav épOer oe emagr] pe to paTIO.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT:  Toksiska patekus | akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezé.
MT: Tossiku meta jmiss ma’l-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL:  Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Toéxico por contacto com os olhos.
v M87
RO:  Toxic in contact cu ochii!
v M55
SK:  Jedovaty pri kontakte s ofami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silméin.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M87
BG: Mo:ke 1a MpUYHHH (OTOCEHCUOMITH3ALHUS.
v M55

ES: Puede causarfotosensibilizacion.

CS:  Muze vyvolat fotosenzibilizaci.
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DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-striling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht moglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mumnopsi va npokorécel poTogvaicOnTomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Pud causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT:  Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU: Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista’jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL:  Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé¢ nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizacio.
v M87
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Mboze spdsobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymista valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M87
BG: KoHTakThT ¢ mapure NPHYMHABA M3rapsiHusl HA KoOXKaTa M
OYHTEe, KOHTAKTBHT € TEYHOCTTA NMPUYMUHSABA M3MPb3BaHHUS.
v M55

ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca cong-
elacion.

CS:  Pri styku s parami zpisobuje poleptani kiize a o¢i a pri styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver tsninger pa hud og ejne, og kon-
takt med vzeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfri-
erungen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab péletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga pohjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKUA£GOVY EYKOVNATA GTO OEPHO. KoL
oTO PATION EMOQN PE TO VYPO pPmOpEL VO TPOKUAEGEL KPLO-
TOyNROTO.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and con-
tact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pué causare
congelamento.

LV:  Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un sas-
kare ar Skidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.
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HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
Iését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skéry i oczu, kon-
takt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY M87

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou spésobuje popaleniny pokozky a o¢i a
kontakt s kvapalinou spésobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koze in o¢i, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus héyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

V M45
1.2 Sérskilda risker for miljon (RSe)

Inga.

2. Kriterier for anvindning av standardfraser for sirskilda risker
2.1 Kriterier for anvindning av standardfraser som rér mdnniskor
RSh 1

Giftigt vid kontakt med dgonen

Frasen skall anvindas i de fall ett 6gonirritationstest, utfort enligt bilaga
I A punkt 7.1.5, har visat uppenbara tecken péd systemtoxicitet (t.ex.
kolinesterashamning) eller dodlighet hos forsoksdjur, vilket troligen beror
pa att det verksamma dmnet har absorberats genom slemhinnan i 6gat.
Riskfrasen skall dven anvdndas om det hos ménniskor finns tecken pa
systemtoxicitet efter kontakt med 6gonen.

I dessa fall bor 6gonskydd foreskrivas i enlighet med de allménna be-
stimmelserna i bilaga V.

RSh 2
Kan orsaka dverkdnslighet for solljus/UV-strdlning

Frasen skall anvidndas da det finns klara bevis fran forsok eller dokumen-
terad exponering hos ménniskor att produkterna kan orsaka overkénslig-
het for solljus/UV-stralning. Frasen skall ockséd anvéndas for véxtskydds-
medel som innehaller ett visst verksamt d&mne eller en viss formulering
som kan orsaka Overkdnslighet for solljus/UV-stralning hos manniskor,
om dmnets koncentration i produkten &r 1 % (w/w) eller hogre.

Personliga skyddsatgdrder bor foreskrivas i dessa fall i enlighet med de
allménna bestdimmelserna i bilaga V.

RSh 3

Kontakt med dngor orsakar frdtskador pa hud och
6gon, kontakt med vidtska orsakar forfrysningsska-
dor

Frasen skall anvindas for vaxtskyddsmedel som é&r formulerade som
flytande gas (t.ex. metylbromidpreparat).
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Personliga skyddsatgérder bor foreskrivas i dessa fall 1 enlighet med de
allmédnna bestimmelserna i bilaga V.

Frasen skall inte anvdndas i de fall da fraserna R34 eller R35 skall
anvéndas enligt direktiv 1999/45/EG.

2.2 Kriterier for anvindning av standardfraser som ror miljon

Inga.
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BILAGA V

STANDARDFRASER FOR SAKERHETSANVISNINGAR TILL SKYDD
FOR MANNISKOR ELLER MILJO ENLIGT ARTIKEL 16

INLEDNING

Foljande ytterligare standardfraser ar avsedda att komplettera de fraser som anges
i direktiv 1999/45/EG, som giller véxtskyddsmedel. Bestimmelserna i det
direktivet skall ocksa tillimpas pa vixtskyddsmedel som innehaller mikroorga-
nismer eller virus som verksamma dmnen. Markningen av de produkter som
innehéller dessa verksamma &mnen skall ocksd avspegla de bestimmelser om
test avseende hudsensibilisering och sensibilisering genom inandning som anges i
bilagorna II B och III B till direktiv 91/414/EEG.

De harmoniserade fraserna utgdr grunden for kompletterande och sarskilda anvis-
ningar for anvdndning och péverkar dérfor inte tillimpningen av andra delar av
artikel 16, sérskilt artikel 16.1 k-—n och 16.4.

VM55
1. Allminna bestimmelser
Alla vixtskyddsmedel skall mérkas med f6ljande fraser och vid behov
kompletteras med texten inom parentes:
SP 1
VY M87
BG: [la He ce 3aMbpcsiBAT BOJUTE C TO3H NPOAYKT WJIM C HEroBaTa
onakoBka. (/la me ce nouucmea U3NON36AHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxunocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3s ommouHu Kananu Ha gepmu unu nvmuuiad.).
VM55

ES:  No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacion del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuaciéon de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  Neznelist'ujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplika¢ni zatizeni v blizKkosti povrchovych vod/Zabraiite kon-
taminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undga forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke sprojteud-
styr neer overfladevand/Undga forurening via draen fra gards-
pladser og veje].

DE: Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Nihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und StraBlenabliufe verhindern.)

ET: Viiltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee ldhedal mitte puhastada/Viltida saastamist labi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mnv polvvere To vepd pe To TPoidv 1 T cvokevasia Tov. [Na
pnv wAévete Tov £E0mMMONG £QUPROYNG KOVTO OF EMQUVELUKA
vouta/Na amopevydei  polvven péc® TOV GVGTNUATOV 0T0-
yétevong amd T MOOCTPMTES EMPAVEIES KOl TOVG OPOROVG. |

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer I’eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d’application prés des eaux de surface./E-
viter la contamination via les systémes d’évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.|

IT: Non contaminare I’acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]

LV: Nepiesarnot tideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinasanas tehniku ddenstilpju un @denstec¢u
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tuvuma/izsargaties no piesarposanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT:  NeuZter$ti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirSinio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartalyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelve-
zet6kon Keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL:  Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT:  Naio poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamentode aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminac¢des pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploragdes agricolas e estradas.]

v M87
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul siau (a
nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de
suprafatd/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a
apelor din ferme sau drumuri)!

VM55
SK:  Neznecist’'ujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Nedistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych véd/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov z pol'no-
hospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnaZevati vode. (Nap-
rav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini povrSinskih
voda./Prepreciti onesnaZenje preko drenaznih in odto¢nih jar-

FL: Ali saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali puh-
dista levityslaitteita pintaveden lidhettyvilld./Vilti saastumista
piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare.
(Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran gardsplaner och vigar.)

V M45
2. Sérskilda sikerhetsanvisningar

VMS5S

2.1.  Sdkerhetsanvisningar for anvindare SPo
Allmédnna bestimmelser

1. Medlemsstaterna far precisera lamplig personlig skyddsutrustning
for anvindare och foreskriva att vissa delar av denna utrustning
skall anvindas (t.ex. overdragsklader, forkldde, handskar, rejila
skor, gummistovlar, ansiktsskydd, visir, titslutande skyddsglaso-
gon, skyddshuva eller skyddsmask av angiven typ). Sddana kom-
pletterande sdkerhetsforeskrifter skall anviandas utan att det paver-
kar tillimpningen av de standardfraser som géller enligt direktiv
1999/45/EG.

2. Medlemsstaterna far dessutom precisera sirskilda moment, som
kraver sarskild skyddsutrustning, till exempel blandning, pafyll-
ning, hantering av det outspadda medlet, applicering, sprutning av
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VY M87

VMS5S

VY M87

det utspiddda medlet, hantering av nybehandlat material, t.ex.
véxter eller jord, eller vistelse i nybehandlade omraden.

3. Medlemsstaterna far ldgga till specifikationer for tekniska kontrol-
latgarder, till exempel foljande:

— Ett slutet system skall anvidndas nér bekdmpningsmedlet over-
fors fran sin behallare till spruttanken.

— Anvindaren skall arbeta i en sluten hytt (med luftkonditioner-
ing/luftfiltreringssystem) vid besprutning.

— Tekniska kontrollatgdrder far ersétta personlig skyddsutrust-
ning om de ger ett lika gott eller battre skydd.

Sdrskilda bestimmelser

SPo 1

BG:  Ilpm KOHTaKT ¢ KOKaTa, MbPBO Ja ce OTCTPAHU MPOAYKTA ChC
cyxa KbpHa M cjieJ TOBa K03KaTa Ja ce u3MHe 00W/IHO ¢ BojA.

ES:  En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasaZeni kiize pripravek nejdiive odstraiite pomoci suché
latky a poté kiZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA:  Efter kontakt med huden, fjern ferst produktet med en tor
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem
trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich
Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kdigepealt eemaldada vahend kuiva la-
piga ning seejéirel pesta nahka rohke veega.

EL:  ’"Yotepo omé emopn pe to déppa, aorpécTe TPAOTA TO TPOIOV
pe éva oteyvé mavi ko 6T cvvéyelo CemAvveTe TO Oéppo pe
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Apres contact avec la peau, éliminer d’abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I’eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV:  Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas Iid-
zekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar lielu
idens daudzumu.

LT:  Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU: Borrel valo érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezodott bort bé vizzel mossa le.

MT: Wara Kkuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skéra najpierw usuna¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.

RO:  Daca produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spalati cu multa apa!
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SK:

SL:

FI:

SV:

SPo 2

BG:

ES:
CS:
DA:
DE:

ET:
EL:

EN:
FR:
IT:
LV:
LT:
HU:
MT:
NL:
PL:
PT:

RO:

SK:
SL:
FI:
SV:
SPo 3

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

Po kontakte s pokozkou najskdr odstraiite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite veP’kym mnoZstvom vody.

Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo
z obilo vode.

Thokosketuksen jéilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiin runsaalla vedelli.

Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tviitta sedan med mycket vatten.

LsoTo 3amuTHO 00J1€KJI0 Ja ce u3Mmepe cjed ynorpeoda.

Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.
Vask alle personlige veernemidler efter brug.

Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.

Peale kasutamist kogu Kkaitseriietus pesta.

Zenlivete OLheS TIG TPOOTOTEVTIKEG Evovpacieg petd T
xpnon.

Wash all protective clothing after use.

Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
Lavare tutto ’equipaggiamento di protezione dopo I’impiego.
Péc lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.

Po darbo i$skalbti visus apsauginius drabuZius.

Hasznalat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.

Ahsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

Was alle beschermende kleding na gebruik.

Upraé odziez ochronna po uzyciu.

Depois da utilizacio do produto, lavar todo o vestuario de
proteccio.

A se spala toate echipamentele de protectie dupa utilizare!

Ochranny odev po aplikacii odistite.
Po uporabi oprati vso zas¢itno obleko.
Kaikki suojavaatteet pestiivi kiyton jilkeen.

Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.

CJien 3amajiBane Ha NMPOAYKTA Aa He Ce BAUIIBA JUMa U Tpe-
THPaHaTa 30HA Ja Ce¢ HaIlyCHEe He3a0aBHO.

Tras el inicio de la combustion del producto, abandoénese in-
mediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.

Po vzniceni pFipravku nevdechujte kouf a ihned opust’te oSet-
Fovany prostor.

Efter anteending af produktet, undga at indénde regen og
forlad det behandlede omride ojeblikkeligt.

Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.
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ET:  Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kéidel-
dud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Metd v ava@lreén To0 TPOiGVTOg PNV EIGTVEDCETE TOV KAV
KOl amopokpuvieite apéocms amd v mepoyn xpnons.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated areaimmediately.

FR:  Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fu-
mée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e ab-
bandonare immediatamente la zona trattata.

LV:  Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot dii-
mus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UzZsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyijtasa utan 6vakodjon a keletkezd fiist belé-
legzésétol, és azonnal hagyja el a Kkezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab min-
nufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk ver-
laten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie opu-
$ci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacdo do produto, nao inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VY M87

RO:  Dupia fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti im-

ediat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamZite opustite
oSetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessi viltettiivii savun hengittiimisti ja poistut-
tava Kisitellyltii alueelta viipymitti.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det
behandlade omradet genast.

SPo 4

VY M87
BG: OmnakoBkara /a ce 0TBOPH HAa OTKPHUTO U IIPH CYX0 BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

DE:  Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedéffnet wer-
den.

ET: Pakend tuleb avada dues ning kuivades tingimustes.

EL:  To odoyeio mpémer va avoyyBei oto dYmabpo kol og cuvOnkeg
Enpaoiag.

EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
FR:  L’emballage doit &tre ouvert a I’extérieur par temps sec.

IT: L’imballaggio deve essere aperto all’esterno e in condizioni di
tempo secco.

LV: Iepakojumu atveért arpus telpam un sausos apstaklos.
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LT:  Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegdn, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f’ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT: Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
VY M87
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscata!
VMS5
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL: EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhallan-
den.
SPo 5
VY M87
BG: /la ce mpoBeTpAT OCHOBHO/Ia ce MOCOYHM BpeMe/TpeTHPAHUTe
TJIOLIM/OpaH:KePHUTE 10 M3ChbXBaHe HA Pa3TBOpA, NMpeIu OT-
HOBO /1a ce BJe3e B THAX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS:  Pred opétovnym vstupem osSetiené prostory/skleniky [duklad-
né/uved’te dobu/do zaschnuti postFikového nanosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omréder/drivhuse ventileres [grundigt/eller an-
givelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], for man igen gir
ind i dem.

DE:  Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Ge-
wichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrocknung
des Spritzbelages) zu liiften.

ET:  Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/miratletud
aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi ku-
ivamiseni.

EL: Na oagpicete T0oUg  jOPpovg/ta  Ogppoxkima 6oV
ypnopomomOnkoy QurToappoka [TApmg/M vo mpocdoplotel
N XPOVIKN TEPIOSOG/PEYPL VO GTEYVAGEL TO TTPOIOV]| TTpwv Eavap-
meiTe.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be spe-
cified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu’au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d’y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all’essicca-
zione dello spray] le zone serre trattate prima di accedervi.

LV:  Pirms atgrieSanas riipigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (norada laiku) kameér izsmidzinatais Skidrums noZuvis.

LT:  Gerai isvedinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biiti nurodytas). Jeiti | apdorotus plotus leidZiama tik visis-
kai jiems iSdZiiivus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghidzakat [alaposan/az el6irt id6n 4t/a per-

met felszaradasaig] szelloztesse az oda valé visszatérés elétt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta’hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga’tidhol.
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2.2.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wejsciem poczeka¢ do wysch-
nigcia cieczy.

PT:  Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK:  Pred d’alSim vstupom dékladne vyvetrajte oSetrovany pries-
tor/sklenik tak, aby rozpraseny roztok pripravku zaschol/u-
ved’te potrebny ¢as/.

SL:  Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrSine/-
rastlinjake/doloci se cas/dokler se naneseno sredstvo ne posusi.

FI: Kasitellyt alueet/kasvihuoneet/Kkisiteltyja alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetdan tuuletusaika/kun-
nes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten tor-
kat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

Séikerhetsanvisningar som ror miljon SPe

SPe 1

BG: C umea onma3paHe Ha MOJANOYBEHHUTE BOAU/TIOYBOOOHTABAIIUTE
OpraHu3MH, Ja He ce MNpWIara TO3M MM APYr HNPOAYKT,
CHIBPIKALL (0d Cce ROCOUU AKMUBHONO 8CUECHBO U ZPYRaAma
AKMUGHU 8eu|ecmeda cnoped ciyuds) nopede ot (0a ce nocouu
cpoka unu wecmomama).

ES:  Para proteger[las aguas subterraneas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corres-
ponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS:  Za 1celem ochrany podzemnich vod/pudnich organismi nea-
plikujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo popfipadé skupinu ucinnych latek) déle/vice
nez (uved'te urcitou lhitu nebo Cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette pro-
dukt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet pa
aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke an-
vendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
”...” oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirk-
stoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe
der Anwendungshéufigkeit in einem bestimmten Zeitraum) an-
wenden.

ET:  Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi likskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (miératleda
vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem Kkui (periood vdi
madratletav sagedus).

EL: T vo mpoctotéiyete [ta voysla vepd/tovg opyaviopols 6to
£d0poc] v ypnolponorcite ovTo 1| 0TOLOINTOTE GALO TPOIOV
mov mEPLEYEL (TPOGIIOPIoTE TN OPAGTIKY OVGiL 1) TNV KoTNyopio
TOV OVCLOV OVOIAOY®MG) TEPLEGOTEPO 0md (VO TPOGIIOPIOTEL M
YPOVIKN TEPIOBOG N 1 GLYVOTNTO).
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EN:  To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or fre-
quency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli ”...” vai citu augu aizsardzibas lidzekli,
kur§ satur ”...”(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT:  Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus ne-
naudoti Sio ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikligja medziaga ar medziagu grupe, kaip tinka) daz-
niau kaip (laikas ar daznumas turi bati nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj €16 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfeleld hatébanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazo
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt idétartam/-
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tappli-
kax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-
sustanza jew klassi ta’sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (spe-
cifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen]| te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentic) geb-
ruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowaé¢ tego lub Zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywna lub klase substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okre$lony czas)/nie cze$ciej niz (okreslona czgs-
totliwos¢).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], nao aplicar este produto ou qualquer outro que con-
tenha (indicar, consoante o caso, a substancia activa ou a familia
de substancias activas) durante mais de (periodo a precisar) ou
mais do que (frequéncia a precisar).

VY M87
- RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati sub-
stanta activa sau clasa corespunzitoare, dupa caz) mai mult
de (sa se specifice perioada de timp sau frecventa tratamen-
telor)!

v M55
SK:  Z dbévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujuci (uved’te u¢innu latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhSie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi zascite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi viltettiiva ti-
min tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltdi (tapauk-
sen mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttéod useammin (ajan-
jakso tai kéyttotiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), an-
vind inte denna produkt eller andra produkter innehallande
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(ange verksamt d@mne eller grupp av @mnen) mer #n (ange tid-
speriod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: /la He ca mpwujara npu (da ce nocouu muna no4eéa uiu cumy-
ayuama) NOYBH, C 1ieJI ONA3BaHe HA MOANOYBEHUTE BOAN/BOJI-
HUTE OPraHu3MHU.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acuati-
cos], no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS:  Za tucelem ochrany podzemnich vod/vednich organismi nea-
plikujte pripravek na pudach (uved'te druh pady nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
mi dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden ausbr-
ingen.

ET:  Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méaarat-
leda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: The vo mpoctatéyete [to voyswo vepd/Tovg vopofiovg opya-
VIGHOVS] pnv p1NOoLHoToLEiTE TO TPOiIOV aVTé o €d4QN (Tpoc-
dopiote TOV TOTO TOV €3APOVG 1 TIG WIOHTEPEG GUVONKEG).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR: Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou situation
apréciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situazione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot (no-
rada augsnes tipu vai apstaklus) augsnes.

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus ne-
naudoti (nurodyti dirvozemio tipa ar situacija) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt ta-
lajtipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’l-ilma tapplikax
f’hamrija (specifika t-tip ta’hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL:  Om [het grondwater/in het water levende organismen] te be-
schermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para proteccio [das aguas subterraneas/dos organismos aqua-
ticos|, nao aplicar este produto em solos (precisar a situagdo ou
o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!

SK:  Z ddévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov ne-
aplikujte na (upresnite typ pody alebo situaciu) podu.

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttdd (tds-
mennetddn maaperatyyppi tai tilanne) maaperiin.
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SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), an-
vind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhal-
lande).

SPe 3

BG: [la ce ocurypu HerperupaHa OydepHa 30Ha OT (da ce nocouu
pazcmosanueno) 10 He3eMeIeJCKH 3eMH/TIOBLPXHOCTHH BOJIH,
¢ [eJ oma3’BaHe HA BOJAHHMTE OPraHM3MHU/PacTeHUATA, KOUTO
He ca 00eKT HAa TpeTHpPaHe/YJIEHeCTOHOTHTe, KOUTO He ca
00eKT HAa TpeTHpaHe/HACEKOMMHTe.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objeti-
vo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar
una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za tcelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/ne-
cilovych ¢lenovci/hmyzu dodrZujte neoSetiené ochranné
pasmo (uved'te vzdalenost) vzhledem k nezemédélské pudé/-
povrchové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzermere end (angiv afstand) fra [vand-
miljeet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omride| for at be-
skytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-malor-
ganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/-
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Obe-
rflichengewiisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/-
putukate kaitsmiseks pidada Kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (madratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: INo ve mpootatéyete [tovg vopofrovg  opyaviepovs/pn
oToyEVONEVE QUTA/PN oToysvopEva apOpdémoda/iviopna] va
apioeTe oy ayéikaotn (Ovn mpootaciog (mpocdopicte TV
amOGTOCN) HEXPL [UN YEOPYIKY YNI/CONOTE ETLPAVELIK®OV VOG-
TOV].

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of (di-
stance to be specified) to non-agricultural land/surface water
bodies.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cib-
les/les arthropodes non cibles/les insectes|, respecter une zone
non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la zone non
cultivée adjacente/aux points d’eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV:  Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos au-
gus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot aiz-
sargjoslu (norada attalumu) Iidz lauksaimnieciba neizmantoja-
mai zemei/iidenstilpém un tdenstecém.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/-
netikslinius nariuotakojus/vabzdZius biitina iSlaikyti apsaugos
zong (nurodyti atstuma) iki ne Zemés iikio paskirties Zemés/pa-
vir§inio vandens telkiniy.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi fold-
teriilettél/felszini vizektdl (az eldirt tavolsag) tavolsagban tart-
son meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immira-
ti/artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona Kkonfini
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hielsa mill-bexx ta’(specifika d-distanza) minn art mhix agri-
kola/ghadajjar ta’l-ilma fil-wic¢.

NL: Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opperv-
laktewater| niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreSlenie strefy buforo-
wej w odleglo$ci (okreslona odleglosc) od terenéow nieuzytko-
wanych rolniczo/zbiornikéw i ciekéw wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao
visadas/dos insectos/artrépodes nao visados], respeitar uma
zona nao pulverizada de (distancia a precisar) em relacao [as
zonas nao cultivadas/as aguas de superficie].

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta/ar-
tropodelor/insectelor ne-tinta respectati o zona tampon netra-
tata de (sa se specifice distanta) pana la terenul necultivat/apa
de suprafata!

SK:  Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/-
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetrova-
nou plochou a neobhospodarovanou zonou/povrchovymi vod-
nymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite dizku).

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/Zuzelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrSine/vodne povrsine.

FI: (Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettivi
(tdasmennetdin etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter in de
man avser att bekimpa/andra leddjur 4n de man avser att
bekimpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstand) till
(icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG: /la He ce mpujara BbPXy HeNpPOMYCKJIMBH NMOBbPXHOCTH KaTo
acanar, 0eToH, maBaxK, ’KeJIe30MbTHU JUHUM H APYTH TAaKHBA
¢ BHCOK PHCK 32 OTTHYaHe, C IeJl OIa3BaHe HA BOJHHUTE Op-
TaHH3MHU/PAaCTeHUATA, KOUTO He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el as-
falto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en
otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin ne-
aplikujte pripravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’ nebo v jinych piipa-
dech, kdy hrozi vysoké rizikoodplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa impermeable overflader sisom asfalte-
rede, beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernba-
nespor] eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko
for run-off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der
lever i vand/planter, man ikke ensker at bekzampe].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberfliichen wie Asphalt, Beton, Kopf-
steinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.
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ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada li-
bilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon, munakivi,
raudteeroopad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

EL: T va mpoctatéyete [vdpofrovg opyoviepovs/un 6toysvopeva
QUTG] va pnv YPNCHUOTOIEITOL GE UOUTEPUGTES EMLPAVEIES
0mMGg G6QUATO, oKVPOdENd, MOGGTPpOTE [cLONpPOTPOLES] KoL
alheg em@aveleg pe vYNAo Kivovvo amoppong.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobblesto-
nes, railway tracks and other situations with a high risk of
run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cib-
les], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles que
le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées| et dans toute
autre situation ou le risque de ruissellement est important.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersa-
glio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu tidens organismus/ar lietojumu nesaistitos au-
gus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlaidigas virs-
mas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un citas
vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidZiy pavirSiy tokiy kaip asfaltas, beto-
nas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar Kitose situaci-
jose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliilleteken (pl. aszfalt, beton, utcakévezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq u¢uh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit, ¢ang-
aturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b’riskju kbir
ta’skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, be-
ton [,/en] Kkasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych po-
wierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i in-
nych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nio
visadas], nao aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betao, empedrados [ou linhas de caminho-
de-ferro|, nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M87
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment, pa-
vaj, cale ferati sau in alte situatii in care exista risc mare de
scurgere!

\VES
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
dlaZzobné kocKy, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvy-
Sené riziko stekania vody.

SL: Zaradi zascite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne upo-
rabljati na neprepustnih povrSinah kot so asfalt, beton, tlak,
ZelezniSki tiri in drugih povrSinah, kjer je velika nevarnost
odtekanja.
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FIL: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttid lipdisemittomilli pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter in de
man avser att bekidimpa), anvind inte denna produkt pa hard-
gjorda ytor siasom asfalt, betong, kullersten, (jarnvigsspar)
och andra ytor med hog risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykTsT TpsidBa Ja € HAMBJIHO MHKOPIOPHPAH B MOYBaTa,
¢ [eJ oma3BaHe HA NMTHIHMTE/INBHTe 003aliHUIM. YBepere ce,
Ye MPOAYKTHT € HANNBJIHO MHKOPNOPHPAH W B Kpasl HAa peio-
BeTeE.

ES:  Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS:  Za tcelem ochrany ptaki/volné Zjicich savei musi byt pri-
pravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byl pFipravek
zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysad-
bovych radki.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildeekket for enden af raekkerne.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend téielikult mul-
laga iihinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zwpocstotéyere [movid/ayproe Onhooctikd] To mpoiov
npémel va kKohw@Bsi Tpog amd 10 £d0¢oc. BeformOsite
OGS TO TPOIOV £xel KAAVQOEL TMPOS 6TIC GKPES TOV CVAU-
KLOV.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages], le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s’assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné ar kultiraugu rindu gales.

LT:  Siekiant apsaugoti pauksc¢ius/laukinius gyviinus biitina pro-
duktg visiSkai jterpti i dirva, uZtikrinti, kad produktas biity
visiSkai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi I-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f’tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.
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PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens], incorpo-
rar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos sul-
cos.

RO:  Pentru protectia pasirilor/mamiferelor silbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura cd produ-
sul este incorporat in totalitate la sfirsitul rindurilor!

SK:  Z dovodu ochrany vtakov/dive Zijicich cicavcov sa musi vSe-
tok pripravok zakryt’ podou. Presvedcte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty podou aj na konci brazdy.

SL: Zaradi zaScite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo po-
polnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vde-
lano v tla tudi na koncih vrst.

FI: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiiin; varmistettava, etti tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myo6s vakojen pidssi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur) maste produkten ned-
myllas helt och hillet i jorden; se till att produkten #ven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: /la ce oTcTpaHsT pa3jieTuTe/pa3nujieHUTe KOJIHYECTBA, C 1]
oma3BaHe Ha NTHIHUTE/IUBUTE 003aHHHMIIN.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrameaccidental.

CS:  Za tcelem ochrany ptaku/volné Zijicich saved odstraiite roz-
sypany nebo rozlity pripravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr]| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Végeln/wild lebenden Sdugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kdrvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpostatéyete [movhd/aypra (da] poléyte 660 mpoiov
&xer yvbei kara AdOog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/les mammiferes sauvages], récupé-
rer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, noverst izslakstiSa-
nos.

LT:  Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus pasalinti pa-
biras ar iSsiliejusi produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.

MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi sel-
vaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwac rozlany/roz-
sypany produkt.
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PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor salbatice indepirtati
urmele de produs!

SK:  Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijucich cicavcov odstraite
nahodne rozsypany pripravok.

SL: Zaradi zaScite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto
sredstvo.
FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisikkéiden) suojelemiseksi ympi-

ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.
SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.
SPe 7

BG: I[a He Ce nmpuJjara mo BpeMe Ha pasMHOKUTEJTHUA MEPHOT HA
NTHIHUTE.

ES: No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE:  Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL:  Na pnv gpnoypomoleitor Katd TV TEPiodo avamopayoyns Tov
TOVMADY.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR:  Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oi-
seaux.

IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV: Nelietot putnu vairo$anas perioda.

LT:  Nenaudoti pauks¢iy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta’l-ghasafar.

NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.

PT:  Nao aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.

RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasa-
rilor!

SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.

SL:  Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.

FI: Ei saa kayttda lintujen lisdidntymisaikaan.

SV:  Anvind inte denna produkt under figlarnas hickningsperiod.

SPe &8

BG: Omnacen 3a nuenute//la He ce mpuJiara npu KyJITypHu 10 BpeMe
Ha Ib(QTeK, ¢ 1eJ ona3BaHe HA MYEJUTE H IPYrH HACEKOMU-
onpamuTesn//Ia He ce M3MO/I3Ba HA MeCTa, Kb/ETO MMa aK-
THBHA nama Ha myesn/IIpemecrere WM mokpuiiTe mMyeJHUTE
KOLIEpU MO BpeMe HAa TPEeTHPAHETO U 3a (da ce nocouu cpokK)
cien Tperupane//la He ce nmpuJjaara Npu HaJu4ue Ha WbQTAIA
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mJieBeJHa pactutejHoct/[leBesinTe 1a ce yHHIIOXKAT Npeau
ubprexa um//la He ce mpuiara mpeau (da ce nocouu cpok).

VM55
ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floracion de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento y du-
rante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracién./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracion./No aplicar antes de (in-
diquese el tiempo).

CS:  Nebezpecny pro véely./Za ti¢elem ochrany véel a jinych hmy-
zich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neaplikujte
na mistech, na nichZ jsou véely aktivni pfi vyhledavani potra-
vy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uvedte dobu)
premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZze se na pozemku
vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraiite pied jejich kve-
tenim./Neaplikujte pied (uved’te dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgreder./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller
flyt bikuber i behandlingsperioden og i (nzvn antal timer/dage)
efter behandlingen./Ma ikke anvendes i nzerheden af blomst-
rende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke anven-
des inden (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen be-
stiubenden Insekten nicht auf bliihende Kulturen aufbring-
en./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf
Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwen-
dung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt
oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden
Unkrédutern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen
entfernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET:  Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud eemaldada véi
Kkatta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasuta-
da/Umbrohi enne Gitsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(maiératleda aeg).

EL:  Emxivovvo 1o Tig péhocec. INo va mpootatéyere Tic péhc-
0£g KOU GAAo. €VTOpO EMKOVIOGNG MV YPNGINOTOLEITE TO
mpoiov o koAlépyeies  kotd TNV avBogopia./Mnv
APNOLUOTOLEITE TO TTPOIOV KUTA TNV TEPI0S0 MOV Ol PEAIGGES
GUAAEYOUV YUPT./ATOPOKPUVETE 1] KOADYTE TIG KVYELEG KOTA
TN YPNOI TOV TPOiIdVTOS Kan emi (ovapépate T YpOVO) PETH TN
xpnon./Mnv ypnopomoleite To mPOiOV KUTA TNV TEPI0dO V-
Bogopiag Cilaviov./Amopoxpivere ta Qilavie wpwv amd Tnv
avBogopio./Mnv To ypnoponorcite mpv (avapépate To ypoVo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating in-
sects do not apply to crop plants when in flower./Do not use
where bees are actively foraging./Remove or cover beehives
during application and for (state time) after treatment./Do not
apply when flowering weeds are present./Remove weeds be-
fore flowering./Do not apply before (state time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et aut-
res insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la florai-
son./Ne pas utiliser en présence d’abeilles./Retirer ou couvrir
les ruches pendant I’application et (indiquer la période) apres
traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur
sont présentes./Enlever les adventices avant leur floraison./Ne
pas appliquer avant (indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti im-
pollinatori non applicare alle colture al momento della fiori-
tura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuovere
o coprire gli alveari durante I’applicazione e per (indicare il
periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
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piante infestantiin fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

LV: Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedésanas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nancius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uZdengti biciy
avilius pur§kimo metu ar (nurodyti laika) po purSkimo./Nenau-
doti kai yra Zydinciy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zy-
déjimo/Nenaudoti iki (nurodyti laika).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok
védelme érdekében viragzasi idészakban nem alkalmazhaté/-
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazis idejére és a kezelés utian (megadott idds-
zak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Viragzo
gyomnévények jelenléte esetén nem alkalmazhat6/Viragzas
elétt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idépont) elott
nem alkalmazhaté.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq uc¢uh tar-raba’meta jkunu bil-fjur/-
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti I-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika I-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi 1-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax qa-
bel (specifika I-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaat-
sen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of bedek
bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende
(geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik dit product
niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onk-
ruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet voor (geef de
datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczol i innych
owadow zapylajacych nie stosowaé na rosliny uprawne w cza-
sie kwitnienia/Nie uzywaé w miejscach gdzie pszczoly maja
pozytek/Usuwa¢é lub przykrywa¢é ule podczas zabiegu i przez
(okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwit-
nace chwasty/Usuwaé¢ chwasty przed kwitnieniem/Nie stoso-
waé przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para proteccio das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nio aplicar este produto du-
rante a floracdo das culturas./Nao utilizar este produto du-
rante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Remo-
ver ou cobrir as colmeias durante a aplicacio do produto e
durante (indicar o periodo) apos o tratamento./Nao aplicar este
produto na presenca de infestantes em floracio./Remover as
infestantes antes da floracdo./Niao aplicar antes de (critério
temporal a precisar).

v M87

RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte in-
secte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul infloritu-
lui!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albine-
lor!/indepirtati sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (sd se
specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati pro-
dusul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti buruie-
nile fnainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se specifice
perioada de timp)!

VM55
SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany véiel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/Nepouzi-
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2.3.

vajte, ked’ sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie a
(uved'te cas) po aplikacii ule prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaju kvitnice buri-
ny/Odstraiite buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred (uvedte
cas).

SL: Nevarno za ¢ebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase cebel./Med tretiranjem in (navede se ¢asovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti ¢ebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cveten-
jem./Ne tretirati pred (navede se Casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kiyttidd viljelykasvien ku-
kinta-aikaan./Ei saa kiyttii aikana, jolloin mehiliiset lentiviit
aktiivisesti./Mehiliispesit poistettava tai suojattava levittimi-
sen ajaksi ja (aika) ajaksi kdsittelyn jilkeen./Ei saa kiyttii,
jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikkakasvit en-
nen kukinnan alkua./Ei saa kiyttii ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pa blommande gro-
da./Far inte anvindas dédr bin aktivt soker efter foda./Av-
lagsna eller tick over bikupor under behandling och under
(ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt
di det finns blommande ogris./Avligsna ogris fore blom-
ning./Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

Sékerhetsanvisningar som ror god lantbrukssed

SPa 1

BG: Jla He ce mpujara To3u WIH APYr NPOAYKT, ChAbP:KalL (da ce
noCOYU AKMUGHOMO GEW{EeCMEO WU 2PYNAMA  AKMUGHU
geuwgecmea cnopeo ciyuas) nopede OT (da ce nocouu opoa Ha
npunodceHuAma uiu cpoxa), 3a 1a ce u3derHe pasBUTHETO HA
Pe3MCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este pro-
ducto ni ningin otro que contenga (indiquese la sustancia ac-
tiva o la clase de sustancias, segun corresponda) mas de (indi-
quese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pFipravek, ktery obsahuje (uved'te G¢innou latku nebo po-
piipadé skupinu uéinnych latek) vice/déle mez (uved'te Cetnost
aplikaci nebo lhttu).

DA: For at undgé udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder ir-
gendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung des
Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthiilt, nicht mehr als
(Angabe der Héaufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht wer-
den.

ET: Resistentsuse tekkimise véltimiseks seda voi iikskoik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasutamiskordade
arv vOi madratletav periood), mis sisaldab (médratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).

EL: IIpokeypévov vo pnv  avomwtoyfei  avtiotaon  pny
APNOLPOTOLEITE AVTO 1| 0TTO10ONTOTE GAAO TTPOIGV TOV TEPLEYEL
(mpocdopicte TN SpaCTIK OLGIOL 1 TV KOTNYOpidt TOV OLCLOV
avoAOY®G) TEPEGOTEPO MO (VO TPOGOOPISTEL 1| GLYVOTNTO)
Qopéc.

EN: To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
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substances, as appropriate) more than (number of applications or
time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre d’applications
ou durée a préciser).

IT: Per evitare I’insorgenza di resistenza non applicare questo o
altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la classe di
sostanze, a seconda del caso) piu di (numero di applicazioni o
durata daprecisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot So vai jeb-
kuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ... (norada
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT:  Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti $io pro-
dukto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti veikliaja
medziaga ar medziagu grupg) dazniau kaip (nurodyti apdorojimu
skaiciy arba laikotarpy).

HU: Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfeleld hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt kezelésszam
vagy iddszakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi pro-
dott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta’sustanzi
attivi kif imiss) aktar minn (I-ghadd ta’applikazzjonijiet jew il-
hin i ghandu jkun specifikat)

NL: Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de naam
van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen)
bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal toepass-
ingen aan)/miet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowac tego
lub Zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢ sub-
stancj¢ aktywna lub klasg substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/nie czeSciej niz (okreslona czgstotliwosé).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nio aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
caso, a substancia activa ou a familia de substancias activas) mais
de (ntimero ou periodo de aplicacdes a precisar).

v M87
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sd se specifice substanta activia sau
clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd@ se specifice
numadrul de tratamente sau perioada de timp)!

VM55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujuci (uved’te G¢innu latku alebo skupinu latok)
dlhsie ako (upresnite pocet aplikacii alebo casovy usek).

SL: Zaradi preprefevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FIL: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttdi titi tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisiltid (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (kiyttotiheys).

SV:  For att undvika utveckling av resistens anviind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt
amne eller grupp av @mnen) mer idn (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 254

VM55
2.4.  Sdrskilda sikerhetsanvisningar for rodenticider SPr
SPr 1
VY M87
BG: IlpumamkuTe /1a ce NOCTABAT Taka, 4e Ja ObJe cBeleH /10
MHHHMYM PHCKAa OT KOHCYManusi OT APYrd :KuBOoTHU. Bioko-
BHTe NPHMAaMKH [a ce NOCTaBAT TaKa, 4Ye Ja He MOrar aa
0bJaT pa3sHeCeHM OT rpH3ayvm.
VM55

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestién por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt,
f.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gang-
system. Pas pa, at produkt i blokform ikke kan flyttes vaek af
de gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Kéder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere
ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch
Nagetiere nicht méglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusséodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Ta dorkdpota 0o npéner vo Tomo0etn000V pe Tpémo TéTOL0 TOL
va ghayretorom0gi  mOavoTnTe va Ketavalowodv amd dile
{da. Ac@aricTe TO SOADONATO £TGL OOCTE VA PNV PTOPOVV VO
T0 TOPAGVPOVY TO., TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appéts doivent étre disposés de maniére 2 minimiser le
risque d’ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les appats
afin qu’ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai ro-
ditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi buti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi buti taip sau-
gomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a leheté
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbol mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt a rage-
salok ne hurcolhassak el.

MT: IIHlixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma’jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdi-
eren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢
przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.
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PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestio por
outros animais. Fixar os iscos, para que nio possam ser ar-
rastados pelos roedores.

v M87
RO: Momeala trebuie depozitati in conditii de securitate astfel
incit si se micsoreze riscul de a fi consumati de citre alte
animale! A se asigura momeala astfel incit si nu poati fi
mutati de citre rozitoare!

VM55
SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli

odtiahnut’.

SL:  Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Sydétit on sijoitettava siten, etti ne eivit eiheuta riskii muille
eldimille. Syotit on Kkiinnitettivi siten, etti jyrsijit eivit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena sa att de inte kan slipas ivig av gnagare.

SPr 2

v M87
BG: Tperupanurte njomu Tpsi6Ba ja 0bJaT 0003HAYeHU B NepH-
oxa Ha Tperupade. /la ce MOCOYM ONMACHOCTTA OT OTPaBsiHe
('bPBMYHO WM BTOPUYHO) ¢ AHTHKOATYJIAHTA M /Ia ce yKaKe
HeroBara NpoTHBOOTPOBA.

VMS5S
ES: La zona tratada debe sefalizarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetfeni musi byt béhem oSetfovani ozna-
cena. Je tfeba upozornit na nebezpeci otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrade skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren forforgiftning (primzer eller sekundzer) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal nzev-
nes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (primiren oder sekundi-
ren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegen-
mittel sollte erwihnt werden.

ET: Kaiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mérgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema ira mainitud.

EL: H meproyf otnv omoia &xel ypnoipomon)0si to mpoiov mpémer
va €xel oNPEdEVTEL KaTa TV TTEPiodo ypions. Oa mpimer vo
OVOQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOLS 1] OEVTEPOYEVOVLS) ONAN-
™PiacnS 00 TO AVTITNKTIKG KAOMDS Kol TO avTidoTo 68 mepi-
nTmon dnintnpiconc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be men-
tioned.

FR:  La zone de traitement doit faire ’objet d’un marquage pen-
dant la période de traitement. Le risque d’empoisonnement
(primaire ou secondaire) par I’anticoagulant, ainsi que son
antidote doivent étre mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all’anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.
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VM55

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markéet. Noradit sain-
desanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT:  Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpj. Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu pa-
vojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kkezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’avvelenament (pri-
marju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

NL:  De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode wor-
den gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secundaire)
vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden ver-
meld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi byé oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegol-
nione.

PT: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com men-
¢do ao perigo de envenenamento (primério ou secundirio)
pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste tltimo.

RO: Zona de tratament trebuie marcata in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otravire (principal si secun-
dar) cu anticoagulant si antitodul specific!

SK:  Osetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL:  Tretirano obmodje je treba v ¢asu tretiranja oznaciti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FL: Kiisiteltiva alue on merkittivi kisittelyaikana. Antikoagulan-
tin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaari-
nen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omridet skall markeras under behandlings-
perioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MwbprBuTe rpH3aud jAa ce OTCTPAHABAT OT TPeTHPaHATa
IUIOI BCEKU [eH Ipe3 leJusi ImepuoJ Ha TperupaHe. [a ne
ce U3XBBPJAT B KO(HU 32 GOKIYK MJIM HA CMETHINA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de ba-
sura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pFipravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetisté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i dbne affaldsbeholdere.

DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode téglich entfernen.
Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nirilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pédev. Mitte panna priigikastidesse vo6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.
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EL: Toa vekpd tpokTikd mpémel va amopokpivovror kaOnpepiva
amd TV TEPLoyn xPNoNS o€ 6AN TN SdpkeEld YPNoIHOTOiINOoNS
T0V PoidvToc. Nao punv TomoBeTovvTal 68 KASGOVS ATOPPINNd-
TOV 00TE 6€ COKOVAES GKOVTIOIDV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on rub-
bish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aiz-
vakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai kaud-
zes.

LT:  Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiek-
viena diena viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy déZes arba
sgvartynus.

HU: Az elhullott ragesalékat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrél. A tetemeket tilos hulladéktartilyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrat-
tat. Tarmihomx f’kontenituri taz-zibel jew fuq il-mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL:  Martwe gryzonie usuwa¢ z obszaru poddanego zabiegowi kaz-
dego dnia. Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw na $mieci i nie wy-
wozi¢ na wysypiska $mieci.

PT: Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

VY M87
RO:  Rozatoarele moarte trebuie si fie indepirate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

VM55
SK:  Mitve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy dein odstra-
nit’. NehadZte ich do odpadovych nadob alebo na smetisko.

SL: Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali§¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijiat on kerittiva kisittelyaikana alueelta paivit-
tdin. Niitd ei saa heittda jitesiilioihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort fran behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte liggas i soptunnor eller pa

soptipp.

V M45
3. Kriterier for anvindning av standardfraser for sirskilda sikerhets-
anvisningar

3.1 Inledning

Generellt sett far vixtskyddsmedel endast godkédnnas for de specifika
anvindningar som anses acceptabla pa grundval av en utvdrdering enligt
de enhetliga principer som faststills i bilaga VI till detta direktiv.

I den man de ar tillampliga skall de sérskilda sdkerhetsanvisningarna
aterspegla resultatet av sadana utvérderingar enligt de enhetliga princi-
perna och anvéndas sarskilt i de fall da atgédrder for att minska riskerna
maste vidtas for att forhindra oacceptabla effekter.
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32 Kriterier for anvindning av standardfraser for sdrskilda sdkerhetsanvis-
ningar for anvindare

SPo 1

Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en torr
trasa och tviitta sedan med mycket vatten.

Frasen skall anvdndas for véxtskyddsmedel som innehaller bestandsdelar
som kan reagera kraftigt med vatten, till exempel cyanidsalter eller alu-
miniumfosfid.

SPo 2
Tviitta alla skyddsklidder efter anvindning.

Denna fras rekommenderas nér skyddskldder kridvs for att skydda anvén-
dare. Den ir obligatorisk for alla véxtskyddsmedel klassificerade som T
eller T+.

SPo 3

Nir produkten antints, andas inte in réken och limna det behand-
lade omradet genast.

Frasen kan anvindas for vixtskyddsmedel som anvénds for desinficering
genom rokning i de fall da skyddsmask inte &r ett krav.

SPo 4
Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhallanden.

Frasen bor anvéndas for véxtskyddsmedel som innehaller verksamma
amnen som kan reagera kraftigt med vatten eller fuktig luft, till exempel
aluminiumfosfid, eller som kan orsaka sjdlvantindning, till exempel (al-
kylenbis-) ditiokarbamater. Frasen kan ocksa anvindas for flyktiga pro-
dukter klassificerade med R20, R23 eller R26. Expertutlatande maste
inhdmtas i enskilda fall for att bedoma huruvida preparatets egenskaper
och forpackning ar sddana att de kan orsaka skada for anvandaren.

SPo 5

Viadra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten har torkat)
fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

Frasen kan anvindas for vaxtskyddsmedel som anvinds i véxthus eller
andra avgriansade utrymmen, till exempel lagerlokaler.

33 Kriterier for anvindning av standardfraser for sdrskilda sdkerhetsanvis-
ningar for miljon

SPe 1

For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvind inte
denna produkt eller andra produkter innehallande(ange verksamt
dmne eller grupp av dmnen)mer adn(ange tidsperiod eller antal behand-
lingar).

Frasen skall anvindas for vaxtskyddsmedel for vilka en utvérdering enligt
de enhetliga principerna visar att det, for en eller flera angivna anvénd-
ningsomraden, krdvs atgarder for att minska riskerna for ackumulering i
marken, effekter pd daggmaskar eller andra marklevande organismer eller
markens mikroflora och/eller grundvattenfororening.

SPe 2

For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anviind inte
denna produkt pé(ange jordtyp eller markforhdllande).

Frasen kan anvindas som en étgird for att minska riskerna for eventuell
fororening av grundvatten eller ytvatten under kénsliga forhallanden (till
exempel jordtyp, topografi eller for drdnerade jordar), om en utvirdering
enligt de enhetliga principerna visar att det, for en eller flera angivna
anviandningsomraden, krivs atgirder for att minska riskerna for oaccep-
tabla effekter.

SPe 3

For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter in de man
avser att bekdmpa/andra leddjur in de man avser att bekimpa/in-
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sekter), limna en sprutfri zon palange avstand)till (icke-jordbruks-
mark/vattendrag).

Frasen skall anvéindas for att skydda andra vixter eller organismer én de
man avser att bekdmpa eller vattenlevande organismer, om en utvérdering
enligt de enhetliga principerna visar att det, for en eller flera angivna
anvandningsomraden, krivs atgarder for att minska riskerna for oaccep-
tabla effekter.

SPe 4

For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de man
avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa hardgjorda ytor
sasom asfalt, betong, kullersten, (jdrnvdigsspdrjoch andra ytor med
hog risk for avrinning.

Beroende pé vixtskyddsmedlets anvdndningsmonster kan medlemsstaten
anvénda frasen for att minska riskerna for avrinning for att skydda vatten-
levande organismer eller andra véxter d&n de man avser att bekdmpa.

SPe 5

For att skydda(faglar/vilda ddggdjur)maste produkten nedmyllas helt
och hillet i jorden; se till att produkten dven nedmyllas helt i slutet
av raderna.

Frasen skall anvéndas for vixtskyddsmedel, sasom granulat eller pellets,
som maste nedmyllas for att skydda faglar eller vilda daggdjur.

SPe 6
For att skydda(faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.

Frasen skall anvindas for viaxtskyddsmedel, sasom granulat eller pellets,
som maste nedmyllas for att undvika att faglar eller vilda déaggdjur &ter
dem. Frasen rekommenderas for alla fasta formuleringar som anvénds
outspadda.

SPe 7

Anvind inte denna produkt under fiaglarnas hickningsperiod.

Frasen skall anvéindas om en utvérdering enligt de enhetliga principerna
visar att det, for en eller flera angivna anvindningsomraden, krdvs atgér-
der for att minska riskerna.

SPe 8

Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande insekter,
anvind inte denna produkt pa blommande groda./Far inte anvindas
dir bin aktivt soker efter foda./Avligsna eller tick oéver bikupor
under behandling och under(ange tidsperiod)efter behandling./An-
vind inte denna produkt da det finns blommande ogris./Avligsna
ogris fore blomning./Anvind inte produkten fore(ange tidsperiod).

Frasen skall anvindas for vixtskyddsmedel for vilka en utvérdering enligt
de enhetliga principerna visar att det, for en eller flera angivna anvind-
ningsomraden, krdvs atgirder for att minska riskerna for bin eller andra
pollinerande insekter. Beroende pa véxtskyddsmedlets anvandningsmons-
ter, och andra relevanta nationella bestimmelser, kan medlemsstaten vilja
lamplig fras for att minska riskerna for bin och andra pollinerande in-
sekter och deras avkommor.

3.4 Kriterier for anvindning av standardfraser for sikerhetsanvisningar for
god lantbrukssed.

SPa 1

For att undvika utveckling av resistens, anviind inte denna produkt
eller andra produkter innehallande(ange verksamt dmne eller grupp av
dmnen)mer An(ange antal behandlingar eller tidsperiod).

Frasen skall anvdndas ndr en sddan restriktion anses behoévas for att
begransa risken for utveckling av resistens.
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3.5 Kriterier for anvindning av standardfraser for sdrskilda sdkerhetsanvis-
ningar for rodenticider.

SPr 1

Betena maiste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem. For-
ankra betena si att de inte kan slipas ivig av gnagare.

For att sdkerstilla att anvidndarna foljer anvisningarna bor frasen vara val
synlig pa etiketten sé att felaktig anvdndning undviks i sa stor utstrack-
ning som mojligt.

SPr 2

Det behandlade omradet maste markeras under behandlingsperio-
den. Faran for forgiftning (primir eller sekundir) av antikoagulenten
samt motgift ska anges.

Frasen bor vara vil synlig pé etiketten sa att oavsiktlig forgiftning und-
viks 1 sé stor utstrackning som mojligt.

SPr 3

Déda gnagare maste tas bort frin behandlingsomridet varje dag
under behandlingen. Far inte liggas i soptunnor eller pa soptipp.

For att undvika sekundar forgiftning av djur skall frasen anvéndas for alla
rodenticider innehallande antikoagulant som verksamt dmne.
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BILAGA VI

VY M60
DEL 1

ENHETLIGA PRINCIPER FOR U’l:VARDERING OCH GODKANNANDE
AV KEMISKA VAXTSKYDDSMEDEL

vM10
INNEHALL

INLEDNING

B.  UTVARDERING
1. Allméinna principer
2. Sirskilda principer
2.1 Effektivitet
2.2 Franvaro av oacceptabla effekter pa véxter eller vegetabiliska

produkter
23 Paverkan pa ryggradsdjur som skall bekdmpas
2.4 Paverkan pa miénniskors eller djurs hilsa
2.4.1 orsakad av vixtskyddsmedlet
2.42 orsakad av resthalter
2.5 Inverkan pa miljon
2.5.1 Utveckling och spridning i miljon
2.5.2 Paverkan pd andra arter &n de som skall bekdmpas
2.6 Analysmetoder
2.7 Fysikaliska och kemiska egenskaper

C. BESLUT
1. Allméinna principer
2. Sirskilda principer

2.1 Effektivitet

22 Franvaro av oacceptabla effekter pa vixter eller vegetabiliska
produkter

23 Paverkan pa ryggradsdjur som skall bekdmpas
2.4 Paverkan pa ménniskors eller djurs hélsa
2.4.1 orsakad av vixtskyddsmedlet
2.4.2 orsakad av resthalter
2.5 Inverkan pa miljon
2.5.1  Utveckling och spridning i miljon
2.5.2 Paverkan pd andra arter &n de som skall bekdmpas
2.6 Analysmetoder
2.7 Fysikaliska och kemiska egenskaper
A. INLEDNING

1. De principer som behandlas i denna bilaga syftar till att siker-
stilla att utvarderingar och beslut vid godkdnnande av sadana
vixtskyddsmedel som é&r kemiska preparat sker pa ett sadant
sitt att kraven i artikel 4.1 b - e i detta direktiv efterfoljs av
samtliga medlemsstater pa en hog skyddsnivd for ménniskors
och djurs hilsa och for miljon.

2. Nér medlemsstaterna utvirderar ansokningar och meddelar god-
kénnande skall de
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a) — sikerstdlla att den inlimnade dokumentationen uppfyller
kraven i bilaga III senast vid den tidpunkt da utvédrderingen
infor beslutet skall avslutas, vilket dock inte skall paverka
tillimpliga bestimmelser i artikel 13.1 a, 13.4 och 13.6 i
detta direktiv,

— forvissa sig om att de inldmnade uppgifterna ar godtagbara
i friga om omfattning, kvalitet, Gverensstimmelse och till-
forlitlighet och tillrdckliga for att en korrekt utvérdering av
dokumentationen skall kunna goras,

— 1 tillimpliga fall bedoma de motiveringar som den sékande
lamnat for att vissa uppgifter inte lamnas i dokumentatio-
nen,

b) beakta de uppgifter enligt bilaga II betrdffande aktiva substan-
ser 1 vixtskyddsmedel som inldmnats i syfte att den aktuella
aktiva substansen skall upptas i bilaga 1 och resultaten av
utvirderingen av dessa uppgifter, vilket dock inte skall paverka
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 forvintas ha tillgang till i fraga
om vixtskyddsmedlets effekt eller de eventuella skadeverk-
ningarna av véxtskyddsmedlet, dess bestandsdelar eller resthal-
ter.

3. Nar det i de sdrskilda principerna hénvisas till uppgifter i bilaga
II, avses de uppgifter som anges i punkt 2 b.

4. Om den information som ldmnas &r tillrdcklig for att en fullstin-
dig utvirdering skall kunna goras av en av de foreslagna anvind-
ningarna, skall ansokningen utviarderas och beslut fattas for denna
foreslagna anvandning.

Om det, efter det att motiveringarna och eventuella foljande for-
tydliganden beaktats, visar sig att uppgifter saknas i sadan ut-
strickning att det inte &r mojligt att slutféra utvdrderingen och
fatta ett vélgrundat beslut for nagon av de foreslagna anvindning-
arna, skall medlemsstaterna inte bifalla ansdkningen.

5. Under utvérderings- och beslutprocessen skall medlemsstaterna
samarbeta med de sokande, sa att eventuella fradgor i samband
med dokumentationen kan besvaras snabbt och sd att arten av
eventuella ytterligare undersokningar som ar nddvindiga for en
korrekt utvirdering av dokumentationen skall kunna faststéllas pa
ett tidigt stadium eller sa att foreslagna betingelser for anvind-
ningen av vixtskyddsmedlet eventuellt kan @ndras eller sé att dess
art eller sammansittning kan dndras sa att fullstindig Overens-
stimmelse med kraven i denna bilaga eller i direktivet kan siker-
stéllas.

Medlemsstaterna skall normalt na fram till ett motiverat beslut
inom tolv méanader efter det att de mottagit en tekniskt fullstdndig
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 utvirderings- och beslutsprocessen skall bygga pa
vetenskapliga principer, helst internationellt erkdnda (t.ex. av
véxtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavet (EPPO)),
och stodjas av expertutlatanden.

B.  UTVARDERING
1. Allménna principer

1. Mot bakgrund av befintlig vetenskaplig och teknisk informa-
tion skall medlemsstaterna utvidrdera den information som av-
ses i del A 2, och sarskilt

a) bedoma viaxtskyddsmedlets prestanda i fraga om effekt och
fytotoxicitet for varje anvdndning som godkadnnande soks
for, och



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 263

2.1.
2.1.1

b) faststilla vilka faror som kan uppstd, bedoma deras omfatt-
ning och de risker som kan uppstd f6r méinniskor, djur och
miljo.

2. Enligt artikel 4 i detta direktiv, i vilken bl.a. foreskrivs att
medlemsstaterna skall beakta alla normala forhédllanden for
véxtskyddsmedlets anvédndning, skall medlemsstaterna siker-
stilla att de foretagna utvdrderingarna beaktar de foreslagna
praktiska anviandningsbetingelserna och sérskilt syftet med an-
vindningen, dosering, appliceringssitt, -frekvens och -tid samt
preparatets art och sammansittning. Medlemsstaterna skall
dven alltid da s dr mojligt beakta principerna for integrerad
kontroll.

3. Vid utvérderingen av de inlimnade ansdkningarna skall med-
lemsstaterna beakta de jordbruksmissiga, véxtskyddsmissiga
eller miljoméssiga (dven klimatologiska) forhallandena pa de
platser ddr medlet avses anvindas.

4. Vid tolkningen av resultaten av utvirderingen skall medlems-
staterna beakta tinkbara osdkerhetsmoment i den information
som erhallits under utvarderingen, sé att det kan sikerstillas att
riskerna for att skadeeffekter inte uppticks, eller att deras be-
tydelse underskattas, reduceras till ett minimum. Beslutproces-
sen skall granskas i syfte att faststélla kritiska punkter i denna
eller typer av uppgifter som kan leda till en felaktig riskklas-
sificering i hindelse av osdkerhet.

Utvéarderingen skall i forsta skedet grundas pa de sdkraste till-
géangliga uppgifterna eller uppskattningarna som ger uttryck for
realistiska anvéndningsbetingelser for véxtskyddsmedlet.

Detta skall foljas upp med en fornyad utvirdering som beaktar
mojliga osdkerhetsfaktorer betrdffande kritiska uppgifter samt
ett antal olika anvdndningsbetingelser som skulle kunna fore-
komma och som ger en realistisk uppfattning om de mest
ogynnsamma tankbara forhallandena, sa att det kan faststéllas
om det finns alternativ till den ursprungliga utvarderingen som
skiljer sig fran den pé vdsentliga punkter.

5. Om det i de sirskilda principerna i avsnitt 2 foreskrivs berak-
ningsmodeller som skall anvindas vid utvarderingen av ett
vixtskyddsmedel, skall dessa modeller

— ge bidsta mgjliga uppskattning av alla relevanta ingaende
processer under beaktande av realistiska parametrar och
antaganden,

— underkastas analys enligt punkt B 1.4.

— valideras tillfredsstillande genom métningar som utfors un-
der omstidndigheter som &r relevanta for anviandningen av
modellen,

— vara relevanta for betingelserna i det omrdde diar medlet
avses anvéndas.

6. Da det hanvisas till metaboliter, nedbrytningsprodukter eller
reaktionsprodukter i de sérskilda principerna, skall endast sa-
dana produkter som ér relevanta for det aktuella kriteriet be-
aktas.

Sirskilda principer

Medlemsstater skall vid utvdrderingen av den information som
lamnas till stod for ansokningarna tillimpa f6ljande principer,
utan att de allménna principerna i avsnitt 1 dérigenom skall pa-
verkas:

Effektivitet

Om den foreslagna anviandningen giller bekdmpning av eller
skydd mot en organism, skall medlemsstaterna bedoma om denna
organism kan vara skadlig under de jordbruksméssiga, véxt-
skyddsmissiga och miljomassiga (dven klimatologiska) betingel-
serna pa den plats dar medlet avses anvindas.

Om den foreslagna anvéndningen syftar till annat &n bekdmpning
av eller skydd mot en organism, skall medlemsstaterna bedoma
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om betydande skada, forluster eller oldgenheter skulle kunna in-
triffa under de jordbruksméssiga, vixtskyddsmaéssiga och miljo-
massiga (dven klimatologiska) betingelserna pa den plats ddr med-
let avses anvindas, om vixtskyddsmedlet inte anvéndes.

Medlemsstaterna skall utvédrdera uppgifterna om véxtskyddsmed-
lets effekt enligt bilaga III med hénsyn till bekdmpningsgraden
eller omfattningen av den efterstravade effekten och med beak-
tande av relevanta forsoksbetingelser, t.ex.

— val av groda eller sort,

— jordbruksmissiga och miljomaéssiga (dven klimatologiska) for-
hallanden,

— nérvaro och frekvens av skadeorganismer,
— grodans och organismernas utvecklingsstadium,
— maingden anvént vixtskyddsmedel,

— om sa foreskrivs i mérkningen, méngden tillsatt adjuvans, dvs.
tillsatsmedel,

— appliceringarnas frekvens och tid,
— slag av appliceringsutrustning.

Medlemsstaterna skall utvérdera vixtskyddsmedlets verkan under
flera olika jordbruksméssiga, véxtskyddsmaissiga och miljomas-
siga (dven klimatologiska) betingelser som kan férekomma prak-
tiskt inom ramen for den foreslagna anvindningen, och sdrskilt

i) graden av den avsedda effekten och dess kontinuitet och var-
aktighet 1 forhallande till doseringen i jamforelse med en eller
flera lampliga referensprodukter och med en obehandlad kon-
trollodling,

ii) 1 tillimpliga fall paverkan pa avkastningen eller minskningen
av lagringsforluster, uttryckt kvantitativt eller kvalitativt i jam-
forelse med en eller flera ldmpliga referensprodukter och med
en obehandlad kontrollodling.

Om lampliga referensprodukter saknas, skall medlemsstaterna ut-
vérdera vixtskyddsmedlets verkan for att utréna om det medfor
kontinuerliga och vildefinierade fordelar under de jordbruksmés-
siga, vixtskyddsmassiga och miljoméssiga (dven klimatologiska)
betingelserna inom ramen for den foreslagna anvindningen.

Om det i mirkningen av produkten kravs att véxtskyddsmedlet
skall anvéndas tillsammans med andra véxtskyddsmedel och/eller
adjuvans som tankblandning skall medlemsstaterna gora de utvér-
deringar som avses i punkterna 2.1.1 - 2.1.4 av den information
som ldmnas for blandningen.

Om det i mérkningen av produkten rekommenderas att véxt-
skyddsmedlet skall anvindas tillsammans med andra véxtskydds-
medel och/eller tillsatsmedel som tankblandning skall medlems-
staterna utvérdera blandningens ldmplighet och anvindningssatt.

Franvaro av oacceptabla effekter pd vixter eller vegetabiliska
produkter

Medlemsstaterna skall utvirdera graden av skadeverkningar pa
den behandlade grodan efter anvéndning av véxtskyddsmedlet
enligt anvisningarna, om sa ar lampligt i jamforelse med en eller
flera referensprodukter, om sadana finns, och/eller en obehandlad
kontrollodling.

a) I denna utvérdering skall foljande uppgifter beaktas:
i) Uppgifter om effekt enligt bilaga III.

ii) Annan relevant information om vixtskyddsmedlet, som
t.ex. preparatets art, dosering, appliceringsmetod samt antal
appliceringar 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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2.3

2.4
2.4.1
24.1.1

b) Utvirderingen skall omfatta foljande:

i) Art, frekvens, grad och varaktighet av de fytotoxiska ef-
fekterna och de jordbruksmaéssiga, vixtskyddsmaéssiga och
miljomaéssiga (dven klimatologiska) betingelser som paver-
kar 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 pa avkastningen av den behandlade gro-
dan eller de behandlade vegetabiliska produkterna, uttryckt
kvantitativt och/eller kvalitativt.

v) Skadlig inverkan pd de behandlade vixter eller vegetabi-
liska produkter som skall anvdndas for forokning, i fraga
om véxtférmaga, frobildning, groning, rotbildning och eta-
blering.

vi

=

I friga om flyktiga produkter: skadeverkningar pa angrén-
sande grodor.

Om det framgar av tillgéngliga uppgifter att den aktiva substansen
eller betydelsefulla metaboliter, reaktions- och nedbrytningspro-
dukter kvarstannar i jorden och/eller i vegetabilisk substans i be-
tydande kvantiteter efter anvindning av véxtskyddsmedlet pa fore-
slaget sitt, skall medlemsstaterna utvérdera graden av skadeverk-
ningarna pa foljande grodor. Denna utvérdering skall utféras en-
ligt punkt 2.2.1.

Om mirkningen av produkten innehaller krav om att véxtskydds-
medlet skall anvindas tillsammans med andra vixtskyddsmedel
eller tillsatsmedel som tankblandning, skall utvérderingen enligt
punkt 2.2.1 utféras mot bakgrund av den information som lamnats
for blandningen.

Pdverkan pa ryggradsdjur som skall bekimpas

Om den foreslagna anvindningen av vaxtskyddsmedlet ar avsedd
att paverka ryggradsdjur, skall medlemsstaterna bedoma den me-
kanism genom vilken denna effekt uppnas och de iakttagna verk-
ningarna pa maldjurens beteende och hilsa. Om den avsedda
effekten &r avlivning av maldjuret skall de beddma den tid som
krivs for att avliva djuret och de forhéllanden under vilka doden
intrader.

I denna utvérdering skall foljande information beaktas:

i) All relevant information enligt bilaga II och resultaten av ut-
vérderingen av denna, inklusive toxikologiska studier och stu-
dier 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 viaxtskyddsmedlet

Medlemsstaterna skall utvardera anvéndarens exponering for den
aktiva substansen och for toxikologiskt relevanta foreningar i
vixtskyddsmedlet som kan bildas under de foreslagna anvind-
ningsbetingelserna (sdrskilt betrdffande dosering, appliceringsme-
tod och klimatologiska forhallanden). I forsta hand skall realis-
tiska uppgifter om exponeringen anvindas och, om siddana upp-
gifter inte finns tillgéngliga, en lamplig validerad berdkningsmo-
dell.

a) I denna utvirdering skall foljande information beaktas:

i) Toxikologiska studier och studier av metabolism enligt
bilaga II och resultaten av utvdrderingen av dessa, inklu-
sive acceptabel exponeringsgrad for anvandaren (AOEL).
Den acceptabla exponeringsgraden for anvindaren &dr den
maximimangd av den aktiva substansen som anvindaren
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24.1.2

24.13

24.14

kan exponeras for utan skadeverkningar pa hilsan. AOEL
uttrycks 1 milligram per kilo kroppsvikt for anvéindaren.
AOEL grundas pa den hogsta nivéd, dér inga skadeverk-
ningar har observerats vid forsok med den mest relevanta
djurarten eller, om lampliga uppgifter finns tillgédngliga,
hos ménniskor.

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 malorga-
nism,

— appliceringsmetod, inklusive hantering, pafyllning och
blandning av produkten,

— rekommenderade metoder for att minska exponer-
ingen,

— rekommenderade skyddsklader,

— hogsta behandlingsfrekvens,

— minsta besprutningsvolym enligt uppgift i méarkningen,
— antal och tidpunkt for appliceringarna.

b) Denna utvérdering skall géras 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 rutinunderhéll av den utrustning som skall anvindas vid
appliceringen.

Medlemsstaterna skall granska informationen om den foreslagna
forpackningens egenskaper med sérskild hénsyn till foljande:

— Typ av forpackning.
— Dimensioner och volym.
— Oppningens storlek.
— Typ av forslutning.

— Styrka, tdthet och motstandskraft vid normal transport och
hantering.

— Motstandskraft mot och forenlighet med innehallet.

Medlemsstaterna skall granska de skyddskldader och den utrust-
ning som foreslas betrdffande typ och egenskaper, med sérskilt
hénsyn till foljande:

— Tillgénglighet och ldmplighet.

— Bekvamlighet vid anvéndning med héansyn till fysiska péfrest-
ningar och klimatforhéllanden.

Medlemsstaterna skall utvirdera sannolikheten for att andra mén-
niskor (i nédrheten eller arbetare som exponeras efter anvind-
ningen av vixtskyddsmedlet) eller djur exponeras for den aktiva
substansen eller for andra toxikologiskt relevanta substanser i
vixtskyddsmedlet under foreslagna anviandningsbetinger.

Vid denna utvidrdering skall foljande information beaktas:

i) De toxikologiska studier och studier av metabolism avseende
den aktiva substansen som foreskrivs i bilaga II och resulta-
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ten av utvédrderingen av dessa, inklusive acceptabel exponer-
ingsgrad for anvédndaren.

ii) De toxikologiska studier som foreskrivs i bilaga III, inklusive
i tillimpliga fall studier av upptag genom huden.

iii) Annan relevant information om vixtskyddsmedlet enligt bi-
laga 111, t.ex.

— karenstid for aterbetrddande av odlingen, nodvandiga ka-
rensperioder eller andra skyddsatgiarder for méanniskors
och djurs hilsa,

— appliceringsmetod, sérskilt i friga om sprutning,
— hogsta behandlingsfrekvens,
— storsta volym vid sprutning,
— preparatets sammanséttning,

— kvarblivande o6verskott pa vixter och vegetabiliska pro-
dukter efter behandlingen,

— andra verksamheter dér personal exponeras.
Orsakad av resthalter

Medlemsstaterna skall utvdrdera den sirskilda toxikologiska in-
formationen enligt bilaga II, och sdrskilt

— bestdmningen av acceptabelt dagligt intag (ADI),

— identifieringen av metaboliter, nedbrytnings- och reaktions-
produkter pa behandlade véxter eller vegetabiliska produkter,

— beteendet hos rester av den aktiva substansen och dess meta-
boliter fran tiden for applicering till skord, eller, da det géller
anvéindning efter skord, till dess att de vegetabiliska produk-
terna ldmnar lagret.

Fore utvarderingen av resthalterna vid de rapporterade forsoken
eller i produkter av animaliskt ursprung skall medlemsstaterna
granska foljande information.

— Uppgifter om foreslagen god jordbrukssed, inklusive uppgif-
ter om applicering enligt bilaga III och foreslagen behand-
lingsfrekvens fore skord for de avsedda anvdndningarna, ka-
rensperioder eller lagringsperioder vid anvindning efter
skord.

— Preparatets typ.
— Analysmetoder och bestimning av resthalter.

Medlemsstaterna skall med ldmpliga statistiska modeller utvér-
dera risken av de resthalter som konstaterats vid de rapporterade
forsoken. En sddan utvdrdering skall goras for varje foreslagen
anvandning och beakta

i) de foreslagna anvédndningsbetingelserna for véxtskyddsmed-
len,

ii) sérskilda uppgifter om resthalter i eller pa behandlade véxter,
vegetabiliska produkter, livsmedel och foder enligt bilaga III
och fordelningen av resterna mellan &tliga och icke-itliga
delar,

iil) sérskilda uppgifter om resthalter i eller pd behandlade vixter,
vegetabiliska produkter, livsmedel och foder enligt bilaga II
och resultaten av utvirderingen av dessa,

iv) realistiska mdjligheten att extrapolera uppgifter mellan olika
grodor.

Medlemsstaterna skall utvirdera risken av de resthalter som kon-
staterats 1 produkter av animaliskt ursprung med beaktande av de
uppgifter som lamnats enligt punkt 8.4 i del A av bilaga III och
resthalter som uppkommit vid annan anvéndning.

Medlemsstaterna skall uppskatta konsumenternas potentiella ex-
ponering genom kosten och i tillimpliga fall genom annan ex-
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ponering med hjdlp av en ldmplig berdkningsmodell. Denna upp-
skattning skall i tillimpliga fall beakta andra informationskallor,
som t.ex. andra godkidnda former for anviandning av vixtskydds-
medel som innehaller samma aktiva substans eller som ger upp-
hov till samma resthalter.

2.42.6 Medlemsstaterna skall i tillimpliga fall uppskatta exponeringen
av djur med beaktande av de resthalter som konstaterats hos
behandlade vixter eller vegetabiliska produkter som &r avsedda
som foder.

2.5 Pdverkan pa miljon

2.5.1 Omvandling, spridning och férdelning i mil-
jon
Vid utvdrderingen av véxtskyddsmedlets omvandling, spridning

och fordelning i miljon skall medlemsstaterna beakta alla milj6-
aspekter, inklusive biota, och sérskilt foljande:

2.5.1.1 Medlemsstaterna skall uppskatta om véxtskyddsmedlet kan
komma i kontakt med marken under de foreslagna anvéndnings-
betingelserna. Om detta skulle kunna intrdffa skall de utvirdera
nedbrytningshastighet och nedbrytningsvdg i jorden, rorlighet i
jorden och forandringen av den totala koncentration (extraherbar
och icke-extraherbar (*)) av den aktiva substansen och av rele-
vanta metaboliter samt vilka nedbrytnings- och reaktionsproduk-
ter som kan forvéintas forekomma i jorden inom omradet for den
avsedda anvéandningen efter det att vaxtskyddsmedlet har anvints
pa foreslaget sitt.

Vid denna utvérdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifterna om omvandling, spridning och for-
delning 1 jorden enligt bilaga II och resultaten av utvirder-
ingen av dessa.

il) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.
— molekylvikt,
— loslighet 1 vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,
— dissociationskonstant,

— fotonedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-vérde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet.

iii) Alla uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III, dven i
fraga om fordelning och forsvinnande i jorden.

iv) I tillimpliga fall andra godkénda anvandningar inom det fore-
slagna omradet av véxtskyddsmedel som innehéller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma resthalter.

2.5.1.2 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att véxt-
skyddsmedlet under de foreslagna anviandningsbetingelserna nér
grundvattentikter som &r avsedda for dricksvatten. Om en sadan
sannolikhet foreligger, skall de med en lamplig berdkningsmodell
som validerats pa gemenskapsniva utvardera vilken koncentration
av den aktiva substansen, relevanta metaboliter nedbrytnings- och
reaktionsprodukter som kan forvéntas i grundvattnet inom det
omrade dér véxtskyddsmedlet avses anvindas, efter det att det
anvénts pa foreslaget satt.

(*) Icke-extraherbara resthalter (ibland kallade “bundna” eller “icke-extraherade” resthalter) i

vixter och jord definieras som kemikalier som bildats av pesticider anvéinda enligt god
jordbrukssed och som inte kan extraheras med metoder som inte i betydande utstrick-
ning fordndrar dessa resthalters kemikaliska egenskaper. Sadana icke-extraherbara re-
sthalter anses inte omfatta fragment som uppstatt genom metabolism som resulterar i
naturligt forekommande dmnen.
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2.5.1.3

Sé liange en berdkningsmodell, som validerats pa gemenskaps-
nivd, saknas, skall medlemsstaterna sérskilt grunda sin utvérder-
ing pa resultaten fran undersokningarna av rorlighet och persis-
tens 1 jorden enligt bilaga II och IIL

Vid denna utvérdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sarskilda uppgifterna om omvandling, spridning och for-
delning 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 i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,

— hydrolyshastighet i forhéllande till pH-varde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet,

— dissociationskonstant.

iii) Alla uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III, dven i
friga om fordelning och forsvinnande i jord och vatten.

iv) I tillimpliga fall andra godkénda anvdndningar inom det
foreslagna omradet av véxtskyddsmedel som innehaller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

I tillimpliga fall uppgifter om férsvinnande, inklusive om-
vandling och sorption i den méttade zonen.

v

~

vi) I tillimpliga fall uppgifter om metoderna for utvinning och
behandling av dricksvatten inom omradet for den foreslagna
anvéndningen.

vii) I tillampliga fall uppgifter om uppmiitta halter av den aktiva
substansens eller relevanta metaboliters, nedbrytningsproduk-
ters och reaktionsprodukters forekomst i grundvattnet till
foljd av tidigare anviandning av vixtskyddsmedel som inne-
héller samma aktiva substans eller ger upphov till samma
resthalter; sddana kontrolluppgifter skall tolkas enligt veten-
skaplig metodik.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att véxt-
skyddsmedlet nér ytvatten under de foreslagna anvéndningsbe-
tingelserna. Om en sadan sannolikhet foreligger, skall de med
en lamplig berdkningsmodell som validerats pa gemenskapsniva
uppskatta vilken koncentration som kan forvintas pa kort och
lang sikt av den aktiva substansen och av relevanta metaboliter,
nedbrytnings- och reaktionsprodukter i ytvattnet inom det omrade
dar vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter det att det anvénts pa
foreslaget sitt.

Om en berdkningsmodell, som validerats pa gemenskapsniva,
saknas, skall medlemsstaterna sérskilt grunda sin utvérdering pa
resultaten av undersokningarna av rorlighet och persistens i jor-
den och uppgifterna om ytavrinning och vindavdrift enligt bilaga
II och IIL

Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om omvandling, spridning och for-
delning i jord och vatten enligt bilaga II och resultaten av
utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.
— molekylvikt,
— loslighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
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— angtryck,
— flyktighet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-virde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet,

— dissociationskonstant.

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga
III, aven i fraga om fordelning och forsvinnande i jord och
vatten.

iv) Eventuella exponeringsvagar:
— vindavdrift,
— ytavrinning,
— Oversprutning,
— utslédpp via draneringssystem,
— lackage,
— atmosfariskt nedfall.

v

~

I tillimpliga fall andra godkdnda anvéndningar inom det fore-
slagna omradet av viaxtskyddsmedel som innehaller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma resthalter.

vi) I tillimpliga fall uppgifter om metoderna for utvinning och
behandling av dricksvatten inom omradet for den foreslagna
anvindningen.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att véxt-
skyddsmedlet avgar till atmosfiren under de foreslagna anvénd-
ningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet foreligger, skall de,
i tillimpliga fall med en ldmplig, validerad berdkningsmodell,
gora basta mdjliga utvérdering av vilken koncentration som kan
forvéntas pa kort och lang sikt av den aktiva substansen och av
relevanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter i luf-
ten inom det omrdde dér vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter
det att det anvints pa foreslaget sitt.

Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifterna om omvandling, spridning och for-
delning i jord, vatten och luft enligt bilaga II och resultaten
av utvdrderingen av dessa.

il) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.
— angtryck,
— l6slighet i vatten,

— hydrolyshastighet i forhéllande till pH-vérde 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.

Medlemsstaterna skall utvdardera metoderna for destruktion och
dekontaminering av véxtskyddsmedlet och dess forpackning.

Pdverkan péd icke-malorganismer

Vid berdkningen av forhéllandet toxicitet/exponering skall med-
lemsstaterna utga fran den kénsligaste av de relevanta organismer
som anvénds vid forsoken.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att faglar och
andra landlevande ryggradsdjur exponeras for vaxtskyddsmedlet
under de foreslagna anvindningsbetingelserna. Om en sadan san-
nolikhet finns skall de utvdrdera omfattningen av den risk pa kort
och lang sikt som kan forvintas for sadana organismer, dven i
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fraga om reproduktion, efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa
foreslaget sitt.

a) Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifter som bygger pa toxikologiska stu-
dier pa diggdjur och av effekter pa faglar och andra
landlevande ryggradsdjur som inte &r avsedda att bekam-
pas, dven i frdga 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 bi-
laga III, inklusive uppgifter om effekter pa faglar och
andra landlevande ryggradsdjur som inte ar avsedda att
bekadmpas.

iii) I tillimpliga fall andra godkédnda anvédndningar inom det
foreslagna omradet av véxtskyddsmedel som innehaller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvidrderingen skall omfatta foljande:

i) Omvandling, spridning och fordelning, inklusive persis-
tens och biokoncentration, av den aktiva substansen och
av relevanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionspro-
dukter i olika delar av miljon efter anvidndning av véxt-
skyddsmedlet.

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 exponeringsvigar, som t.ex. fortiring av
den formulerade produkten eller behandlad foda, ryg-
gradslosa djur eller ryggradsdjur som rovdjursbyte samt
kontakt genom Oversprutning eller med behandlad vege-
tation.

iii) En berdkning av forhallandet toxicitet/exponering akut
samt pa kort och, om sd krivs, lang sikt. Forhéllandet
toxicitet/exponering definieras som kvoten LDs,, LCs
respektive no observed effect concentration (NOEC) ut-
tryckt pa grundval av den aktiva substansen och den upp-
skattade exponeringen uttryckt i mg/kg kroppsvikt.

2.5.2.2 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att vattenle-
vande organismer exponeras for vixtskyddsmedlet under de fore-
slagna anvéndningsbetingelserna. Om en siadan sannolikhet finns
skall de bedoma den grad av risk som kan forvantas for vatten-
levande organismer pa kort och lang sikt efter det att vaxtskydds-
medlet anvénts pa foreslaget sitt.

a) Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sarskilda uppgifterna om effekterna pa vattenlevande
organismer enligt bilaga II och resultaten av utvirderingen
av dessa.

il) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.
— loslighet 1 vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyklighet,
— KOC,

— bionedbrytning i vatten, och sdrskilt i vilken utstrick-
ning dmnet r lattnedbrytbart,

— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-varde och ned-
brytningsprodukternas identitet.
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iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bi-
laga III, sérskilt i fraga om effekter pa vattenlevande or-
ganismer.

iv) I tillimpliga fall andra godkdnda anvindningar inom det
foreslagna omradet av véxtskyddsmedel som innehaller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvérderingen skall omfatta foljande:

i) Omvandling, spridning och fordelning av resthalter av den
aktiva substansen och av relevanta metaboliter samt ned-
brytnings- och reaktionsprodukter i vatten, sediment eller
fisk.

ii) En berikning av forhéllandet akut toxicitet/exponering for
fisk och Daphnia. Detta forhédllande definieras som kvoten
av akut LCs, respektive ECsy och den pa kort sikt for-
véintade koncentrationen i miljon.

iii) En berdkning av forhéllandet tillvixthdmning/exponering
for alger. Detta forhallande definieras som kvoten av ECs,
och den pé kort sikt forvintade koncentrationen i miljon.

iv) En berdkning av forhallandet toxicitet/exponering for fisk
och Daphnia vid langsiktig exponering. Detta forhallande
definieras som kvoten av NOEC och den pa lang sikt
forviantade koncentrationen i miljon.

v) I tillimpliga fall biokoncentrationen i fisk och den sanno-
lika exponeringen av fiskétare, 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 vaxtskyddsmedlet under de foreslagna anvénd-
ningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet finns skall de ut-
vérdera den risk som kan forvantas for honungsbin pa kort och
lang sikt, efter det att véxtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget
satt.

a) Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om toxicitet for honungsbin en-
ligt bilaga II och resultaten av utvéirderingen 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 tillvixt).

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bi-
laga III, inklusive toxicitet for honungsbin.

iv) I tillimpliga fall andra godkédnda anvdndningar inom det
foreslagna omradet av véxtskyddsmedel som innehaller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvidrderingen skall omfatta foljande:

i) Forhallandet mellan maximidosering, uttryckt i gram aktiv
substans per hektar, och DLs, vid kontakt eller oralt, ut-
tryckt i pg aktiv substans per bi (riskkvot) samt, om sa
krdvs, resthalternas persistens pa eller, i tillimpliga fall, i
de behandlade vixterna.

i) I tillampliga fall, effekterna pa honungsbilarver, honungs-
binas beteende, bisamhillets Overlevnad och utveckling
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efter anvindning av vixtskyddsmedlet enligt de foreslagna
anvindningsbetingelserna.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att andra nyt-
toinsekter dn honungsbin exponeras for vixtskyddsmedlet under
de foreslagna anvindningsbetingelserna. Om en sadan sannolik-
het finns skall de utvérdera de letala och subletala effekter som
kan forvintas for sadana organismer samt minskningen av deras
aktivitet, efter det att vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt.

Vid denna utvidrdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifterna om toxicitet for honungsbin och
andra nyttoinsekter enligt bilaga II och resultaten av utvérder-
ingen 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 véxtskyddsmedlet enligt bilaga
I, t.ex.

— effekter pa andra nyttoinsekter 4n honungsbin,

— toxicitet for honungsbin,

— tillgéngliga data fran biologisk primérscreening,
— maximidosering,

— hogsta antal appliceringar och tidsplanen for dessa.

iv

~

I tillimpliga fall andra godkédnda anvindningar inom det fore-
slagna omradet av vixtskyddsmedel som innehaller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma resthalter.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att daggmas-
kar och andra makroorganismer i jorden som inte skall bekdmpas
exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvénd-
ningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet finns skall de ut-
vérdera den grad av risk pa kort och ldng sikt som kan forvéntas
for sadana organismer, efter det att véixtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget sitt.

a) Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om den aktiva substansens tox-
icitet for daggmaskar och andra makroorganismer i jorden
som inte skall bekdmpas enligt bilaga II och resultaten av
utvérderingen av dessa.

i) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.
— loslighet 1 vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— Kd for adsorption,
— angtryck,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-varde och ned-
brytningsprodukternas identitet,

— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— DTsy och DTy, for nedbrytbarhet i jorden.

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bi-
laga III, inklusive effekterna pa daggmaskar och andra
makroorganismer i jorden som inte skall bekampas.
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iv) I tillimpliga fall andra godkédnda anvindningar inom det
foreslagna omradet av vixtskyddsmedel som innehaller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvidrderingen skall omfatta foljande:
i) Letala och subletala effekter.

ii) De forvantade koncentrationerna i miljon, i inledningsske-
det och pa lang sikt.

iii) En berdkning av forhallandet akut toxicitet/exponering
(definierat som kvoten LCs, och forvintad koncentration
i miljon i inledningsskedet) samt av forhallandet langsiktig
toxicitet/exponering (definierat som kvoten NOEC och
forvantad koncentration i miljén pa lang sikt).

iv) I tillimpliga fall: biokoncentration och restsubstansernas
persistens i daggmask.

2.52.6 Om det inte kan uteslutas att det finns en mdjlighet att véxt-

2.6

2.6.1

2.6.2

skyddsmedlet kommer i kontakt med marken under de foreslagna
anvandningsbetingelserna enligt punkt 2.5.1.1 i del B, skall med-
lemsstaterna utvérdera effekterna pa mikrobiell aktivitet, t.ex. pa-
verkan pa kvdve- och kolmineralisering i jorden, efter det att
vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt.

Vid utvérderingen skall foljande uppgifter beaktas:

i) Alla relevanta uppgifter om den aktiva substansen, inklusive
sérskilda uppgifter om effekter pa mikroorganismer i jorden
som inte skall bekdmpas enligt bilaga II och resultaten av
utvirderingen av dessa.

ii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga
I, inklusive verkningar pa mikroorganismer i jorden som
inte skall bekdmpas.

iii) I tillimpliga fall andra godkdnda anvdndningar inom det fore-
slagna omradet av vixtskyddsmedel som innehéller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma resthalter.

iv) Alla tillgédngliga uppgifter fran biologisk primérscreening.
Analysmetoder

Medlemsstaterna skall utvirdera de foreslagna analysmetoderna
for kontroll efter registrering och Overvakning i syfte att be-
stimma foljande:

Analys av formulering

Art och mingd aktiv(a) substans(er) i véxtskyddsmedlet och i
tillampliga fall eventuella orenheter och Ovriga bestandsdelar
(hjdlpamnen) av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomassig
betydelse.

Vid utvérderingen skall foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga II och resultaten
av utvdrderingen av dessa.

ii) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga III, och sirskilt
— de foreslagna metodernas specificitet och linjéritet,
— interferensernas omfattning,

— de foreslagna metodernas exakthet (repeterbarhet inom
laboratoriet och reproducerbarhet mellan laboratorier).

iii) Detektions- och bestdmningsgranser for de foreslagna meto-
derna i fraga om orenheter.

Analys av resthalter

Analysen skall omfatta resthalter av den aktiva substansen, jamte
metaboliter och nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som bildas
vid godkénd anviandning och som édr av toxikologisk, ekotoxiko-
logisk eller miljoméssig betydelse.
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Vid utvirderingen skall foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga Il och resultaten
av utvdrderingen 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),

— atervinningsprocent (“recovery”) for de foreslagna meto-
derna vid ldmpliga koncentrationer.

iii) Detektionsgrinser for de foreslagna metoderna.
iv) Bestaimningsgrianser for de foreslagna metoderna.
2.7 Fysikaliska och kemiska egenskaper

2.7.1  Medlemsstaterna skall utvdardera den faktiska halten aktiv sub-
stans i vaxtskyddsmedlet och dess stabilitet under lagring.

2.7.2  Medlemsstaterna skall utvédrdera vixtskyddsmedlets fysikaliska
och kemiska egenskaper, och sarskilt

— om en ldmplig FAO-specifikation finns: de fysikaliska och
kemiska egenskaper som tas upp i denna specifikation,

— om ldmplig FAO-specifikation saknas: alla relevanta fysika-
liska och kemiska egenskaper hos formuleringen enligt ”"Ma-
nual on the development and use of FAO specifications for
plant protection products”.

Vid utvérderingen skall foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifterna om den aktiva substansens fysikaliska och ke-
miska egenskaper enligt bilaga II och resultaten av utvérder-
ingen av dessa.

il) Uppgifterna om vixtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska
egenskaper enligt bilaga III.

2.73  Om det i den foreslagna mérkningen krévs eller reckommenderas
att vixtskyddsmedlet skall anvindas tillsammans med andra vaxt-
skyddsmedel eller tillsatsmedel (adjuvans) som tankblanding,
skall den fysikaliska och kemiska kompatibiliteten hos de pro-
dukter som ingér i blandningen utvarderas.

C. BESLUT
1. Allmiinna principer

1. I tillampliga fall skall medlemsstaterna knyta villkor och be-
gransningar till de tillstind de beviljar. Arten av och string-
heten i sadana édtgirder skall véljas mot bakgrund av arten och
omfattningen av de forvéintade vinsterna och riskerna och sta i
proportion till dessa.

2. Medlemsstaterna skall sdkerstilla att beslut i samband med
meddelande av tillstand i tilllampliga fall fattas med beak-
tande av de jordbruksmaéssiga, vaxthdlsoméassiga eller miljo-
maéssiga (dven klimatologiska) forhallandena i det omrade dér
medlet dr avsett att anvéndas. Sddana hansyn kan resultera i
sdrskilda villkor och begrinsningar for anvindningen och, om
sa kravs, i att tillstand endast meddelas for vissa omraden,
med uteslutande av andra, i den aktuella medlemsstaten.

3. Medlemsstaterna skall sikerstilla att de godkdnda méngderna,
uttryckta i doseringar och antal anvdndningar, dr de minsta
mojliga som krivs for att uppna 6nskad effekt, dven om storre
miéngder inte skulle medfora oacceptabla risker for ménnis-
kors och djurs hilsa eller miljon. De godkdnda miangderna
skall differentieras med hénsyn till de jordbruksmassiga, véxt-
hilsomaissiga eller miljomaéssiga (dven klimatologiska) forhél-
landena i de olika omraden for vilka tillstinden meddelas och
vara lampliga for dessa. Dosering och antal anviandningar far
dock inte medfora oonskade effekter, t.ex. utvecklande av
resistens.
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4. Medlemsstaterna skall sikerstilla att besluten respekterar prin-
ciperna for integrerad bekdmpning, om produkten dr avsedd
att anvindas i sammanhang dir dessa principer skall iakttas.

5. Eftersom utvérderingen bygger pa uppgifter for ett begrinsat
antal representativa arter, skall medlemsstaterna séikerstilla att
anvéndningen av véxtskyddsmedlet inte far ndgra langsiktiga
efterverkningar pa populationsstorlek och mangfald hos arter
som inte dr avsedda att bekdmpas.

6. Innan medlemsstaterna meddelar tillstind skall de sikerstéilla
att méarkningen av produkten

— uppfyller kraven i artikel 16 i detta direktiv,

— édven innehaller den information om skydd for anvédndarna
som krdvs i gemenskapslagstiftningen om arbetarskydd,

— sdrskilt anger de villkor och begransningar som giller for
att produkten skall f& anvindas enligt punkterna 1 - 5.

Tillstandet skall innehalla 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 lagstift-
ning om klassificering, forpackning och mérkning 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 be-
stimmelserna i direktiv 78/631/EEG,

b) sékerstélla att
— metoderna for destruktion av véxtskyddsmedlet,

— metoderna for undanrdjande av skadeverkningar, om
produkten sprids oavsiktligt,

— metoderna for dekontaminering och destruktion av for-
packningarna

overensstimmer med géllande bestimmelser inom detta
omrade.

8. Tillstand far endast meddelas om samtliga krav i avsnitt 2 &r
uppfyllda. Dock skall foljande gélla:

a) Om ett eller flera av de sdrskilda krav vid beslutsfattandet,
som avses 1 puntk 2.1 - 3 eller 2.7 i del C, inte &r helt
uppfyllda, far tillstdnd endast meddelas om fordelarna med
anvindningen av véxtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna uppvéger de mojliga skadeverk-
ningarna. Eventuella begrinsningar for anvéndningen av
produkten, som har samband med att sddana krav inte &r
uppfyllda, skall anges i méarkningen, och bristande Gver-
ensstimmelse med kraven i punkt 2.7 far inte hindra en
korrekt anviandning av produkten. Sadana fordelar kan
avse

— fordelar vid och forenlighet med integrerad bekdmp-
ning eller ekologiskt jordbruk,

— underléttande av strategier for att minimera riskerna for
utveckling av resistens,

— behovet av ett storre urval av slag av aktiva bestands-
delar eller biokemiska verkningssitt, t.ex. for anvénd-
ning vid strategier for att forhindra accelererad ned-
brytning i jorden,

— minskad risk for operatdrer och konsumenter,

— minskad kontaminering av miljon och minskad paver-
kan pa arter som inte skall bekdmpas.

(") EGT L 206, 29.7.1978, s. 13. Direktivet senast éndrat genom direktiv 92/32/EEG (EGT
L 154, 5.6.1992, s. 1).
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2.1
2.1.1

b) Om kriterierna i punkt 2.6 i del C inte dr helt uppfyllda pa
grund av begridnsningar i tillgénglig analytisk vetenskap
och teknik, skall godkdnnande meddelas for en begrinsad
period, om metoderna i anmilan visar sig vara tillfredstil-
lande for det avsedda syftet. I sddana fall skall den so-
kande tilldelas en tidsfrist for att utveckla och meddela
analysmetoder som uppfyller de nimnda kriterierna. God-
kannandet skall omprovas vid utgédngen av den tidsfrist
som beviljats den sokande.

¢) Om reproducerbarheten hos de analysmetoder i anmélan
som avses i punkt 2.6 i del C endast har verifierats pa
tva laboratorier, skall godkdnnande meddelas for ett ar, sa
att den sokande ges mojlighet att pavisa reproducerbarhet
hos metoderna enligt de erkénda kriterierna.

9. Om godkénnnande har meddelats enligt kraven i denna bilaga,
far medlemsstaterna enligt artikel 4.6

a) om sa dr mojligt och lampligen i nédra samarbete med den
sokande, faststilla atgérder for att forbattra véxtskydds-
medlets effekt, eller

b) om sa dr mojligt och ldmpligen 1 néra samarbete med den
sokande, faststilla atgarder for att minska den exponering
som kan intrdffa under och efter anvindningen av vixt-
skyddsmedlet.

Medlemsstaterna skall underritta de sokande om atgiarder som
faststillts enligt a och b och uppmana dem att lamna de
eventuella ytterligare upplysningar som krdvs for att péavisa
verkningar eller risker som kan uppstd under de éndrade be-
tingelserna.

Sirskilda principer

Tillampningen av de sérskilda principerna skall inte paverka de
allmédnna principerna i avsnitt 1.

Effektivitet

Om det i de foreslagna anvindningsomradena ingér rekommen-
dationer om bekdmpning av organismer, som inte betraktas som
skadliga mot bakgrund av erfarenheterna eller vetenskaplig bevis-
ning under normala jordbruksmaéssiga, vixthdlsomédssiga och mil-
jomadssiga (dven klimatologiska) betingelser inom de omraden dir
medlet dr avsett att anvéindas, eller om de avsedda effekterna inte
betraktas som fordelaktiga under dessa betingelser, skall godkéin-
nande inte meddelas for saidan anvindning.

Graden, Overensstimmelsen och varaktigheten hos bekédmp-
ningen, skyddet eller annan avsedd verkan skall vara jimforbara
med vad som uppnés genom anvindning av lampliga referenspro-
dukter. Om ldmpliga referensprodukter saknas, skall det kunna
visas att vaxtskyddsmedlet medfor véldefinierade fordelar i fraga
om graden, Overensstimmelsen och varaktigheten hos bekdmp-
ningen, skyddet eller annan avsedd verkan under normala jord-
bruksméssiga, viaxthidlsoméssiga och miljémaéssiga (dven klimato-
logiska) betingelser inom de omraden dér medlet dr avsett att
anvindas.

I tillampliga fall skall 6kad avkastning eller minskat lagersvinn,
da medlet anvinds, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt, vara
jamforbart med vad som uppnds genom anvindning av lampliga
referensprodukter. Om lampliga referensprodukter saknas, skall
det kunna visas att vixtskyddsmedlet medfor konsistenta och
vildefinierade fordelar i friga om 6kad avkastning och minskat
lagersvinn under normala jordbruksméssiga, véaxthdlsoméissiga
och miljomaissiga (dven klimatologiska) betingelser inom de om-
raden dir medlet dr avsett att anvéndas.

Slutsatserna om preparatets effektivitet skall vara giltiga for alla
omraden i den medlemsstat dir godkdnnande soks och for alla
betingelser, under vilka det dr avsett att anvindas, savida det inte
i den foreslagna mirkningen anges att preparatet &r avsett att
anvindas under vissa sérskilt angivna betingelser (t.ex. latta ang-



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 278

2.2

221

222

223

224

225

226

2.2.7

2.2.8

23

repp av skadeorganismer, sérskilda marktyper eller sirskilda
vixtbetingelser).

Om den foreslagna mérkningen innehéller reckommendationer om
att preparatet skall anvédndas tillsammans med andra sérskilt an-
givna vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel som tankblandning,
skall denna blandning é&stadkomma avsedd verkan och uppfylla
principerna i 2.1.1 - 2.1.4.

Om den foreslagna mérkningen innehéller reckommendationer om
att preparatet skall anvéndas tillsammans med andra sirskilt an-
givna vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel som tankblandning,
skall medlemsstaterna endast godkdnna sddana rekommendationer
om de &r vilgrundade.

Franvaro av oacceptabla effekter pa vixter eller vegetabiliska
produkter

Fytotoxiska effekter av betydelse pa de behandlade vaxterna eller
vegetabiliska produkterna far endast forekomma, om det i mark-
ningen anges lampliga begridnsningar for anviandningen.

Avkastningen far inte pa grund av fytotoxiska effekter understiga
vad som hade kunnat uppnas, om viaxtskyddsmedlet inte anvéants,
sdvida inte en sddan minskning kompenseras av andra fordelar,
t.ex. hogre kvalitet hos de behandlade véxterna eller vegetabiliska
produkterna.

Oacceptabla skadeeffekter pa de behandlade vixternas eller ve-
getabiliska produkternas kvalitet far inte forekomma, sévida det
inte ror sig om skadeeffekter vid livsmedelsbearbetning och det i
den foreslagna méarkningen anges att preparatet inte skall anvén-
das pa grodor som dr avsedda for bearbetning.

Oacceptabla skadeeffekter pa vixter eller vegetabiliska produkter
som anvénts for uppforokning eller reproduktion i fraga om véxt-
formaga, frobildning, groning, rotbildning och etablering fér en-
dast forekomma, om det i den foreslagna méarkningen anges att
preparatet inte far anvindas pa vixter eller vegetabiliska produk-
ter som dr avsedda for uppfordkning eller reproduktion.

Oacceptabel paverkan pa foljande grodor far endast forekomma
om det i den fOreslagna mérkningen anges att sédrskilt angivna
grodor som kan paverkas inte far odlas efter den behandlade
grodan.

Oacceptabel paverkan pa angrdnsande grodor far endast fore-
komma om det i den foreslagna mérkningen anges att preparatet
inte far anvéndas om sérskilt kénsliga angrdnsande grodor sam-
tidigt odlas.

Om den foreslagna mérkningen innehéller krav pa att preparatet
skall anvindas tillsammans med andra véxtskyddsmedel eller till-
satsmedel som tankblandning, skall denna blandning motsvara
principerna i 2.2.1 - 2.2.6.

De foreslagna anvisningarna for rengéring 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, avlags-
nas.

Paverkan pa ryggradsdjur som skall bekimpas

Vixtskyddsmedel som &r avsedda att bekdmpa ryggradsdjur skall
endast godkannas, om

— doden intrdffar samtidigt med forlorat medvetande,
— doden intrdffar omedelbart, eller

— livsfunktionerna minskas gradvis utan uppenbara tecken pa
lidande.

I fraga om avskrackningsmedel skall den avsedda effekten upp-
nas utan onddigt lidande for de djur som skall bekdmpas.
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2.4 Pdverkan pa mdnniskors eller djurs hélsa
24.1 Orsakad av vixtskyddsmedlet

2.4.1.1 Godkénnande fir inte meddelas, om exponeringsnivan for den
som anvénder och hanterar vixtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna, inklusive dosering och appliceringsme-
tod, overstiger AOEL.

Dessutom skall villkoren for godkdnnande omfatta iakttagande av
det gransviarde som faststillts for den aktiva substansen eller
andra toxikologiskt betydelsefulla substanser i vaxtskyddsmedlet
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 exponering for carcinogener i arbetet (sjétte sardirekt-
ivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (?).

2.4.1.2 Om det i de foreslagna bruksanvisningarna foreskrivs anvandning
av skyddsklader eller annan skyddsutrustning, far godkédnnande
endast meddelas om detta skydd ar effektivt och dverensstimmer
med relevanta gemenskapsbestimmelser och litt kan anskaffas av
anvindaren samt om det dr mojligt att anvénda sadant skydd vid
den praktiska anvindningen av vixtskyddsmedlet, varvid sarskilt
klimatologiska forhallanden skall beaktas.

2.4.1.3 Vixtskyddsmedel som skulle kunna medfora en hogre grad av
risk pa grund av sina sérskilda egenskaper eller om de hanteras
eller anvinds felaktigt skall omfattas av sérskilda begransningar,
tex. 1 fraga om forpackningsstorlek, formuleringstyp, distribu-
tion, anvandningsomrade eller anvandningssatt. Vidare far vaxt-
skyddsmedel som klassificerats som mycket giftiga inte godkén-
nas for anvindning av icke-fackmaén.

2.4.1.4 Karenstider och andra begransningar i behandlingstidpunkt samt
andra sdkerhetsatgdrder skall faststillas sd att exponeringen av
arbetstagare eller andra som befinner sig i nérheten, efter det
att vixtskyddsmedlet applicerats, inte 6verstiger de AOEL-nivaer
som faststillts for den aktiva substansen eller fo6r andra toxiko-
logiskt betydelsefulla kemiska substanser i véxtskyddsmedlet och
inte heller de gransvédrden for sadana substanser som faststllts
enligt de gemenskapsbestimmelser som avses i 2.4.1.1.

2.4.1.5 Karenstider och andra begransningar i behandlingstidpunkt samt
andra sdkerhetsatgérder skall faststéllas sa att skadeverkningar pa
djur inte kan intriffa.

2.4.1.6 Karenstider och andra begrinsningar i behandlingstidpunkt samt
andra sikerhetsatgirder som syftar till att sékerstélla att AOEL-
nivaer och griansvirden iakttas skall vara praktiskt genomforbara.
Om sé kravs, skall sérskilda sakerhetsatgarder foreskrivas.

2.4.2  Orsakad av resthalter

2.4.2.1 Ett godkdnnande skall ges endast da de resthalter som forekom-
mer speglar den minsta méangd av vaxtskyddsmedlet som behdvs
for att uppna en tillricklig behandling enligt god jordbrukssed,
och att medlet anvénds sa (bl.a. i friga om behandlingsintervall,
karensperioder fore skord och lagringstider) att resthalterna vid
skord, slakt och efter lagring ar de lagsta 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 &ndrat genom direktiv 97/42/EG (EGT
L 179, 8.7.1997, s. 4).
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2.4.2.2 Om det inte finns nagot gransvérde for resthalter (MRL) som &r
faststdllt pa gemenskapsniva (*) eller nagot tillfalligt MRL (pa
nationell niva eller gemenskapsniva), skall medlemsstaterna fast-
stilla ett tillfdlligt MRL enligt artikel 4.1 f i detta direktiv. Be-
sluten i fraga om de faststéllda gransvirdena skall vara giltiga for
alla omsténdigheter som kan paverka resthalterna i grodan, t.ex.
tidpunkt for applicering, dosering, frekvens eller anvindningssatt.

2.4.2.3 Om vixtskyddsmedlet skall anvdndas under nya betingelser som
inte motsvarar dem som gillde da ett tillfalligt MRL (pa nationell
nivd eller gemenskapsnivd) tidigare faststélldes, skall medlems-
staterna endast meddela godkénnande for vaxtskyddsmedlet om
den sokande kan ldmna bevisning for att den rekommenderade
anvandningen inte kommer att medfora att MRL 6verskrids eller
om ett nytt tillfilligt grinsvdrde har faststéllts av medlemsstaten
eller kommissionen enligt artikel 4.1 f i detta direktiv.

2.4.2.4 Om det finns ett MRL pa gemenskapsniva, skall medlemsstaterna
endast meddela godkinnande for vixtskyddsmedlet om den so6-
kande kan ldmna bevisning for att den rekommenderade anvand-
ningen inte kommer att medfora att detta MRL Overskrids, eller
om ett nytt MRL pa gemenskapsniva har faststillts enligt nagot
av de forfaranden som avses i tillimplig gemenskapslagstiftning.

2.4.2.5 1 de fall som avses i 2.4.2.2 och 2.4.2.3 skall varje ansokan om
godkdnnande atfoljas av en riskbeddomning som bygger pa den
storsta exponering som konsumenterna under de mest ogynn-
samma omstindigheterna kan komma att utséittas for om god
jordbrukssed iakttas.

I beaktande av samtliga registrerade anvandningsomraden fér den
foreslagna anvindningen inte godkinnas om den bésta mdjliga
uppskattningen av exponeringen genom kosten dverskrider accep-
tabelt dagligt intag.

2.4.2.6 Om resthalten paverkas under bearbetning, kan det krivas en
sarskild riskbedomning som skall utforas pa det sdtt som anges
i24.25.

2.42.7 Om de behandlade vixterna eller vegetabiliska produkterna &r
avsedda som djurfoder, far de resthalter som forekommer inte
ha skadlig paverkan pa djurens hilsa.

2.5 Inverkan pa miljon

2.5.1  Omvandling, spridning och fordelning i miljon

(*) Med MRL pa gemenskapsniva avses ett MRL som dr faststillt enligt radets direktiv
76/895/EEG av den 23 november 1976 om faststillande av gransvéirden for bekdmp-
ningsmedelsrester i och pa frukt och gronsaker ('), radets direktiv 86/362/EEG av den
24 juli 1986 om faststillande av grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i och péa
spannmal (), radets direktiv 86/363/EEG av den 24 juli 1986 om faststillande av gréns-
virden for bekdmpningsmedelsrester i och pa livsmedel av animaliskt ursprung (?),
radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrdttandet av ett gemens-
kapsforfarande for att faststdlla maximalt tillitna restméngder av veterindrmedicinska
ldkemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (%), radets direktiv 90/642/EEG av den
27 november 1990 om faststéllande av gransvédrden for bekdmpningsmedelsrester i och
pé vissa produkter av vegetabiliskt ursprung inklusive frukt och gronsaker (°) eller radets
direktiv 91/132/EEG av den 4 mars 1991 om éndring av direktiv 74/63/EEG om frim-
mande dmnen och produkter i djurfoder (°).

(") EGT L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktivet senast &ndrat genom direktiv 97/41/EG
(EGT L 184, 12.7.1997, s. 33).

(®>) EGT L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktivet senast éndrat genom direktiv 97/41/EG (EGT
L 184, 12.7.1997, s. 33).

(®) EGT L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktivet senast éndrat 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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2.5.1.1 Godkinnande far inte meddelas, om den aktiva substansen och
metaboliter, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter av toxikolo-
gisk, ekotoxikologisk eller miljomassig betydelse, efter det att
vixtskyddsmedlet anvints under foreslagna betingelser

— vid faltforsok ligger kvar i jorden under mer &n ett ar (dvs.
DTgyp> 1 ar och DT5y> 3 ménader), eller

— vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara resthalter pa
over 70 % av den ursprungliga dosen med en mineralisering-
shastighet av mindre @n 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 restméngder forekommer i efterfoljande groda eller
att oacceptabel fytotoxisk paverkan kan pavisas i efterfoljande
groda eller att icke-acceptabel miljopaverkan sker enligt de
tillampliga kraven i 2.5.1.2 - 4 och 2.5.2.

2.5.1.2 Godkédnnande far inte meddelas om den forvintade halten av den
aktiva substansen eller av relevanta metaboliter, nedbrytningspro-
dukter eller reaktionsprodukter i grundvattnet till f6ljd av anvénd-
ning av véxtskyddsmedlet pa foreslaget sitt riskerar att overstiga
den ldgre av foljande halter:

i) den hogsta tillitna halt som faststdlls i1 rddets direktiv
80/778/EEG av den 15 juli 1980 om kvaliteten pa vatten
avsett att anvdndas som dricksvatten (1), eller

ii) den maximihalt som faststillts av kommissionen, d& den ak-
tiva substansen upptogs i bilaga I, med stod av relevanta,
sarskilt toxikologiska, uppgifter eller, om en saidan maximihalt
inte har faststdllts, en halt som motsvarar en tiondel av det
ADI (acceptabla dagliga intag) som faststélldes, da den aktiva
substansen upptogs i bilaga 1.

Om det vetenskapligt kan visas att den ldgre av dessa halter inte
overskrids under relevanta filtforhdllanden, far dock godkin-
nande meddelas.

2.5.1.3 Godkénnande far inte meddelas om den halt i ytvatten av den
aktiva substansen eller av relevanta metaboliter eller nedbryt-
nings- eller reaktionsprodukter som kan forvintas, efter det att
véxtskyddsmedlet anvénts under foreslagna betingelser

— oOverstiger de vidrden som faststills 1 radets direktiv
75/440/EEG av den 16 juni 1975 om den kvalitet som kréavs
pa det ytvatten som &r avsett for framstéllning av dricksvatten
i medlemsstaterna (?), om ytvatten i eller fran det omréade, dar
medlet foreslds anvindas, &r avsett for framstdllning av
dricksvatten, eller

— utdvar en paverkan, som inte bedoms som acceptabel, pa arter
som inte ar avsedda att bekdmpas (dven djur) enligt de rele-
vanta kraven i 2.5.2.

Den foreslagna bruksanvisningen for vixtskyddsmedlet, inklusive
rengoringsmetoderna for utrustningen, skall vara utformad sa att
sannolikheten for oavsedd kontaminering av ytvatten nedbringas
till ett minimum.

2.5.1.4 Godkidnnande fir inte meddelas om koncentrationen i luften av
den aktiva substansen under foreslagna anvindningsbetingelser
overstiger antingen AOEL (acceptabel exponeringsgrad for an-
vindare) eller de gransvirden for anvédndare eller andra personer
som befinner sig i nérheten eller arbetstagare som avses i punkt
2.4.1.

252 Péaverkan pa icke-malorganismer

2.5.2.1 1 de fall déar det &ar sannolikt att faglar och andra jordlevande
ryggradsdjur, som inte skall bekdmpas, kan komma att exponeras,
far godkédnnande inte meddelas, om

(") 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).



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 282

2522

2523

2524

2525

25.2.6

— kvoten akut eller kortsiktig toxicitet/exponering for faglar och
andra jordlevande ryggradsdjur, som inte skall bekdmpas, un-
derstiger 10 baserat pa DLs, eller om kvoten langsiktig tox-
icitet/exponering understiger 5, sdvida det inte klart kan fast-
stillas genom en lamplig riskbedomning att ingen oacceptabel
paverkan kan intriffa efter det att vixtskyddsmedlet anvénts
pé foreslaget sitt under de praktiska betingelserna pé platsen,
eller

— biokoncentrationsfaktorn (BCF, relaterad till fettvivnad) over-
stiger 1, savida det inte klart kan faststéllas genom en lamplig
riskbedomning att ingen oacceptabel direkt eller indirekt ef-
fekt kan intriffa efter det att véxtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget sétt under de praktiska betingelserna pa platsen.

Om sannolikhet finns for att vattenlevande organismer kan
komma att exponeras, far godkédnnande inte meddelas, om

— kvoten toxicitet/exponering for fisk och Daphnia understiger
10 for akut exponering och 100 for langsiktig exponering,
eller

— kvoten tillvaxthimning/exponering for alger understiger 10,
eller

— den maximala BCF o6verstiger 1000 for vaxtskyddsmedel
som innehéller aktiva substanser som &r biologiskt lattned-
brytbara eller 100 for sddana substanser som inte dr biologiskt
lattnedbrytbara,

savida det inte klart kan faststillas genom en ldmplig riskbedom-
ning att ingen oacceptabel direkt eller indirekt paverkan pa ex-
ponerade arters (rovdjurs) Overlevnad kan intrdffa efter det att
vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt under de praktiska
betingelserna pa platsen.

I de fall dér det dr sannolikt att honungsbin kan komma att ex-
poneras, far godkénnande inte meddelas om riskkvoterna for ora-
lexponering eller kontaktexponering av honungsbin 6verstiger 50,
savida det inte klart kan faststillas genom en ldmplig riskbedom-
ning att ingen oacceptabel paverkan pa honungsbilarver, ho-
nungsbinas beteende eller bisamhillets dverlevnad eller utveck-
ling kan intréffa efter det att vixtskyddsmedlet anvénts pa fore-
slaget sitt under de praktiska betingelserna pa platsen.

I de fall dir det ar sannolikt att andra nyttoinsekter an honungs-
bin kan komma att exponeras, far godkdnnande inte meddelas om
mer dn 30 % av testorganismerna péaverkas vid letala och sub-
letala laboratorieforsok som utfors med hogsta foreslagna doser-
ing, savida det inte klart kan faststdllas genom en lamplig risk-
bedémning att ingen oacceptabel paverkan pa dessa organismer
kan intrdffa efter det att vaxtskyddsmedlet anvints pa foreslaget
sdtt under de praktiska betingelserna pa platsen. Eventuella upp-
gifter om selektivitet och forslag till anvdndning i integrerade
sjukdomsbekampningssystem skall stodjas med relevanta uppgif-
ter.

I de fall déar det ar sannolikt att daggmaskar kan komma att
exponeras, far godkdnnande inte meddelas om kvoten akut tox-
icitet/exponering for daggmaskar understiger 5, sdvida det inte
klart kan faststdllas genom en ldmplig riskbedomning att ingen
oacceptabel risk for daggmaskpopulationer foreligger efter det att
vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sdtt under de praktiska
betingelserna pé platsen.

I de fall dédr det ar sannolikt att mikroorganismer i jorden, som
inte skall bekdmpas, kan komma att exponeras, far godkdnnande
inte meddelas om kvéve- eller kolmineraliseringsprocessen vid
laboratorieforsok paverkas med mer dn 25 % efter 100 dagar,
savida det inte klart kan faststéllas genom en lamplig riskbedom-
ning att ingen oacceptabel péverkan pa mikrobaktiviteten kan
intraffa efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt
under de praktiska betingelserna pa platsen.
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2.6

2.6.1

2.6.2

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 6vervakning:

For formuleringsanalys:

Metoden skall kunna bestimma och identifiera den eller de aktiva
substanserna och 1 tilllimpliga fall eventuella orenheter och 6v-
riga bestandsdelar (hjdlpdmnen) av toxikologisk, ekotoxikologisk
eller miljomassig betydelse.

For analys av resthalter:

i) Metoden skall kunna bestimma och bekrifta resthalter av
toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomaéssig betydelse.

ii) De genomsnittliga atervinningsprocenten skall vara mellan
70 och 110 % med en relativ standardavvikelse pa < 20 %.

iii) Repeterbarheten skall understiga foljande vérden for resthal-
ter 1 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 varden bestdims genom interpolering fran

loglogdiagram.

iv) Reproducerbarheten skall understiga foljande vérden for re-
sthalter 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 virden bestdms genom interpolering fran
loglogdiagram.

v

~

Vid analys av resthalter hos behandlade vixter, vegetabiliska
produkter, livsmedel, fodermedel eller produkter av anima-
liskt ursprung skall de foreslagna metodernas kénslighet
motsvara foljande kriterier, utom da faststillt eller foreslaget
gransvirde dr bestimningsgrins:

Bestamningsgrins i forhallande till foreslaget eller tillfélligt
MRL eller MRL som faststéllts pd gemenskapsniva:

MRL (mg/kg) BeSﬁi(rrIIllrg/Illés)gréns
>0.5 0,1

0,5 - 0,05 0.1 - 0,02
<0,05 LMR x 0,5
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2.7
2.7.1
272

2.7.3

Fysikaliska och kemiska egenskaper
Om en relevant FAO-specifikation finns, skall denna foljas.

Om relevant FAO-specifikation saknas, skall produktens fysika-
liska och kemiska egenskaper uppfylla foljande krav:

a) Kemiska egenskaper:

Under hela héllbarhetstiden far avvikelsen mellan den angivna
och den faktiska halten aktiv substans i vixtskyddsmedlet inte
overstiga foljande vérden:

Angiven halt 210%/kcg eller g/l vid Tolerans

hogst 25 + 15 % for homogen formu-
lering
+ 25 % for icke-homogen
formulering

over 25 men hogst 100 + 10 %

over 100 men hogst 250 +6 %

over 250 men hogst 500 +=5%

over 500 + 25 g/kg eller + 25 g/l

b) Fysikaliska egenskaper:

Vixtskyddsmedlet skall uppfylla de fysikaliska kriterierna
(dven i fraga om stabilitet vid lagring) som anges for den
relevanta formuleringstypen i “Manual on the development
and use of FAO specifications for plant protection products”.

Om den foreslagna markningen innehaller krav pé eller rekom-
mendationer om att preparatet skall anvindas tillsammans med
andra vixtskyddsmedel eller tillsatser (adjuvans) som tankbland-
ning eller uppgifter om preparatets komptabilitet med andra véxt-
skyddsmedel i tankblandningar, skall dessa medel eller adjuvans
vara fysikaliskt och kemiskt kompatibla i tankblandningen.
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DEL 1I

ENHETLIGA PRINCIPER FOR UTVARDERING OCH GODKANNANDE
AV VAXTSKYDDSMEDELSOM INNEHALLER MIKROORGANISMER

INNEHALL

A. INLEDNING

B. UTVARDERING

1.

Allménna principer

2. Sirskilda principer

2.1. Identitet

2.1.1 Identitet for mikroorganismen i véxtskyddsmedlet

2.1.2  Vixtskyddsmedlets identitet

2.2 Biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

2.2.1  Biologiska egenskaper hos mikroorganismen i vixtskyddsmedlet

222 Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

2.3 Ytterligare information

2.3.1 Kvalitetskontroll av produktionen av mikroorganismen i véaxts-
kyddsmedlet

2.3.2  Kuvalitetskontroll av véxtskyddsmedlet

2.4 Effektivitet

2.5 Identifierings-, detektions- och kvantifieringsmetoder

2.5.1 Analysmetoder for vixtskyddsmedlet

2.5.2  Analysmetoder for faststillande av resthalter

2.6 Inverkan pa mdnniskors och djurs hélsa

2.6.1 Effekter pa ménniskors eller djurs hélsa orsakade av vixtskydds-
medlet

2.6.2  Effekter pd ménniskors eller djurs hilsa orsakade av resthalter

2.7 Nedbrytning och reaktionssditt i miljon

2.8 Effekter pa icke-mdlorganismer och deras exponering

2.9 Slutsatser och forslag

C.  BESLUT

1. Allménna principer

2. Sirskilda principer

2.1 Identitet

2.2 Biologiska och tekniska egenskaper

2.3 Ytterligare information

2.4 Effektivitet

2.5 Identifierings-, detektions- och kvantifieringsmetoder

2.6 Inverkan pa mdnniskors och djurs hdlsa

2.6.1  Effekter pa ménniskors eller djurs hélsa orsakade av véxtskydds-
medlet

2.6.2  Effekter pa manniskors eller djurs hélsa orsakade av resthalter

2.7 Nedbrytning och reaktionssdtt i miljon

2.8 Effekter pa icke-mdlorganismer
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A.

INLEDNING

1.

De principer som behandlas i del II i denna bilaga syftar till att
sakerstilla att utvdrderingar och beslut vid godkannanden avse-
ende sddana vixtskyddsmedel som &r mikrobiella sker pa ett
sadant sétt att kraven i artikel 4.1 b — e i detta direktiv efterfoljs
av samtliga medlemsstater pa en hog skyddsniva for ménniskors
och djurs hélsa och for miljon.

Niar medlemsstaterna utvirderar ansdkningar och beviljar god-
kénnande skall de

a) — — sikerstdlla att den inldmnade dokumentationen om
mikrobiella véxtskyddsmedel uppfyller kraven i bilaga
IIT B senast vid den tidpunkt d& utvérderingen infor be-
slutet skall avslutas, vilket dock inte skall paverka tillimp-
liga bestimmelser i artikel 13.1 a, 13.4 och 13.6 i detta
direktiv,

— forvissa sig om att de inlimnade uppgifterna dr godtag-
bara i friga om omfattning, kvalitet, Gverensstimmelse
och tillforlitlighet samt tillrdckliga for att korrekt utvérder-
ing av dokumentationen skall kunna goras,

— 1 tilldimpliga fall bedoma de motiveringar som den so-
kande lamnat for att vissa uppgifter inte lamnas i doku-
mentationen,

b) beakta de uppgifter enligt bilaga II B betrdffande det verk-
samma dmnet som bestdr av mikroorganismer (inklusive vi-
rus) 1 vaxtskyddsmedlet, som inldmnats i syfte att den berérda
mikroorganismen skall upptas i bilaga I, och resultaten av
utvdrderingen av dessa uppgifter, vilket dock inte skall pa-
verka tilldimpliga bestdmmelser 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 forvéintas ha tillgang till, i fraga
om vixtskyddsmedlets effekt eller eventuella skadeverk-
ningar, dess bestandsdelar eller metaboliter/toxiner.

Nér det i de sdrskilda principerna om utvérdering hénvisas till
uppgifter i bilaga Il B, avses de uppgifter som anges i punkt 2 b.

Om den information som ldmnas dr tillricklig for att en full-
standig utvardering skall kunna goras av en av de foreslagna
anvindningarna, skall ansékningen utvérderas och beslut fattas
for denna foreslagna anvandning.

Om det, efter det att motiveringarna och eventuella foljande for-
tydliganden beaktats, visar sig att uppgifter saknas i sadan ut-
strackning att det inte dr mojligt att slutfora utvédrderingen och
fatta ett vilgrundat beslut for nagon av de foreslagna anvind-
ningarna, skall medlemsstaterna inte bifalla ansokningen om god-
kénnande.

Under utvérderings- och beslutsprocessen skall medlemsstaterna
samarbeta med de sokande, sa att eventuella fragor i samband
med dokumentationen kan besvaras snabbt och sa att arten av
eventuella ytterligare undersokningar som ar nodvandiga for en
korrekt utvdrdering av dokumentationen skall kunna faststéllas pa
ett tidigt stadium, eller sé att foreslagna betingelser for anvénd-
ningen av viaxtskyddsmedlet eventuellt kan dndras eller sa att
vixtskyddsmedlets art eller sammanséttning kan &dndras sa att
fullstindig Overensstimmelse med kraven i denna bilaga eller i
detta direktiv kan sékerstillas.

Medlemsstaterna skall normalt na fram till ett motiverat beslut
inom tolv manader efter det att de har mottagit en tekniskt full-
stindig dokumentation. Med tekniskt fullsténdig dokumentation
avses en dokumentation som uppfyller samtliga krav i bilaga III
B.

De bedomningar som gors av medlemsstaternas behoriga myn-
digheter under utvarderings- och beslutsprocessen skall bygga pa
vetenskapliga, helst internationellt erkénda, principer och stddjas
av expertutlatanden.
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7. Ett mikrobiellt vixtskyddsmedel kan innehalla viabla och icke-
viabla mikroorganismer (inklusive virus) och hjdlpdmnen. Det
kan dven innehalla relevanta metaboliter/toxiner som bildas under
tillvixten, rester fran odlingsmediet samt mikrobiella forore-
ningar. Savil mikroorganismen som relevanta metaboliter/toxiner
och vixtskyddsmedlet med eventuella rester av odlingsmediet
samt mikrobiella fororeningar skall utvirderas.

8. Medlemsstaterna skall beakta de riktlinjer som har registrerats i
Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

9. For genetiskt modifierade mikroorganismer skall Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001
om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i
miljon (') beaktas. Den utvérdering som genomfors enligt detta
direktiv skall beaktas.

10. Definitioner och forklaringar av mikrobiologiska termer:

Antibios: Ett forhallande mellan tva eller fler arter, dir en av
arterna tillfogas en aktiv skada (genom den skadande artens tox-
inproduktion).

Antigen: Substans som vid kontakt med specifika celler inducerar
en sensibilisering och/eller ett immunsvar efter en latensperiod
(dagar eller veckor) och som pavisligen reagerar med antikroppar
och/eller immunceller hos det sensibiliserade subjektet in vivo
eller in vitro.

Antimikrobiella medel: Med antimikrobiella medel avses naturligt
forekommande, halvsyntetiska eller helsyntetiska substanser som
har antimikrobiell aktivitet (dvs. dodar eller hdmmar tillvixten av
mikroorganismer). Antimikrobiella medel omfattar

— antibiotika som avser substanser som framstills av eller hér-
ror frén mikroorganismer, och

— koccidiostatika som avser substanser som ar aktiva mot coc-
cidier, encelliga protozoparasiter.

CFU: Kolonibildande enhet - en eller flera celler som véaxer och
bildar en enda synlig koloni.

Kolonisering: En mikroorganisms proliferation och persistens i
en miljo, t.ex. yttre (hud) eller inre kroppsytor (inélvor, lungor).
For att det skall vara tal om kolonisering skall mikroorganismens
persistens i ett givet organ vara langre dn forvantad. Populationen
av mikroorganismer kan minska men det sker ldangsammare &n
vid normal clearance, det kan rora sig om en stabil eller en
vixande population. Kolonisering kan vara knuten till savél ofar-
liga och funktionella som patogena mikroorganismer, oavsett den
eventuella effekten av koloniseringen.

Ekologisk nisch: En viss arts unika miljobetingelser, déribland
den plats som arten fysiskt upptar och dess funktion inom sam-
héllet eller ekosystemet.

Vird: Ett djur (inklusive ménniskan) eller en véxt som hyser eller
ger ndring 4t en annan organism (parasit).

Virdspecificitet: Den mangd olika virdarter som kan koloniseras
av en art eller stam av mikroorganismer. En vérdspecifik mikro-
organism koloniserar eller orsakar negativa effekter hos endast en
eller fa vérdarter. En icke-virdspecifik mikroorganism kan kolo-
nisera eller fororsaka negativa effekter hos ett stort antal olika
vérdarter.

Infektion: Inforandet eller intrdngandet av en patogen mikroorga-
nism i en mottaglig vérd, oavsett om den orsakar patologiska
effekter eller sjukdom eller inte. Organismen trénger in i vérden,
vanligen i cellerna, och kan reproducera sig sjidlv och déarmed
skapa nya infektiosa enheter. Blotta intaget av en patogen inne-
bar inte infektion.

Infektios: 1 stand att overfora en infektion.

(") EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast @ndrat genom forordning (EG) nr
1830/2003 (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).
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Infektionsformaga: De egenskaper hos en mikroorganism som
gor det mojligt for den att infektera en mottaglig vérd.

Invasion: En mikroorganisms intrdngande i vérdorganismen (t.ex.
den faktiska penetrationen av integument, epitelceller i tarmen
osv.). “Primdr invasivitet” dr en egenskap hos patogena mikro-
organismer.

Forékning: En mikroorganisms formaga att foroka sig och oka i
antal under en infektion.

Mykotoxin: Ett toxin som produceras av svampar.

Icke-viabel mikroorganism: En mikroorganism som varken kan
foroka sig eller overfora genetiskt material.

Icke-viabel resthalt: En resthalt som varken kan foroka sig eller
overfora genetiskt material.

Patogenicitet: En mikroorganisms forméga att fororsaka sjukdom
och/eller valla skada hos varden. Manga patogener fororsakar
sjukdom genom en kombination av i) toxicitet och invasivitet
eller ii) toxicitet och koloniseringsformaga. Vissa invasiva pato-
gener fororsakar dock sjukdom som ér ett resultat av en onormal
reaktion hos virdorganismens immunforsvar.

Symbios: En typ av interaktion mellan organismer dér organis-
merna lever ndra samman och dér bada organismerna drar nytta
av samlevnaden.

Viabel mikroorganism: En mikroorganism som kan foroka sig
eller dverfora genetiskt material.

Viabel resthalt: En resthalt som kan foroka sig eller overfora
genetiskt material.

Viroid: Smittdmne som bestar av en kort RNA-string utan for-
bindelse till proteiner. RNA kodar inte for protein och dversitts
inte; den replikeras av virdcellens enzymer. Viroider ar kdnda for
att fororsaka méanga vixtsjukdomar.

Virulens: En mikroorganisms formaga att framkalla sjukdom matt
genom hur allvarlig den framkallade sjukdomen &r. Matt pd do-
sering (méngd inokulation) som krdvs for att fororsaka en given
grad av patogenicitet. Mits i forsok med medianvérde av letal
dos (LDs) eller medianviérde av infektiv dos (IDs).

B. UTVARDERING

Syftet med en utvérdering dr att, pa vetenskaplig grund och fran fall till
fall till dess att ytterligare erfarenheter har kunnat samlas, identifiera och
bedoma vilka negativa effekter anvindningen av mikrobiella vixtskydds-
medel kan ha pd ménniskors och djurs hédlsa och pd miljon. Utvérderingen
skall dven genomforas for att kartldgga behovet av riskhantering och for
att identifiera och rekommendera lampliga atgérder.

Eftersom mikroorganismer har forméga att replikeras finns det en tydlig
skillnad mellan kemiska viaxtskyddsmedel och mikroorganismer som an-
vands som véxtskyddsmedel. De faror som uppstér &r inte nodvandigtvis
desamma som de som utgar fran kemikalier, i synnerhet nér det géller
mikroorganismernas forméga till persistens och fordkning i olika miljoer.
Darutover bestar mikroorganismer av manga olika organismer, var och en
med unika egenskaper. Skillnaderna mellan mikroorganismerna skall be-
aktas vid utvérderingen.

Mikroorganismen i vixtskyddsmedlet skall i idealfallet fungera som en
cellfabrik som arbetar direkt pa den plats dér malorganismen &r skadlig.
Att forsta verkningsmekanismen dr darfor ett centralt led i utvdrdering-
sprocessen.

Mikroorganismer kan producera flera olika metaboliter (t.ex. bakteriella
toxiner och mykotoxiner), av vilka méanga dr av toxikologisk betydelse,
och av vilka en eller flera kan inga i véxtskyddsmedlets verkningsmeka-
nism. Karakteriseringen och identifieringen av relevanta metaboliter skall
bedomas och dessa metaboliters toxicitet skall undersdkas. Uppgifter om
produktionen av metaboliter och deras relevans kan hirledas fran

a) toxicitetsstudier,



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 289

v M60
b) mikroorganismens biologiska egenskaper,
c) slaktskap med kénda patogener for véxter, djur eller ménniska,
d) verkningsmekanism,
e) analysmetoder.

Utifran dessa uppgifter kan metaboliter betecknas som potentiellt rele-
vanta. En eventuell exponering for dessa metaboliter skall déarfor bedomas
for att man skall kunna faststélla i vilken utstrackning de &r relevanta.

1. Allméinna principer

1.1 Mot bakgrund av befintlig vetenskaplig och teknisk information
skall medlemsstaterna utvirdera den information som ldmnats i
enlighet med kraven i bilagorna II B och III B, och sarskilt

a) faststélla vilka faror som kan uppstd, bedoma deras omfatt-
ning och de risker som kan uppstd for ménniskor, djur och
milj6, och

b) bedoma vixtskyddsmedlets verkan i fraga om effektivitet och
fytotoxicitet/patogenicitet for varje anvandning som godkéan-
nande soks for.

1.2 Dér det inte finns nigra standardiserade testmetoder skall tester-
nas kvalitet och metod utvérderas och foljande egenskaper hos de
beskrivna metoderna skall bedomas, savitt mojligt:

Relevans, representativitet, sensitivitet, specificitet, reproducer-
barhet, jamforelser mellan laboratorier (“interlaboratory valida-
tions”), prediktivitet.

1.3 Vid tolkningen av resultaten av utvirderingen skall medlemssta-
terna beakta tinkbara osdkerhetsmoment i den information som
erhallits under utvérderingen, sa att det kan sékerstillas att ris-
kerna for att skadeeffekter inte uppticks, eller att deras betydelse
underskattas, reduceras till ett minimum. Beslutsprocessen skall
granskas i syfte att faststélla kritiska punkter i denna eller typer
av uppgifter som kan leda till en felaktig riskklassificering i
héndelse av osidkerhet.

Utvédrderingen skall i forsta skedet grundas pa de sikraste till-
géngliga uppgifterna eller uppskattningarna som éterspeglar rea-
listiska anvandningsbetingelser for véxtskyddsmedlet. Detta skall
foljas upp med en fornyad utvérdering som beaktar mojliga osik-
erhetsfaktorer betriaffande kritiska uppgifter och ett antal anvand-
ningsbetingelser som skulle kunna forekomma och som ger en
realistisk uppfattning om de mest ogynnsamma ténkbara forhal-
landena, sa att det kan faststdllas om det finns alternativ till den
ursprungliga utvérderingen som skiljer sig frdn den pa vésentliga
punkter.

1.4 Medlemsstaterna skall utvirdera varje mikrobiellt vaxtskyddsme-
del, som det ansoks om godkénnande for i den medlemsstaten —
hinsyn kan tas till den information som utvirderas for mikro-
organismen. Medlemsstaterna skall ta hinsyn till att eventuella
hjélpdmnen kan paverka viaxtskyddsmedlets egenskaper i jamfo-
relse med mikroorganismen.

1.5 Nir medlemsstaterna utvarderar ansdkningar och beviljar godkén-
nanden skall de beakta foreslagna praktiska anvidndningsbeting-
elser och sirskilt syftet med anvédndningen, dosering, applice-
ringssétt, appliceringsfrekvens och appliceringstidpunkt samt
vixtskyddsmedlets art och sammansittning. Medlemsstaterna
skall dven da sa dr mojligt beakta principerna for integrerad
bekdmpning.

1.6 Vid utvirderingen av de inldimnade ansokningarna skall med-
lemsstaterna beakta de jordbruksmaissiga, véxtskyddsmassiga el-
ler miljoméssiga (dven klimatologiska) forhallandena pa de plat-
ser dir véxtskyddsmedlet skall anvéndas.

1.7 Om det i de sérskilda principerna i avsnitt 2 foreskrivs berdk-
ningsmodeller som skall anvéindas vid utvédrderingen av ett véxt-
skyddsmedel, skall dessa modeller



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 290

VY Mo60

a) ge bista mdjliga uppskattning av alla relevanta ingédende pro-
cesser med hdnsyn till realistiska parametrar och antaganden,

b) underkastas en utvirdering enligt punkt 1.3,

c¢) valideras pa ett tillforlitligt sdtt genom mitningar som utfors
under omsténdigheter som ar relevanta for anvindningen av
modellen,

d) vara relevanta for betingelserna i det omrade déir vaxtskydds-
medlet skall anvéndas,

e) atfoljas av ndrmare uppgifter om hur modellen berdknar 1dm-
nade uppskattningar med en redogérelse for de uppgifter som
anviands i modellen och ndrmare uppgifter om hur de har
genererats.

1.8 Kraven pa dokumentationen, vilka anges ndrmare i bilagorna II B
och III B, innehéller riktlinjer for ndr och hur vissa uppgifter
skall ldmnas och for vilka forfaranden som skall foljas vid utar-
betandet och utvirderingen av en dokumentation. Dessa riktlinjer
skall foljas.

2. Sirskilda principer

Medlemsstater skall vid utvdrderingen av den information som
lamnas till stod for ansokningarna tillimpa foljande principer,
utan att de allminna principerna i avsnitt 1 ddrigenom skall
paverkas:

2.1 Identitet

2.1.1 Identitet for mikroorganismen i viaxtskydds-
medlet

Mikroorganismens identitet skall faststéllas entydigt. Det skall
sikerstillas att de relevanta uppgifter inldmnas som krdvs for
att kontrollera identiteten for mikroorganismen i vixtskyddsmed-
let pa stamniva.

Mikroorganismens identitet skall beddmas pa stamnivd. Om det
giller en muterad eller genetiskt modifierad mikroorganism (1)
skall de specifika skillnaderna mellan denna och andra stammar
av samma art registreras. Férekomst av vilstadier skall registreras.

Det skall kontrolleras att stammen har deponerats i en interna-
tionellt erkdnd kultursamling.

2.1.2  Vixtskyddsmedlets identitet

Medlemsstaterna skall bedoma den detaljerade kvantitativa och
kvalitativa informationen om véxtskyddsmedlets sammanséttning,
sasom informationen om mikroorganismen (se ovan), relevanta
metaboliter/toxiner, rester av odlingsmedium, hjélpdmnen och
eventuella mikrobiella fororeningar.

22 Biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

2.2.1 Biologiska egenskaper hos mikroorganismen i
vaxtskyddsmedlet

2.2.1.1 Stammens ursprung, i forekommande fall, dess naturliga habitat
inklusive uppgifter om den naturliga bakgrundsnivan, livscykel
samt Gverlevnads-, koloniserings-, reproduktions- och spridnings-
forméaga skall bedomas. Naturligt forekommande mikroorganis-
mers proliferation skall efter en kort tillvéxtperiod utjamnas och
dérefter folja bakgrundsnivan.

2.2.1.2 Mikroorganismernas formaga att anpassa sig till miljon skall be-
domas. Medlemsstaterna skall sérskilt beakta foljande principer:

a) Beroende pa omstdndigheterna (t.ex. tillgdngen pa substrat for
tillvixt och metabolism) kan mikroorganismer lata givna fe-
notypiska drag uttryckas eller undertrycka dem.

b) De mikroorganismstammar som &r bést anpassade till miljén
kan 6verleva och fordka sig béttre &n de inte anpassade stam-
marna. Anpassade stammar har en selektiv fordel och kan

(") Se definitionen av “genetiskt modifierad” i direktiv 2001/18/EG.
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utgdra majoriteten inom en population efter ett antal genera-
tioner.

¢) Den relativt snabba forokningen av mikroorganismer leder till
en hogre mutationsfrekvens. Om en mutation 6kar mojlighe-
terna till 6verlevnad i miljon, kan den muterade stammen bli
dominant.

d

N

I synnerhet egenskaper hos virus kan snabbt dndras, déribland
deras virulens.

Darfor skall i forekommande fall information om mikroorga-
nismens genetiska stabilitet under miljobetingelser som &r ty-
piska for anvidndningen beddmas, samt dven information om
mikroorganismens forméaga att overfora genetiskt material till
andra organismer och information om stabiliteten hos de
egenskaper detta kodar for.

2.2.1.3 Mikroorganismens verkningsmekanism skall bedémas i ldmplig
omfattning. Metaboliters/toxiners eventuella paverkan pa verk-
ningsmekanismen skall bedémas och om den identifieras skall
den ldgsta effektiva koncentrationen for varje aktiv metaboli-
t/varje aktivt toxin faststdllas. Information om verkningsmekanis-
men kan vara ett mycket vérdefullt verktyg vid identifieringen av
eventuella risker. Foljande aspekter skall beaktas vid utvirder-
ingen:

a) Antibios.

b) Induktion av resistens i véxter.

¢) Interferens med virulensen hos en patogen malorganism.
d) Endofytisk tillvéxt.

e) Rotkolonisering.

f) Konkurrens om ekologisk nisch (t.ex. néring, habitat).
g) Parasitering.

h) Patogenicitet for invertebrater.

2.2.1.4 For att kunna utvdrdera eventuella effekter pa icke-malorganismer
skall information om mikroorganismens vérdspecificitet utvarde-
ras med hénsyn till de egenskaper som beskrivs i a och b.

a) Mikroorganismens formaga till patogenicitet for icke-malorga-
nismer (ménniskor, djur och andra icke-malorganismer) skall
bedomas. Eventuellt sldktskap med kénda patogener for
véxter, djur eller ménniskor som &r arter av det sldkte som
den aktiva och/eller kontaminerande mikroorganismen tillhor
skall bedomas.

b) Det finns ett starkt samband mellan savél patogenicitet som
virulens och vérdarten (beror t.ex. pa kroppstemperatur och
den fysiska miljon) och vérdens tillstand (t.ex. halsotillstand,
immunstatus). Férékning av mikroorganismer i ménniskor, till
exempel, beror pd om mikroorganismen kan véxa vid virdens
kroppstemperatur. Nagra mikroorganismer kan vixa och vara
metaboliskt aktiva endast vid temperaturer langt under eller
6ver ménniskans kroppstemperatur, och kan darfor inte vara
patogena for ménniskor. Hur mikroorganismen tar sig in i
virden (oralt, vid inandning, genom huden/sar) kan dock
ocksa vara den kritiska faktorn. En mikrobiell art kan till
exempel fororsaka en sjukdom nér den trédngt in genom hud-
skador men inte nér den tagit sig in oralt.

2.2.1.5 Manga mikroorganismer producerar antibiotiska substanser som
orsakar naturliga interferenser i den mikrobiella miljon. Resistens
mot antimikrobiella medel som ar av betydelse for human- och
veterindrmedicinen skall bedomas. Mojligheten till 6verforing av
gener som kodar for resistens mot antimikrobiella medel skall
bedomas.
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222 Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och
tekniska egenskaper

2.2.2.1 Beroende pa mikroorganismens art och formuleringstyp skall
vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper bedomas.

2.2.2.2 Preparatets hallbarhet och stabilitet vid lagring skall bedomas
med hénsyn till eventuella dndringar i sammanséttningen, sasom
t.ex. tillvaxt av mikroorganismen eller fororenande mikroorganis-
mer, produktion av metaboliter/toxiner etc.

2.2.2.3 Medlemsstaterna skall bedoma véxtskyddsmedlets fysikaliska och
kemiska egenskaper och bibehallande av dessa egenskaper efter
lagring och dérvid ta hénsyn till foljande:

a) Om en lamplig specifikation fran Forenta nationernas livsme-
dels- och jordbruksorganisation (FAO) finns: de fysikaliska
och kemiska egenskaper som tas upp i denna specifikation.

b

=~

Om lamplig FAO-specifikation saknas: alla relevanta fysika-
liska och kemiska egenskaper hos formuleringen enligt "Ma-
nual on the development and use of FAO and Wolrd Health
Organisation (WHO) specifications om pesticides”.(handbok
om utvecklingen och anvindningen av FAO: s och Virlds-
hélsoorganisationens (WHO) specifikationer for bekampnings-
medel).

2.2.2.4 Om den foreslagna mérkningen innehéller krav pa eller rekom-
mendationer om att preparatet skall anvindas tillsammans med
andra véaxtskyddsmedel eller tillsatsmedel som bulkblandning
och/eller uppgifter om preparatets kompatibilitet med andra véxt-
skyddsmedel i bulkblandningar, skall dessa vaxtskyddsmedel el-
ler tillsatsmedel vara fysikaliskt och kemiskt kompatibla i bulk-
blandningen. Biologisk kompatibilitet skall dven pavisas for bulk-
blandningar, dvs. det skall visas att varje vixtskyddsmedel i
blandningen uppfor sig sasom forvéntat och att ingen antagonism
forekommer.

2.3 Ytterligare information

23.1 Kvalitetskontroll av produktionen av mikro-
organismen i vixtskyddsmedlet

De foreslagna kriterierna for kvalitetssidkring av produktionen av
mikroorganismen skall utvédrderas. For att sikerstélla god kvalitet
pé mikroorganismen skall hinsyn tas vid utvérderingen till krite-
rier avseende processkontroll, god tillverkningssed, driftsrutiner,
processfloden, rengoringsrutiner, mikrobiell kontroll och hygien-
forhéllanden. Kvalitetskontrollsystemet skall &ven omfatta mikro-
organismens kvalitet, stabilitet, renhet osv.

2.3.2  Kvalitetskontroll av vixtskyddsmedlet

De foreslagna kriterierna for kvalitetssakring skall bedémas. Om
vixtskyddsmedlet innehaller metaboliter/toxiner som producerats
under tillvdxten och rester av odlingsmediet skall detta bedomas.
Mojligheten av forekomst av fororenande mikroorganismer skall
bedémas.

2.4 Effektivitet

24.1 Om den foreslagna anvindningen giller bekdmpning av eller
skydd mot en organism, skall medlemsstaterna bedéma om denna
organism skulle kunna vara skadlig under de jordbruksmissiga,
vixtskyddsmissiga och miljomassiga (dven klimatologiska) be-
tingelserna pa den plats dar medlet skall anvindas.

242  Medlemsstaterna skall bedoma om betydande skada, forluster
eller oldgenheter skulle kunna intriffa under de jordbruksmés-
siga, vixtskyddsmissiga och miljoméssiga (dven klimatologiska)
betingelserna pa den plats dar medlet skall anvédndas, om vixt-
skyddsmedlet inte anvénds.

243  Medlemsstaterna skall utvdardera uppgifterna om vixtskyddsmed-
lets effektivitet enligt bilaga III B med hansyn till bekdmpnings-
graden eller omfattningen av den efterstrdvade effekten och med
beaktande av relevanta forsoksbetingelser, t.ex.

a) val av groda eller sort,
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b) jordbruksmissiga eller miljoméssiga (dven klimatologiska)
forhallanden (om det krdvs for acceptabel effektivitetsniva
bor sadana uppgifter ldmnas dven for tiden fore och efter
anvindningen),

¢) nirvaro och frekvens av skadliga organismer,
d) grodans och organismernas utvecklingsstadium,
e) mingd mikrobiellt vaxtskyddsmedel som anvénts,

f) om sa foreskrivs i méarkningen, méngden tillsatt adjuvans, dvs.
tillsatsmedel,

g) appliceringarnas frekvens och tidpunkt,
h) slag av appliceringsutrustning,
i) behovet av speciell rengdring for appliceringsutrustningen.

244  Medlemsstaterna skall utvérdera vixtskyddsmedlets verkan under
flera olika jordbruksmadssiga, vixtskyddsmissiga och miljomés-
siga (dven klimatologiska) betingelser som kan férekomma inom
ramen for den foreslagna anvindningen. Effekterna av integrerad
bekdmpning skall tas med i utvdrderingen. Sérskild hénsyn skall
tas till foljande:

a) Graden av den avsedda effekten och dess kontinuitet och var-
aktighet i forhallande till doseringen, i jamforelse med en eller
flera ldmpliga referensprodukter om sadana finns och med en
obehandlad kontrollodling.

b

=

I tillimpliga fall paverkan pa avkastningen eller minskningen
av lagringsforluster, uttryckt kvantitativt eller kvalitativt i jam-
forelse med en eller flera ldmpliga referensprodukter om sé-
dana finns och med en obehandlad kontrollodling.

Om lampliga referensprodukter saknas, skall medlemsstaterna
utvirdera véxtskyddsmedlets verkan for att utrona om det
medfor kontinuerliga och vildefinierade fordelar under de
jordbruksmassiga, vixtskyddsméssiga och miljomaissiga
(dven klimatologiska) betingelserna som kan forekomma
inom ramen for den foreslagna anvandningen.

2.4.5 Medlemsstaterna skall utvdrdera graden av skadeverkningar pa
den behandlade grodan efter anvédndning av vixtskyddsmedlet
enligt de foreslagna anvandningsbetingelserna, om sa &r lampligt
i jamforelse med en eller flera lampliga referensprodukter om
sadana finns och/eller en obehandlad kontrollodling.

a) I denna utvérdering skall foljande information beaktas:
i) Uppgifter om effektivitet.

ii) Annan relevant information om véxtskyddsmedlet, t.ex.
art, dosering, appliceringsmetod, antal appliceringar och
tidpunkt for dessa samt inkompatibilitet med andra be-
handlingar av groda.

iii) Alla relevanta uppgifter om mikroorganismen, inklusive
biologiska egenskaper, t.ex. verkningsmekanism, overlev-
nad, virdspecificitet.

b) Utvirderingen skall omfatta foljande:

i) Art, frekvens, grad och varaktighet av de fytotoxiska/fy-
topatogena effekterna och de jordbruksmissiga, véxt-
skyddsmissiga och miljomaéssiga (dven klimatologiska)
betingelser som paverkar dessa.

i) Skillnaderna mellan de viktigaste odlingssorterna i fraga
om kénslighet for de fytotoxiska/fytopatogena effekterna.

iii) Den del av den behandlade grodan eller de behandlade
vaxtprodukterna som fytotoxiska/fytopatogena effekter
kan iakttas pa.

iv) Skadlig inverkan pé avkastningen av den behandlade gro-
dan eller de behandlade vixtprodukterna, uttryckt kvanti-
tativt och/eller kvalitativt.
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v) Skadlig inverkan pa de behandlade véxter eller véxtpro-
dukter som skall anvédndas for forokning, i fraga om vixt-
formaga, frobildning, groning, rotbildning och etablering.

vi) Skadeverkningar pa angransande grodor om mikroorganis-
men sprids.

2.4.6  Om det i mirkningen av véxtskyddsmedlet krévs att vixtskydds-
medlet skall anvindas tillsammans med andra vixtskyddsmedel
och/eller tillsatsmedel som bulkblandning, skall medlemsstaterna
gora utvdrderingarna i punkterna 2.4.3-2.4.5 av den information
som ldmnas for blandningen.

Om det i markningen av véxtskyddsmedlet rekommenderas att
véxtskyddsmedlet skall anvindas tillsammans med andra véxt-
skyddsmedel och/eller tillsatsmedel som bulkblandning, skall
medlemsstaterna utvirdera blandningens lamplighet och anvind-
ningsbetingelser.

247 Om det av tillgdngliga uppgifter framgar att mikroorganismen
eller betydelsefulla relevanta metaboliter/toxiner, reaktions- och
nedbrytningsprodukter av hjdlpdmnena kvarstannar i jorden
och/eller i vegetabilisk substans i betydande kvantiteter efter an-
véandning av vixtskyddsmedlet pa foreslaget sitt, skall medlems-
staterna utvérdera graden av skadeverkningarna pé efterfoljande
grodor.

2.4.8  Om den foreslagna anvindningen av véxtskyddsmedlet ar avsedd
att paverka ryggradsdjur, skall medlemsstaterna bedoma den me-
kanism genom vilken denna effekt uppnas och de iakttagna verk-
ningarna pa maldjurens beteende och hilsa. Om den avsedda
effekten ar avlivning av maldjuret skall de bedoma den tid som
kravs for att avliva djuret och de forhéallanden under vilka doden
intrader.

I denna bedémning skall foljande information beaktas:

a) All relevant information enligt bilaga II B och resultaten av
utvdrderingen av denna, inklusive toxikologiska studier.

b) All relevant information om vixtskyddsmedlet enligt bilaga
III B, inklusive toxikologiska studier och uppgifter om effek-
tivitet.

2.5 Identifierings-, detektions- och kvantifieringsmetoder

Medlemsstaterna skall utvédrdera de foreslagna analysmetoderna
for kontroll och 6vervakning efter registrering av viabla och icke-
viabla bestdndsdelar bade i formuleringen och som resthalter i
eller pa den behandlade grodan. Metoder som anvénds fore god-
kdnnande och vid dvervakning efter godkdnnande skall valideras
pa tillfredsstillande vis. Metoder som anses ldmpliga for over-
vakning efter godkénnande skall beskrivas utforligt.

251 Analysmetoder for vixtskyddsmedlet
2.5.1.1 Icke-viabla bestdndsdelar

Medlemsstaterna skall utvdrdera de foreslagna analysmetoderna
for identifiering och kvantifiering av toxikologiskt, ekotoxikolo-
giskt och miljoméssigt betydelsefulla icke-viabla bestandsdelar
som hérrér fran mikroorganismen och/eller forekommer som
orenheter eller hjélpamne (inklusive eventuella nedbrytnings-
och/eller reaktionsprodukter dérav).

Vid utvdrderingen skall uppgifterna om analysmetoderna enligt
bilagorna II B och III B och resultaten av utvédrderingen av dessa
beaktas. Sdrskild hdnsyn skall tas till foljande uppgifter:

a) De foreslagna metodernas specificitet och linearitet.
b) De foreslagna metodernas precision (repeterbarhet).
¢) Interferensernas omfattning.

d) De foreslagna metodernas riktighet vid ldmpliga koncentratio-
ner.

e) Bestdmningsgranser for de foreslagna metoderna.
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2,512 Viabla bestandsdelar

Medlemsstaterna skall utvdrdera de foreslagna analysmetoderna
for kvantifiering och identifiering av den aktuella specifika stam-
men och sirskilt metoder som skiljer den stammen fran néarbe-
sliktade stammar.

Vid utvarderingen skall uppgifterna om analysmetoderna enligt
bilagorna II B och III B och resultaten av utvérderingen av dessa
beaktas. Sarskild hansyn skall tas till foljande uppgifter:

a) De foreslagna metodernas specificitet.

b) De foreslagna metodernas precision (repeterbarhet).

c) Interferensernas omfattning.

d) De foreslagna metodernas kvantifierbarhet.
2.52 Analysmetoder for faststdllande av resthalter
252.1 Icke-viabla resthalter

Medlemsstaterna skall utvédrdera de foreslagna analysmetoderna
for identifiering och kvantifiering av toxikologiskt, ekotoxikolo-
giskt och miljomassigt betydelsefulla icke-viabla resthalter som
hérrér fran mikroorganismen (inklusive eventuella nedbrytnings-
och/eller reaktionsprodukter dérav).

Vid utvarderingen skall uppgifterna om analysmetoderna enligt
bilagorna II B och III B och resultaten av utvérderingen av dessa
beaktas. Sarskild hansyn skall tas till foljande uppgifter:

a) De foreslagna metodernas specificitet och linearitet.
b) De foreslagna metodernas precision (repeterbarhet).

¢) De foreslagna metodernas reproducerbarhet (oberoende labo-
ratorievalidering).

d) Interferensernas omfattning.

e) De foreslagna metodernas riktighet vid lampliga koncentratio-
ner.

f) Bestamningsgranser for de foreslagna metoderna.
2.52.2 Resthalter av viabla mikroorganismer

Medlemsstaterna skall utvdrdera de foreslagna analysmetoderna
for identifiering av den aktuella stammen och sirskilt metoder
som skiljer den aktuella stammen fran narbesliktade stammar.

Vid utvarderingen skall uppgifterna om analysmetoderna enligt
bilagorna II B och III B och resultaten av utvdrderingen av dessa
beaktas. Sirskild hdnsyn skall tas till foljande uppgifter:

a) De foreslagna metodernas specificitet.
b) De foreslagna metodernas precision (repeterbarhet).
c¢) Interferensernas omfattning.
d) De foreslagna metodernas kvantifierbarhet.
2.6 Inverkan pa mdnniskors och djurs hélsa

Inverkan pa méanniskors och djurs hilsa skall bedomas. Medlems-
staterna skall sdrskilt beakta foljande principer:

a) Eftersom mikroorganismer har forméga att replikeras finns det
en tydlig skillnad mellan kemiska vixtskyddsmedel och mik-
roorganismer som anvinds som véxtskyddsmedel. Farorna &r
inte nddvandigtvis desamma som i samband med kemikalier, i
synnerhet nir det géller mikroorganismernas formaga till per-
sistens och forokning i olika miljder.

b) Mikroorganismens patogenicitet for ménniskor och icke-mél-
djur, mikroorganismens infektionsforméga, mikroorganismens
koloniseringsformaga, metaboliters/toxiners toxicitet samt tox-
iciteten hos rester av odlingsmediet, féroreningar och hjalpam-
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2.6.1

2.6.1.1

nen dr viktiga effektmatt vid bedomningen av vixtskyddsmed-
lets skadeverkningar.

Kolonisering, infektionsférmaga och toxicitet tacker en kom-
plex uppsittning interaktioner mellan mikroorganismer och
vérdar vilket kan géra det vanskligt att behandla dessa effekt-
matt oberoende av varandra.

C

~

d) Betraktar man dessa effektmatt samlat &r foljande aspekter hos
mikroorganismen de viktigaste att bedoma:

— Persistens- och forokningsformaga i en vard tyder pa ko-
lonisering eller infektionsformaga.

— Forméga att framkalla icke-skadliga eller skadliga effekter
i en vird tyder pa infektionsformaga, patogenicitet och/el-
ler toxicitet.

€

~

Dérutéver skall de biologiska aspekternas komplicerade natur
tas under betraktande vid bedomningen av de faror och risker
for ménniskor och djur som anvindningen av dessa vixt-
skyddsmedel medfor. En bedémning av patogenicitet och in-
fektionsformaga dr ndédvéndig dven om exponeringspotentia-
len beddms vara lag.

f) 1 samband med riskbeddmningen bor de studier av akut tox-
icitet som anvinds i forekommande fall omfatta minst tva
doser (t.ex. en mycket hog dos och en dos som motsvarar
den forvintade exponeringen under de praktiska anvandnings-
betingelserna).

Effekter pa médnniskors eller djurs hdlsa orsa-
kade av viaxtskyddsmedlet

Medlemsstaterna skall utvédrdera anvédndarens exponering for
mikroorganismen och for toxikologiskt relevanta foreningar i
vixtskyddsmedlet (t.ex. deras metaboliter/toxiner, rester av od-
lingsmediet, fororeningar och hjélpdmnen) som kan bildas under
de foreslagna anvindningsbetingelserna (sérskilt betrdffande do-
sering, appliceringsmetod och klimatologiska forhallanden). Rea-
listiska uppgifter om exponeringsnivéerna skall anvindas och, om
sadana uppgifter inte finns tillgdngliga, bor en ldmplig validerad
berdkningsmodell anvindas. Om mgjligt bor en europeisk harmo-
niserad generisk databas for exponering for véaxtskyddsmedel an-
véndas.

a) I denna utvirdering skall foljande information beaktas:

i) De medicinska uppgifter och de studier av toxicitet, infek-
tionsformaga och patogenicitet som avses i bilaga Il B,
och resultaten av utvérderingen av dessa. Steg 1-studierna
bor mojliggora utvardering av en mikroorganism vad av-
ser dess forméga till persistens eller tillvixt i vdrden och
dess forméaga att fororsaka effekter/reaktioner i vérden.
Bland parametrar som visar pa franvaro av formagan till
persistens och forokning i védrden och franvaro av formé-
gan att framkalla icke-skadliga eller skadliga effekter i en
vérd ingéar en snabb och fullstédndig clearance ur kroppen,
ingen aktivering av immunsystemet, inga histopatologiska
forandringar och i fraga om replikation temperaturer som
ligger langt under eller langt 6ver daggdjurs kroppstem-
peratur. Dessa parametrar kan i vissa fall utvédrderas pa
grundval av akutstudier och existerande humandata, och
ibland pa grundval av test med upprepad dos.

Utvérdering utifran relevanta parametrar i steg 1-studierna
bor leda till en bedomning av de eventuella effekterna av
yrkesexponering, med hdnsyn tagen till exponeringens in-
tensitet och varaktighet, inklusive exponering pa grund av
upprepad anvindning i praktiken.

Vissa metaboliters/toxiners toxicitet kan beddomas endast
om man kan visa att forsoksdjuren faktiskt har exponerats
for dessa metaboliter/toxiner.

ii) Andra relevanta uppgifter om mikroorganismen, metabo-
liter/toxiner, rester av odlingsmediet, fororeningar och
hjélpdmnen i vixtskyddsmedlet, sasom biologiska, fysika-
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liska och kemiska egenskaper (t.ex. mikroorganismens
6verlevnad vid miénniskors och djurs kroppstemperatur,
ekologisk nisch, mikroorganismens och/eller metaboliter-
nas/toxinernas beteende under applicering).

iii) De toxikologiska studier som foreskrivs i bilaga III B.
iv) Annan relevant information enligt bilaga III B, t.ex.

— preparatets sammanséttning,

— preparatets typ,

— forpackningens storlek, utformning och typ,

— anvéandningsomrade och typ av groda eller malorga-
nism,

— appliceringsmetod, inklusive hantering, pafyllning och
blandning av véxtskyddsmedlet,

— rekommenderade atgdrder for att minska exponer-
ingen,

— rekommenderade skyddsklader,

— maximidosering,

— minsta besprutningsvolym enligt markningen,
— antal och tidpunkt for appliceringarna.

b) Med utgangspunkt i uppgifterna i led a bor foljande Over-
gripande effektmatt faststdllas for enstaka eller upprepad ex-
ponering hos anvandaren till foljd av avsedd anviandning:

— Mikroorganismens persistens eller tillvaxt i varden.
— Jlakttagna skadliga effekter.

— Fororeningars (inklusive fororenande mikroorganismers)
iakttagna eller forvantade effekter.

— Relevanta metaboliters/toxiners iakttagna eller forvéintade
effekter.

Om det finns indikationer pa kolonisering i vdrden och/eller
om skadeverkningar som visar pa toxicitet/infektionsformaga
kan iakttas, med hénsyn tagen till exponeringsscenariot (dvs.
akut eller upprepad exponering), krivs ytterligare testning.

¢) Denna utvirdering skall goras for varje slag av applicerings-
metod och appliceringsutrustning, som foreslagits for véxt-
skyddsmedlet, samt for de olika slag och storlekar av behal-
lare som skall anvéindas, med beaktande av metoderna for
blandning, pafyllning och applicering av vixtskyddsmedlet
och for rengdring och rutinunderhéll av den utrustning som
skall anvandas vid appliceringen. I tillimpliga fall kan hénsyn
dven tas till andra godkdnda anvindningar inom det fore-
slagna omradet av véxtskyddsmedel som innehaller samma
verksamma amne eller som ger upphov till samma resthalter.
Det skall beaktas att om replikation av mikroorganismen for-
véntas kan exponeringsbedomningen vara hypotetisk.

d

=

Franvaro eller forekomst av koloniseringsformaga eller even-
tuella effekter pa anvéndare vid den testade doseffekten enligt
bilagorna II B och III B bor utvéirderas med avseende pa den
uppmiitta eller uppskattade exponeringen av ménniskor. Vid
riskbedomningen, som helst skall vara kvantitativ, bor hinsyn
tas till t.ex. verkningsmekanism samt biologiska, fysikaliska
och kemiska egenskaper hos mikroorganismen och andra sub-
stanser i formuleringen.

2.6.1.2 Medlemsstaterna skall granska informationen om den foreslagna
forpackningens egenskaper med sarskild héansyn till foljande:

a) Typ av forpackning.
b) Dimensioner och volym.

¢) Oppningens storlek.
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d) Typ av forslutning.

e) Styrka, tdthet och motstandskraft vid normal transport och
hantering.

f) Motstandskraft mot och forenlighet med innehallet.

2.6.1.3 Medlemsstaterna skall granska de skyddsklader och den utrust-
ning som foreslas betrdffande typ och egenskaper, med sdrskild
héansyn till foljande:

a) Tillganglighet och lamplighet.
b) Effektivitet.

¢) Bekvamlighet vid anvindning med hénsyn till fysiska péfrest-
ningar och klimatforhallanden.

d) Motstandskraft mot och forenlighet med vaxtskyddsmedlet.

2.6.1.4 Medlemsstaterna skall utvidrdera sannolikheten for att andra mén-
niskor (arbetare som exponeras efter anviandningen av véxt-
skyddsmedlet, till exempel arbetare som éaterintrider, eller perso-
ner som befinner sig i nérheten) eller djur exponeras for mikro-
organismen eller for andra toxikologiskt relevanta foreningar i
viaxtskyddsmedlet under foreslagna anvandningsbetingelser. I
denna utvérdering skall foljande information beaktas:

a) De medicinska uppgifter och de studier av toxicitet, infek-
tionsformaga och patogenicitet som foreskrivs i bilaga II B,
och resultaten av utvdrderingen av dessa. Steg 1-studierna bor
mojliggora en utvirdering av en mikroorganism vad avser
dess formaga till persistens eller tillvdxt i virden och dess
formaga att fororsaka effekter/reaktioner i vérden. Bland pa-
rametrar som visar pa franvaro av formaga till persistens och
forokning 1 viarden och formégan att framkalla icke-skadliga
eller skadliga effekter i en vird ingér en snabb och fullstindig
clearance ur kroppen, ingen aktivering av immunsystemet,
inga histopatologiska fordndringar och oformaga att foroka
sig 1 ddggdjurs kroppstemperatur. Dessa parametrar kan i
vissa fall utvdrderas pa grundval av akutstudier och existe-
rande humandata och ibland endast genom test med upprepad
dos.

Utvirderingen utifran de relevanta parametrarna i steg 1-stu-
dierna bor mojliggora en bedomning av de eventuella effek-
terna av yrkesexponering, med hédnsyn tagen till exponering-
ens intensitet och varaktighet, inklusive exponering pa grund
av upprepad anvindning i praktiken.

Vissa metaboliters/toxiners toxicitet kan endast bedomas om
man kan visa att forsoksdjuren faktiskt har exponerats for
dessa metaboliter/toxiner.

b

=

Andra relevanta uppgifter om mikroorganismen, metaboliter/-
toxiner, rester av odlingsmediet, fororeningar och hjélpdmnen
i vixtskyddsmedlet, sasom deras biologiska, fysikaliska och
kemiska egenskaper (t.ex. mikroorganismens &verlevnad vid
maénniskors och djurs kroppstemperatur, ekologisk nisch, mik-
roorganismens och/eller metaboliternas/toxinernas beteende
under applicering).

¢) De toxikologiska studier som foreskrivs i bilaga III B.

d) Annan relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bi-
laga III B, t.ex.

— aterupplatningsperioder, nddvindiga uppehallsperioder och
andra forsiktighetsatgérder for att skydda méanniskors och
djurs hélsa,

— appliceringsmetod, sdrskilt i friga om sprutning,

— maximidosering,

— minsta besprutningsvolym,

— preparatets sammanséttning,
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2.6.2

2.6.2.1

— kvarvarande Overskott pa vixter och vixtprodukter efter

behandlingen, med hénsyn tagen till faktorer sdsom tem-
peratur, UV-ljus, pH-védrde och nérvaro av vissa dmnen,

— andra verksamheter dér personal exponeras.

Effekter pa méanniskors eller djurs hdlsa orsa-
kade av resthalter

Vid utvarderingen skall icke-viabla och viabla resthalter hallas
isdr. Virus och viroider skall beaktas som viabla resthalter efter-
som de kan Overfora genetiskt material dven om de i egentlig
mening inte dr levande.

Icke-viabla resthalter

a)

b)

<)

Medlemsstaterna skall utvdrdera sannolikheten for att mén-
niskor eller djur exponeras for icke-viabla resthalter och de-
ras nedbrytningsprodukter via livsmedelskedjan pa grund av
mojlig forekomst av sadana resthalter i eller pa dtliga delar
av den behandlade grodan. Sérskild hinsyn skall tas till f6l-
jande uppgifter:

— Det utvecklingsstadium av mikroorganismen da icke-
viabla resthalter bildas.

— Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel under ty-
piska miljobetingelser. Sérskild hdnsyn skall tas till be-
domningen av sannolikheten for mikroorganismens over-
levnad och forokning i eller pa groda, livsmedel eller
foder, och darmed sannolikheten for bildande av icke-
viabla resthalter.

— De relevanta icke-viabla resthalternas stabilitet (inklusive
effekter av faktorer sasom temperatur, UV-ljus, pH-varde
och nérvaro av vissa dmnen).

— Eventuella forsok som visar om relevanta icke-viabla re-
sthalter translokeras i véxter.

— Uppgifter om foreslagen god jordbrukssed (inklusive an-
tal anvindningar och tidpunkter for dessa, maximidoser-
ing och minsta besprutningsvolym. Foreslagen behand-
lingsfrekvens fore skord for de avsedda anvédndningarna,
karensperioder eller lagringsperioder vid anvéndning fore
skord) och ytterliga uppgifter om applicering enligt bi-
laga III B.

— [ tillampliga fall andra godkénda anvdndningar inom av-
sett omrade av véxtskyddsmedel som innehéller samma
resthalter.

— Naturlig forekomst av icke-viabla resthalter pa étliga
vaxtdelar som en fo6ljd av naturligt forekommande mikro-
organismer.

Medlemsstaterna skall bedoma toxiciteten hos icke-viabla re-
sthalter och deras nedbrytningsprodukter med sérskild hén-
syn tagen till de sérskilda uppgifter som skall tas fram i
enlighet med bilagorna IT B och III B.

Om icke-viabla resthalter eller deras nedbrytningsprodukter
anses vara toxikologiskt relevanta for méanniskor och/eller
djur och om exponeringen inte anses obetydlig, skall de
faktiska halterna i eller pd de étliga delarna av behandlad
groda faststéllas med hénsyn tagen till

— analysmetoder for icke-viabla resthalter,

— mikroorganismens tillvixtkurva under optimala betingel-
ser,

— produktionen/bildandet av icke-viabla resthalter vid rele-
vanta tidpunkter (t.ex. vid den forvintade tidpunkten for

skord).

2.6.22 Viabla resthalter

a)

Medlemsstaterna skall utvdrdera sannolikheten for att mén-
niskor eller djur exponeras for viabla resthalter via livsme-
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delskedjan pa grund av mojlig forekomst av sadana resthalter
i eller pa édtliga delar av den behandlade grédan. Sarskild
hénsyn skall tas till foljande uppgifter:

— Sannolikheten for mikroorganismens Gverlevnad, persis-
tens och forokning i eller pa groda, livsmedel eller foder.
Mikroorganismens olika utvecklingsstadier/livscykel bor
tas upp.

— Uppgifter om dess ekologiska nisch.

— Uppgifter om nedbrytning och reaktionssétt i olika delar
av miljon.

— Naturlig férekomst av mikroorganismen (och/eller en be-
slaktad mikroorganism).

— Uppgifter om foreslagen god jordbrukssed (inklusive an-
tal anvindningar och tidpunkter for dessa, maximidoser-
ing och minsta besprutningsvolym, foreslagen behand-
lingsfrekvens fore skord for de avsedda anvédndningarna,
karensperioder eller lagringsperioder vid anvidndning efter
skord) och ytterliga uppgifter om applicering enligt bi-
laga III B.

— [ tillampliga fall andra godkénda anvdndningar inom av-
sett omrade av vaxtskyddsmedel som innehéller samma
mikroorganism eller som ger upphov till samma resthal-
ter.

b) Medlemsstaterna skall bedoma de sarskilda uppgifterna om
de viabla resthalternas forméga till persistens eller tillvaxt i
virden och mojligheten att dessa resthalter fororsakar effek-
ter/reaktioner i vdrden. Sérskild hénsyn skall tas till foljande
uppgifter:

— De medicinska uppgifter och de studier av toxicitet, in-
fektionsforméaga och patogenicitet som avses i bilaga II
B, och resultaten av utvirderingen av dessa.

— Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel under ty-
piska miljobetingelser (t.ex. i eller pa behandlad gréda).

— Mikroorganismens verkningsmekanism.

— Mikroorganismens biologiska egenskaper (t.ex. virdspe-
cificitet).

Mikroorganismens olika utvecklingsstadier/livscykel skall
tas upp.

c¢) Om viabla resthalter anses vara toxikologiskt relevanta for
ménniskor och/eller djur och om exponeringen inte anses
obetydlig, skall de faktiska halterna i eller pa de édtliga de-
larna av behandlad groda faststillas med hénsyn tagen till

— analysmetoder for viabla resthalter,

— mikroorganismens tillvixtkurva under optimala betingel-
ser,

— mojligheten att extrapolera uppgifter mellan olika grodor.
2.7 Nedbrytning och reaktionssdtt i miljon

Hénsyn skall tas till ekosystemens biokomplexitet och interaktio-
nerna i den berdrda mikrobiella miljon.

Information om ursprung och egenskaper (t.ex. specificitet) for
mikroorganismen/dess resthalter i form av metaboliter/toxiner
samt om det avsedda anvdndningsomradet for mikroorganismen
skall ligga till grund for en beddmning av nedbrytning och reak-
tionssdtt i miljon. Mikroorganismens verkningsmekanism skall
beaktas.

Nedbrytning och reaktionssitt for eventuella kidnda relevanta me-
taboliter som producerats av mikroorganismen skall bedomas.
Bedomning skall ske for varje miljotyp pa grundval av kriterierna
i avsnitt 7 iv i bilaga II B.
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Vid bedéomningen av vixtskyddsmedels nedbrytning och reak-
tionssétt i miljon skall medlemsstaterna beakta alla miljdaspekter,
inklusive biota. Mikroorganismers formaga till persistens och
forokning skall bedomas i alla delar av miljon, om det inte kan
styrkas att enskilda mikroorganismer sannolikt inte kommer att
forekomma 1 en viss miljotyp. Rorligheten hos mikroorganis-
merna och deras resthalter i form av metaboliter/toxiner skall
beaktas.

2.7.1  Medlemsstaterna skall bedoma sannolikheten for att grund-, yt-
och dricksvatten fororenas under de foreslagna anviandningsbe-
tingelserna for véxtskyddsmedlet.

Vid den 6vergripande bedomningen bor medlemsstaterna ta sér-
skild hénsyn till grundvattensfororening som kan fa negativa
foljder for ménniskor, om den aktiva substansen appliceras i
kénsliga omraden, t.ex. dricksvattentikter.

2.7.2  Medlemsstaterna skall bedoma risken for delar av den akvatiska
miljon dar det har faststéllts att det &r sannolikt att vattenlevande
organismer exponeras. En mikroorganism kan utgora en risk pa
grund av sin formaga att etablera sig i miljon genom forokning
och kan darfor ha en langsiktig eller permanent paverkan pa de
mikrobiella miljoerna eller dess predatorer.

I denna utvérdering skall foljande information beaktas:
a) Mikroorganismens biologiska egenskaper.

b) Mikroorganismens overlevnad i miljon.

c) Dess ekologiska nisch.

d) Naturlig bakgrundsniva av mikroorganismen om den &r natur-
ligt forekommande.

e) Uppgifter om nedbrytning och reaktionssitt i olika delar av
miljon.

f) 1 tillampliga fall uppgifter om eventuell interferens med sy-
stem for kvalitetsanalys av dricksvatten enligt radets direktiv
98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricks-
vatten ().

g) I tillimpliga fall andra godkénda anvéndningar inom avsett
omrade av vixtskyddsmedel, som t.ex. innehéller samma
verksamma dmne ingér eller ger upphov till samma resthalter.

2.7.3  Medlemsstaterna skall bedoma sannolikheten for att organismer i
luften exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna an-
vandningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet finns skall de
bedoma risken for luften. Mikroorganismens transport i luften
over korta och langa avstand skall beaktas.

2.74  Medlemsstaterna skall bedoma sannolikheten for att organismer i
landmiljon exponeras for véxtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet finns skall
de bedoma riskerna for den terrestra miljon. En mikroorganism
kan utgdra en risk pa grund av sin forméaga att etablera sig i
miljon genom fordkning och kan dérfor ha langvarig eller per-
manent inverkan pa den mikrobiella miljon eller dess predatorer.

I denna utvérdering skall foljande information beaktas:
a) Mikroorganismens biologiska egenskaper.

b) Mikroorganismens overlevnad i miljon.

¢) Dess ekologiska nisch.

d) Naturlig bakgrundsniva av mikroorganismen om den &r natur-
ligt forekommande.

e) Uppgifter om nedbrytning och reaktionssitt i olika delar av

miljon.

() EGT L 330, 5.12.1998, s. 32. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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f) I tillampliga fall andra godkidnda anviandningar inom det fore-
slagna omradet av vixtskyddsmedel som t.ex. innehéller
samma verksamma &mne ingar eller ger upphov till samma
resthalter.

2.8 Effekter pa icke-malorganismer och deras exponering

Information om mikroorganismens ekologi och effekter pa miljon
skall bedomas liksom mdojliga exponeringsnivaer och effekterna
av dess relevanta metaboliter/toxiner. En overgripande bedom-
ning av de miljorisker som véxtskyddsmedlet kan medfora ar
nddviandig, varvid hinsyn skall tas till de normala exponerings-
nivéerna for mikroorganismen bade i miljon och i sjédlva organis-
merna.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att icke-mal-
organismer exponeras under de foreslagna anvindningsbetingel-
serna och om en siddan sannolikhet finns skall de bedoma vilka
risker dessa organismer loper.

1 forekommande fall krdvs en bedomning av infektionsformaga
och patogenicitet, sdvida det inte kan bevisas att icke-malorga-
nismer inte kommer att exponeras.

Vid bedémningen av sannolikheten for exponering skall hinsyn
tas till foljande uppgifter:

a) Mikroorganismens dverlevnad i respektive miljotyp.
b) Dess ekologiska nisch.

¢) Naturlig bakgrundsniva av mikroorganismen om den &r natur-
ligt férekommande.

d) Uppgifter om nedbrytning och reaktionssdtt i olika delar av
miljon.

e) I tillampliga fall andra godkénda anvéndningar inom det fore-
slagna omradet av véxtskyddsmedel som innehéller samma
verksamma dmne eller som ger upphov till samma resthalter.

281 Medlemsstaterna skall utvdrdera sannolikhe-
ten for exponering av och effekter pa landle-
vande djur (vilda faglar, ddaggdjur och andra
landlevande ryggradsdjur).

2.8.1.1 En mikroorganism kan utgdra en risk pa grund av att den kan
infektera och foroka sig i virdsystem i faglar och daggdjur.
Huruvida de identifierade riskerna kan fordndras till foljd av
formuleringen av véxtskyddsmedlet skall bedomas med hinsyn
tagen till foljande uppgifter om mikroorganismen:

a) Dess verkningsmekanism.
b) Andra biologiska egenskaper.

c) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga for
daggdjur.

d) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga for
faglar.

2.8.1.2 Ett vixtskyddsmedel kan fororsaka toxiska effekter pa grund av
toxiners eller hjdlpamnens verkan. Fér bedomningen av sadana
verkningar bor hansyn tas till f6ljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for daggdjur.
b) Studier av toxicitet for faglar.

¢) Uppgifter om nedbrytning och reaktionssitt i olika delar av
miljon.

Om dodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna
skall bedomningen omfatta en berdkning av forhallandet toxici-
tet/exponering grundad pa kvoten av LDsgp-vdrdet och den upp-
skattade exponeringen uttryckt i mg/kg kroppsvikt.
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282 Medlemsstaterna skall utvdrdera sannolikhe-
ten for exponering av och effekter pa vatten-
levande organismer.

2.8.2.1 En mikroorganism kan utgdra en risk pa grund av sin forméga att
infektera och foroka sig i vattenlevande organismer. Huruvida de
identifierade riskerna kan fordndras till foljd av formuleringen av
vixtskyddsmedlet skall bedomas med hansyn tagen till foljande
uppgifter om mikroorganismen:

a) Dess verkningsmekanism.
b) Andra biologiska egenskaper.
c) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsforméga.

2.8.2.2 Ett vixtskyddsmedel kan fororsaka toxiska effekter pa grund av
toxiners eller hjdlpdmnens verkan. For bedémningen av dessa
effekter bor hdnsyn tas till foljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for vattenlevande organismer.

b) Uppgifter om nedbrytning och reaktionssdtt i olika delar av
miljon.

Om ddodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna
skall bedomningen omfatta en berakning av forhallandet toxici-
tet/exponering som kvoten av ECsp-vdrdet och/eller NOEC-vir-
det och den uppskattade exponeringen.

2.83 Medlemsstaterna skall utvdrdera sannolikhe-
ten for exponering av och effekter pa bin.

2.8.3.1 En mikroorganism kan utgdra en risk pa grund av sin formaga att
infektera och foroka sig i bin. Huruvida de identifierade riskerna
kan forandras till foljd av formuleringen av véxtskyddsmedlet
skall beddmas med hédnsyn tagen till foljande uppgifter om mik-
roorganismen:

a) Dess verkningsmekanism.
b) Andra biologiska egenskaper.
¢) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsforméga.

2.8.3.2 Ett vixtskyddsmedel kan fororsaka toxiska effekter pa grund av
toxiners eller hjilpdmnens verkan. For bedomningen av dessa
effekter bor hdnsyn tas till foljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for bin.

b) Uppgifter om nedbrytning och reaktionssétt i olika delar av
miljon.

Om ddodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna
skall bedomningen omfatta en berdkning av riskkvoten som kvo-
ten av dosen i g/ha och LDsy-vdrdet i pg/bi.

284 Medlemsstaterna skall utvdrdera sannolikhe-
ten for exponering av och effekter péd andra
leddjur én bin.

2.8.4.1 En mikroorganism kan utgéra en risk pa grund av sin formaga att
infektera och foroka sig i andra leddjur &n bin. Huruvida de
identifierade riskerna kan fordndras till f6ljd av formuleringen
av vixtskyddsmedlet skall bedomas med hinsyn tagen till fol-
jande uppgifter om mikroorganismen:

a) Dess verkningsmekanism.
b) Andra biologiska egenskaper.

¢) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga for
bin och andra leddjur.

2.8.4.2 Ett vaxtskyddsmedel kan fororsaka toxiska effekter pa grund av
toxiners eller hjidlpdmnens verkan. For bedomningen av dessa
effekter bor hiansyn tas till foljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for leddjur.
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b) Uppgifter om nedbrytning och reaktionssitt i olika delar av
milj6n.

¢) Tillgdngliga data fran biologisk priméarscreening.

Om dodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna
skall bedomningen omfatta en berdkning av forhéllandet toxici-
tet/exponering som kvoten av ECsy-virdet (effektiv koncentra-
tion) och den uppskattade exponeringen.

285 Medlemsstaterna skall utvdrdera sannolikhe-
ten for exponering av och effekter pa dag-
gmaskar.

2.8.5.1 En mikroorganism kan utgdra en risk pa grund av sin forméga att
infektera och foroka sig i daggmaskar. Huruvida de identifierade
riskerna kan fordndras till foljd av formuleringen av véaxtskydds-
medlet skall bedomas med hinsyn tagen till foljande uppgifter
om mikroorganismen:

a) Dess verkningsmekanism.
b) Andra biologiska egenskaper.

¢) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga for
daggmaskar.

2.8.5.2 Ett vaxtskyddsmedel kan fororsaka toxiska effekter pa grund av
toxiners eller hjilpdmnens verkan. For bedomningen av dessa
effekter bor hansyn tas till foljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for daggmaskar.

b) Uppgifter om nedbrytning och reaktionssdtt i olika delar av
miljon.

Om ddodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna

skall bedomningen omfatta en berdkning av forhallandet toxici-

tet/exponering som kvoten av LCsp-vdrdet och den uppskattade
exponeringen uttryckt i mg/kg jord i torr vikt.

2.8.6 Medlemsstaterna skall utvdrdera sannolikhe-
ten for exponering av och effekter pa mark-
mikroorganismer.

2.8.6.1 En mikroorganism kan utgdra en risk pa grund av sin formaga till
interferens med kvédve- och kolmineralisering i jorden. Huruvida
de identifierade riskerna kan fordndras till f6ljd av formuleringen
av vixtskyddsmedlet skall bedomas med hénsyn tagen till fol-
jande uppgifter om mikroorganismen:

a) Dess verkningsmekanism.
b) Andra biologiska egenskaper.

Forsoksdata krévs inte i vanliga fall, dvs. nér det kan styrkas att
en korrekt riskbedomning kan goras med hjilp av tillgdngliga
uppgifter.

2.8.6.2 Medlemsstaterna skall utvdrdera effekterna av exotiska/icke na-
turligt forekommande mikroorganismer pa icke-malmikroorganis-
mer och deras predatorer efter det att véxtskyddsmedlet anvénts
enligt de foreslagna anvindningsbetingelserna. Forsoksdata krévs
inte i vanliga fall, dvs. nér det kan styrkas att en korrekt riskbe-
domning kan goras med hjilp av tillgdngliga uppgifter.

2.8.6.3 Ett vixtskyddsmedel kan fororsaka toxiska effekter pd grund av
toxiners eller hjdlpdmnens verkan. For bedémningen av dessa
effekter bor hédnsyn tas till foljande uppgifter:

a) Uppgifter om nedbrytning och reaktionssétt i olika delar av
miljon.
b) Alla tillgéngliga uppgifter fran biologisk primérscreening.
2.9 Slutsatser och forslag

Medlemsstaterna skall ta stdllning till behovet av ytterligare upp-
gifter och/eller testning och behovet av atgérder for att begransa
de risker som uppstir. Medlemsstaterna skall motivera forslagen
om klassificering och markning av vixtskyddsmedlen.



199110414 — SV — 01.08.2008 — 018.001 — 305

¥ M60
C. BESLUT
1. Allminna principer
1.1 tillampliga fall skall medlemsstaterna knyta villkor och begréns-

ningar till de godkdnnanden de beviljar. Valet av dessa villkor
och begrinsningar samt graden av stringhet skall grunda sig pa
arten och omfattningen av de forvéntade vinsterna och riskerna
och vara anpassat till dessa.

1.2 Medlemsstaterna skall se till att man vid beslut om att bevilja
godkdnnanden beaktar de jordbruksmissiga, vixtskyddsméssiga
eller miljoméssiga (dven klimatologiska) forhallandena pa de
platser diar medlet skall anvindas. Sadana hidnsyn kan resultera
i sdrskilda villkor och begransningar for anvindningen och i att
godkédnnande endast beviljas for vissa omraden, med uteslutande
av andra, i den aktuella medlemsstaten.

1.3 Medlemsstaterna skall se till att de godkdnda méngderna, ut-
tryckta i doseringar och antal anviandningar, &r de minsta mdjliga
som krdvs for att uppnéd 6nskad effekt, d&ven om stérre méangder
inte skulle medfora oacceptabla risker for manniskors och djurs
hilsa eller for miljon. De godkidnda méngderna skall differentie-
ras med hénsyn till de jordbruksmissiga, vixthdlsomissiga eller
miljomassiga (dven klimatologiska) forhallandena i de olika om-
raden for vilka godkédnnanden beviljas och vara lampliga for
dessa. Dosering och antal anvdndningar far dock inte medfora
oonskade effekter, t.ex. resistensutveckling.

1.4 Medlemsstaterna skall se till att besluten respekterar principerna
for integrerad bekdmpning, om vixtskyddsmedlet dr avsett att
anvindas i sammanhang dér dessa principer skall iakttas.

1.5 Eftersom utvérderingen bygger pa uppgifter for ett begrinsat
antal representativa arter, skall medlemsstaterna se till att anvénd-
ningen av viaxtskyddsmedel inte far nagra langsiktiga efterverk-
ningar pa populationsstorlek och mangfald hos icke-malarter.

1.6 Innan medlemsstaterna beviljar godkdnnanden skall de se till att
markningen av vixtskyddsmedlet

a) uppfyller kraven i artikel 16 i detta direktiv,

b) dven innehaller den information om skydd for anvédndarna
som krivs i gemenskapslagstiftningen om arbetarskydd,

c) sarskilt innehaller uppgifter om de villkor och begrinsningar
som giller for att vixtskyddsmedlet skall fa anvidndas enligt
punkterna 1.1-1.5.

d

N

Godkéannandet skall innehalla de uppgifter som anges i arti-
kel 16.1 g och h i detta direktiv samt i artikel 10.1.2, 10.2.4,
10.2.5 och 10.2.6 i Europaparlamentets och radets direktiv
1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mérkning av farliga preparat (').

1.7 Innan medlemsstaterna beviljar godkénnanden, skall de

a) se till att den foreslagna forpackningen uppfyller bestimmel-
serna i direktiv 1999/45/EG,

b) se till att
— metoderna for destruktion av véxtskyddsmedlet,

— metoderna for undanrdjande av eventuella skadeverk-
ningar, om véxtskyddsmedlet sprids oavsiktligt, samt

— metoderna for dekontaminering och destruktion av for-
packningen Overensstimmer med gillande bestimmelser
inom detta omrade.

1.8 Godkéannande far beviljas endast om samtliga krav i punkt 2 &r
uppfyllda. Om ett eller flera av de sarskilda krav vid besluts-
fattandet, som avses i punkt 2.4 i detta kapitel, inte ar helt upp-

(") EGT L 200, 30.7.1999, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/66/EG (EUT
L 168, 1.5.2004, s. 35).
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fyllda, far godkdnnande dock beviljas endast om fordelarna med
anvindningen av véxtskyddsmedlet under de foreslagna anvand-
ningsbetingelserna uppviger de mojliga skadeverkningarna.
Eventuella begransningar for anvindningen av vixtskyddsmedlet,
som har samband med att nagra av de krav som anges i punkt 2.4
inte ar uppfyllda, skall anges i markningen. Sddana fordelar kan
avse

a) fordelar vid och forenlighet med integrerad bekdmpning eller
ekologiskt jordbruk,

b) underlittande av strategier for att minimera riskerna for ut-
veckling av resistens,

¢) minskad risk for anvindare och konsumenter,

d) minskad kontaminering av miljon och minskad péverkan pa
icke-malarter.

1.9 Om godkénnande har beviljats enligt kraven i denna bilaga, far
medlemsstaterna enligt artikel 4.6

a) om mdjligt, och helst i ndra samarbete med den sokande,
faststilla atgarder for att forbéttra vixtskyddsmedlets effekt,
och/eller

b) om mgjligt, i ndra samarbete med den sokande, faststilla
atgarder for att ytterligare minska den exponering som kan
intrdffa under och efter anvindningen av vixtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna skall underritta de sokande om atgirder som
faststéllts enligt a eller b och uppmana dem att lamna de even-
tuella ytterligare upplysningar som krivs for att pavisa effekten
eller risker som kan uppsta under de éndrade betingelserna.

1.10  Medlemsstaterna skall, sa langt det &r praktiskt mojligt, se till att
samtliga ansokningar om godkénnande av mikroorganismer grun-
dar sig pa tillginglig relevant kunskap och information i littera-
turen vid tidpunkten for inlimning av ansokan.

1.11 Om mikroorganismen har modifierats genetiskt, enligt definitio-
nen i direktiv 2001/18/EG, kan godkdnnande beviljas endast om
det enligt kraven i artikel 1.3 i det direktivet har lagts fram en
utvirdering som genomforts i enlighet med direktiv 2001/18/EG.
Motsvarande beslut av de enligt direktiv 2001/18/EG behoriga
myndigheterna skall lamnas in.

1.12 Enligt artikel 1.3 i detta direktiv far godkdnnande av ett véxt-
skyddsmedel som innehaller genetiskt modifierade organismer
endast beviljas 1 Overensstimmelse med del C i direktiv
2001/18/EG avseende utsittande av organismer i miljon.

1.13 Inget godkdnnande far beviljas om det i vaxtskyddsmedlet fore-
kommer relevanta metaboliter/toxiner (dvs. sadana som kan for-
véntas paverka manniskors hélsa och/eller miljon) som man vet
bildas av mikroorganismen och/eller av mikrobiella fororeningar,
om det inte kan pavisas att halten dr godtagbar fore och efter den
foreslagna anviandningen.

1.14  Medlemsstaterna skall se till att en tillfredsstéllande kvalitetskont-
roll genomfors for att garantera identiteten hos mikroorganismen
och bestandsdelarna i viaxtskyddsmedlet. Sadan kontroll skall
omfatta ett HACCP-system (Hazard Analysis Critical Control
Point) eller ett motsvarande system.

2. Sirskilda principer

Tillimpningen av de sérskilda principerna skall inte paverka de
allménna principerna i avsnitt 1.

2.1 Identitet

Innan ett godkdnnande beviljas skall medlemsstaterna forvissa sig
om att den berérda mikroorganismen deponeras i en internatio-
nellt erkdnd kultursamling och har ett referensnummer. Alla mik-
roorganismer skall identifieras och namnges pa artniva och ka-
rakteriseras pa stamniva. Det skall ocksé finnas uppgifter om
huruvida mikroorganismen &r en vildtyp eller en spontan eller
inducerad mutant eller en genetiskt modifierad organism.
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22 Biologiska och tekniska egenskaper

2.2.1  Det skall finnas tillrdckliga uppgifter for att kunna bedéma mi-
nimi- och maximihalten av mikroorganismen savél i det material
som anvénds for framstillning av véxtskyddsmedel som i sjilva
vixtskyddsmedlet. Uppgifterna om halten av 6vriga bestandsdelar
och hjédlpdmnen i vixtskyddsmedlet och fororenande mikroorga-
nismer fran framstéllningsprocessen skall anges i sé stor utstrick-
ning som mojligt. Medlemsstaterna skall se till att halten av
fororenande organismer halls pa en godtagbar niva. Darutover
skall véxtskyddsmedlets fysikaliska egenskaper och tillstand
anges, helst enligt ”Catalogue of pesticide formulation types
and international coding system” (CropLife International Techni-
cal Monograph n° 2, 5th Edition, 2002).

2.2.2  Godkédnnande skall inte beviljas om det pad nagot stadium i ut-
vecklingen av ett mikrobiellt vixtskyddsmedel visar sig, genom
utveckling av resistens eller dverforing av resistens eller annan
mekanism, att det kan uppsté interferens med effektiviteten hos
ett antimikrobiellt medel som anvénds i human- eller veterinér-
medicin.

2.3 Ytterligare information

Godkiannande skall inte beviljas om det saknas fullstindiga upp-
gifter om regelbunden kvalitetskontroll av produktionsmetod,
produktionsprocess och viaxtskyddsmedel. Forekomsten av spon-
tana fordndringar av viktiga egenskaper hos mikroorganismen
och franvaro/ndrvaro av fororenande organismer skall sdrskilt
beaktas. Kriterierna for kvalitetssékring av produktionen och de
metoder som anvinds for att sikra vaxtskyddsmedlets enhetlighet
skall beskrivas och specificeras i sa stor utstrickning som moj-
ligt.

2.4 Effektivitet
241 Verkan

2.4.1.1 Godkédnnande skall inte beviljas om det i de foreslagna anvand-
ningsomradena ingar rekommendationer om bekdmpning av eller
skydd mot organismer, som inte betraktas som skadliga mot bak-
grund av erfarenheterna eller vetenskaplig bevisning under nor-
mala jordbruksmissiga, vaxthdlsomassiga och miljomassiga (dven
klimatologiska) betingelser inom de omraden diar medlet &r avsett
att anvéndas, eller om de andra avsedda effekterna inte betraktas
som fordelaktiga under dessa betingelser.

2.4.1.2 Graden, Overensstimmelsen och varaktigheten hos bekdmp-
ningen, skyddet eller andra avsedda effekter skall vara jamforbara
med vad som uppnas genom anvindning av lampliga referen-
sprodukter. Om lampliga referensprodukter saknas, skall det
kunna visas att vaxtskyddsmedlet medfor véldefinierade fordelar
i fraiga om graden, Gverensstimmelsen och varaktigheten hos
bekdmpningen, skyddet eller annan avsedd verkan under normala
jordbruksmadssiga, véxthdlsomidssiga och miljomassiga (dven kli-
matologiska) betingelser inom de omraden diar medlet ar avsett
att anvéndas.

2.4.1.3 Itillaimpliga fall skall 6kad avkastning eller minskat lagersvinn, da
vixtskyddsmedlet anvinds, uttryckt kvantitativt och/eller kvalita-
tivt, vara jamforbart med vad som uppnas genom anvindning av
lampliga referensprodukter. Om ldmpliga referensprodukter sak-
nas, skall det kunna visas att vaxtskyddsmedlet medfor kontinu-
erliga och vildefinierade fordelar i fraga om 6kad avkastning och
minskat lagersvinn under normala jordbruksmaissiga, vaxthalso-
maéssiga och miljomaéssiga (dven klimatologiska) betingelser inom
de omraden dér medlet dr avsett att anvindas.

2.4.1.4 Slutsatserna om preparatets effektivitet skall vara giltiga for alla
omraden i den medlemsstat ddr godkdnnande soks och for alla
betingelser, under vilka det ar avsett att anvindas, savida det inte
i den foreslagna mirkningen anges att preparatet ar avsett att
anvindas under vissa sérskilt angivna betingelser (t.ex. ldtta ang-
repp av skadeorganismer, sirskilda marktyper eller sérskilda
véxtbetingelser).
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2.4.1.5 Om den foreslagna mérkningen innehéller reckommendationer om
att preparatet skall anvéndas tillsammans med andra sdrskilt an-
givna vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel som bulkblandning,
skall denna blandning é&stadkomma avsedd verkan och uppfylla
principerna i leden 2.4.1.1-2.4.1.4.

Om den foreslagna markningen innehaller rekommendationer om
att preparatet skall anvéndas tillsammans med andra sérskilt an-
givna vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel som bulkblandning,
skall medlemsstaterna endast godkdnna sddana rekommendatio-
ner om de dr vilgrundade.

2.4.1.6 Om det finns beldgg for att patogener utvecklar resistens mot
vixtskyddsmedlet skall medlemsstaten besluta om huruvida detta
beaktas pa ett effektivt och tillfredsstdllande sitt i den inldimnade
strategin for att hantera resistensutveckling.

2.4.1.7 Endast vaxtskyddsmedel som innehaller icke-viabla mikroorga-
nismer far godkénnas for anviandning vid bekdmpning av ryg-
gradsdjur. Den avsedda effekten pa ryggradsdjur som skall be-
kdmpas skall erhéllas utan onddigt lidande for djuren.

242 Franvaro av oacceptabla effekter pa vixter
och vaxtprodukter.

2.4.2.1 Fytotoxiska effekter av betydelse pa de behandlade vixterna eller
vixtprodukterna far endast forekomma, om det i mérkningen
anges lampliga begransningar for anvéndningen.

2.4.2.2 Avkastningen far inte pa grund av fytotoxiska effekter understiga
vad som hade kunnat uppnas om viaxtskyddsmedlet inte anvints,
savida inte en sadan minskning kompenseras av andra fordelar,
t.ex. hogre kvalitet hos de behandlade vixterna eller vaxtproduk-
terna.

2.4.2.3 Oacceptabla skadeeffekter pa de behandlade véxternas eller véxt-
produkternas kvalitet far inte forekomma, savida det inte ror sig
om skadeeffekter vid livsmedelsbearbetning och det i den fore-
slagna markningen anges att preparatet inte skall anvdndas péa
grodor som ar avsedda for bearbetning.

2.4.2.4 Oacceptabla skadeeffekter pa vixter eller vixtprodukter som an-
véants for forékning eller reproduktion, i fraga om vaxtformaga,
frobildning, groning, rotbildning och etablering, far forekomma
endast om det i den foreslagna mérkningen anges att preparatet
inte far anvindas pa véxter eller vixtprodukter som ar avsedda
for forokning eller reproduktion.

2.4.2.5 Oacceptabel paverkan pa efterfoljande grodor far forekomma en-
dast om det i den foreslagna markningen anges att sérskilt an-
givna grédor som skulle paverkas inte far odlas efter den be-
handlade grodan.

2.4.2.6 Oacceptabel paverkan pa angransande grodor far forekomma en-
dast om det i den foreslagna markningen anges att preparatet inte
far anvindas om sérskilt kinsliga angrdnsande grodor odlas sam-
tidigt.

2.4.2.7 Om den foreslagna mirkningen innehaller krav pa att preparatet
skall anvindas tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller till-
satsmedel som bulkblandning, skall denna blandning uppfylla
principerna i 2.4.2.1 — 2.4.2.6.

2.4.2.8 De foreslagna anvisningarna for rengéring av appliceringsutrust-
ningen skall vara bade praktiskt genomforbara och effektiva, sa
att de kan tillimpas utan svérighet och garanterar att rester av
vixtskyddsmedlet, som skulle kunna orsaka senare skada, avlags-
nas.

2.5 Identifierings-, detektions- och kvantifieringsmetoder

De foreslagna metoderna skall utformas enligt den senaste tekni-
ken. Metoder for overvakning efter godkdnnandet bor innefatta
anvdndning av allmént tillgdngliga reagenser och allmént till-
génglig utrustning.

2.5.1  Godkénnande skall endast beviljas om det finns en dndamalsenlig
och effektiv metod for att identifiera och kvantifiera mikroorga-
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nismen och de icke-viabla bestandsdelarna (t.ex. toxiner, oren-
heter och hjadlpdmnen) i vixtskyddsmedlet. Om ett véxtskydds-
medel innehaller mer 4n en typ av mikroorganism skall de re-
kommenderade metoderna kunna anvindas for att identifiera och
bestimma halten av var och en av de ingaende mikroorganis-
merna.

2.52  Godkénnande skall beviljas endast om det finns tillfredsstéllande
metoder for kontroll och &vervakning efter registrering av viabla
och/eller icke-viabla resthalter. Det maste finnas metoder for
analys av

a) viaxter, vaxtprodukter, livsmedel av vegetabiliskt och anima-
liskt ursprung och foder om toxikologiskt relevanta resthalter
forekommer. Resthalter anses relevanta om det krdvs ett
gransvirde for hogsta tillitna restmédngder, en uppehélls- eller
aterupplatningsperiod eller andra forsiktighetsatgérder.

b) jord, vatten, luft och/eller kroppsvdvnader om toxikologiskt,
ekotoxikologiskt eller miljomassigt relevanta resthalter fore-
kommer.

2.6 Inverkan pa mdnniskors och djurs hdlsa

2.6.1 Effekter pd manniskors eller djurs hédlsa orsa-
kade av viaxtskyddsmedlet

2.6.1.1 Godkénnande skall inte beviljas om det pa grundval av de upp-
gifter som ldggs fram i dokumentationen framgar att mikroorga-
nismen dr patogen for minniskor eller icke-maldjur under de
foreslagna anvindningsbetingelserna.

2.6.1.2 Godkédnnande skall inte beviljas om mikroorganismen och/eller
det vixtskyddsmedel som innehdller mikroorganismen vid re-
kommenderade anvéndningsbetingelser, inklusive sdmsta tidnk-
bara forhallanden, skulle kunna kolonisera eller ha skadeverk-
ningar pa ménniskor eller djur.

Nér medlemsstaterna beslutar om godkénnande av det mikrobi-
ella véxtskyddsmedlet skall de ta hinsyn till eventuella effekter
pa samtliga humanpopulationer, dvs. yrkesanvéndare, privatan-
viandare och personer som exponeras direkt eller indirekt via
miljon och pa arbetet, samt pa djur.

2.6.1.3 Samtliga mikroorganismer bor anses som potentiellt sensibilise-
rande, sdvida man inte med hjélp av relevant dokumentation kan
faststélla att det inte foreligger nagon risk for sensibilisering, inte
ens for personer med nedsatt immunforsvar och andra kénsliga
individer. I samband med de godkinnanden som beviljas skall
det anges att skyddsklader och lampliga handskar skall baras och
att det vaxtskyddsmedel som innehaller mikroorganismen inte bor
andas in. For de foreslagna anvidndningsbetingelserna kan det
kravas ytterligare skyddsklader och skyddsutrustning.

Om det for de foreslagna anvandningsbetingelserna foreskrivs
anvindning av skyddskldder, fir godkénnande beviljas endast
om detta skydd &r effektivt och dverensstimmer med relevanta
gemenskapsbestimmelser och litt kan anskaffas av anvindaren
samt om det dr mojligt att anvdnda sadant skydd vid anvind-
ningsbetingelserna for vixtskyddsmedlet, varvid sérskilt klimato-
logiska forhallanden skall beaktas.

2.6.1.4 Godkénnande fér inte beviljas om det ar ként att overforingen av
genetiskt material frdn mikroorganismen till andra organismer
kan leda till skadliga effekter pd méanniskors och djurs hélsa,
inklusive resistens mot kédnda terapeutiska dmnen.

2.6.1.5 Vixtskyddsmedel som skulle kunna medféra en hogre grad av
risk pa grund av sina sirskilda egenskaper eller om de hanteras
eller anvénds felaktigt skall omfattas av sérskilda begransningar,
tex. i fraga om forpackningsstorlek, formuleringstyp, distribu-
tion, anvandningsomrade eller anvandningssitt. Vidare far vaxt-
skyddsmedel som klassificerats som mycket giftiga inte godkén-
nas for anvindning av icke-yrkesméssiga anvindare.

2.6.1.6 Tid for aterintrdde i behandlad lokal och andra forsiktighetséatgér-
der skall faststillas sd att inte nidgon kolonisering eller nagra
skadliga effekter forvéintas pa personer som befinner sig i nér-
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heten eller arbetare som exponeras efter anvindningen av véxt-
skyddsmedlet.

2.6.1.7 Tid for aterintrdde 1 behandlad lokal och andra forsiktighetséatgér-
der skall faststillas sa att inte nidgon kolonisering eller nagra
skadliga effekter forvantas pa djur.

2.6.1.8 Tid for terintrade i behandlad lokal och andra forsiktighetsatgér-
der som faststdlls for att sdkerstdlla att inte nagon kolonisering
eller nagra skadliga effekter forvéntas skall vara realistiska. Om
sa krdvs skall sérskilda sakerhetsatgarder foreskrivas.

2.6.1.9 Villkoren for godkdnnande skall dverensstimma med radets di-
rektiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares
hilsa och sdkerhet mot risker som har samband med kemiska
agenser i arbetet (') och Europaparlamentets och radets direktiv
2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (?). Han-
syn skall tas till de forsoksdata och till den information om hur
man kénner igen symptom pa infektion eller patogenicitet och om
effekten av forsta hjilpen-atgiarder och annan behandling. Villko-
ren for godkdnnande skall d&ven Gverensstimma med Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004
om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carci-
nogener eller mutagena &mnen i arbetet (°) samt utvidgning av
direktivet till mutagena d&mnen. Villkoren for godkannande skall
dven Overensstimma med radets direktiv 89/656/EEG av den
30 november 1989 om minimikrav for sdkerhet och hilsa vid
arbetstagares anvindning av personlig skyddsutrustning péa ar-
betsplatsen (4).

262 Effekter pd midnniskors eller djurs hdlsa orsa-
kade av resthalter

2.6.2.1 Godkinnande skall inte beviljas om det for vixtskyddsmedel som
innehaller mikroorganismer saknas tillrickliga uppgifter for att
faststélla att exponering for mikroorganismen, rester av denna
och metaboliter/toxiner som finns kvar i eller pd vixter eller
véaxtprodukter inte har nagon skadlig inverkan pa ménniskors
eller djurs hilsa.

2.6.2.2 Godkédnnande skall beviljas endast om de resthalter som fore-
kommer motsvarar den minsta mingd av véxtskyddsmedlet
som behovs for att uppnéd en tillricklig behandling enligt god
jordbrukssed, och om medlet anvénds sa (bl.a. i fraga om be-
handlingsfrekvens fore skord, karens- och lagringsperioder) att de
viabla resthalterna och/eller toxinerna vid skord, slakt och efter
lagring ar de ldgsta mdjliga.

2.7 Nedbrytning och reaktionssdtt i miljon

2.7.1  Godkénnande skall inte beviljas om de tillgingliga uppgifterna
visar att det kan finnas oacceptabla skadliga effekter pd miljon
till foljd av vixtskyddsmedlets nedbrytning och reaktionssitt i
miljon.

2.7.2  Godkidnnande skall inte beviljas om den forvintade fororeningen
av grundvatten, ytvatten eller vatten av dricksvattenkvalitet till
foljd av anvdndningen av ett vixtskyddsmedel under de fore-
slagna anvéndningsbetingelserna kan ge upphov till interferens
med de analytiska system for kontroll av dricksvatten som fore-
skrivs i direktiv 98/83/EG.

2.7.3  Godkédnnande skall inte beviljas om den forvintade fororeningen
av grundvattnet till f6ljd av anvéndningen av ett vixtskyddsme-
del under de foreslagna anvidndningsbetingelserna star i strid mot
eller overstiger den lagsta av foljande angivelser:

a) De parametrar eller hogsta tillatna koncentrationer som fast-
stélls 1 direktiv 98/83/EG.

(") EGT L 131, 5.5.1998, s. 11.

() EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.
() EUT L 158, 30.4.2004, s. 50.
(*) EGT L 393, 30.12.1989, s. 18.
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b) De parametrar eller hogsta tillitna koncentrationer som fast-
stills for bestandsdelar i vixtskyddsmedel sdsom relevanta
metaboliter/toxiner i enlighet med Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upp-
riattande av en ram for gemenskapens atgérder pa vattenpoli-
tikens omréde ('), eller

¢) De parametrar for mikroorganismen eller den hogsta tillatna
koncentration som kommissionen faststéller for bestdndsdelar
i viaxtskyddsmedel sasom relevanta metaboliter/toxiner nar
den for in mikroorganismen i bilaga I pa grundval av lampliga
uppgifter, sérskilt toxikologiska uppgifter, eller, om koncen-
trationen i fraga inte har faststéllts, den koncentration som
motsvarar 1/10 av det acceptabla dagliga intag som faststdll-
des nir mikroorganismen fordes in i bilaga L.

Om det vetenskapligt kan bevisas att den ldgsta parametern eller
koncentrationen inte Overskrids under relevanta faltforhallanden
far dock godkénnande beviljas.

2.74  Godkénnande skall inte beviljas om den forvintade fororeningen
av ytvattnet till f6ljd av anvéndningen av ett vixtskyddsmedel
under de foreslagna anvindningsbetingelserna

a) Overstiger de parametrar eller viarden som faststills i enlighet
med radets direktiv 75/440/EEG av den 16 juni 1975 om den
kvalitet som krdvs pa det ytvatten som ar avsett for framstall-
ning av dricksvatten i medlemsstaterna (%), nér ytvattnet i eller
frdn det omrade dér anvéndningen planeras dr avsett for fram-
stdllning av dricksvatten, eller

b) overstiger de parametrar eller varden for bestandsdelar i véxt-
skyddsmedlet sasom relevanta metaboliter/toxiner som fast-
stillts i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2000/60/EG, eller

¢) har verkan pa icke-malarter, dven djur, som bedéms som
oacceptabel enligt de relevanta kraven i punkt 2.8.

Den foreslagna bruksanvisningen for vaxtskyddsmedlet, inklusive
rengoringsmetoderna for utrustningen, skall vara utformad sa att
sannolikheten for oavsedd kontaminering av ytvatten nedbringas
till ett minimum.

2.7.5  Godkdnnande skall inte beviljas om det &r ként att dverforingen
av genetiskt material frin mikroorganismen till andra organismer
kan leda till oacceptabla effekter pa miljon.

2.7.6  Godkédnnande skall inte beviljas om det saknas tillrackliga upp-
gifter om mikroorganismens eventuella persistens-/konkurrensfor-
maga och dess relevanta sekundéra metaboliter/toxiner i eller pa
grodan under miljobetingelserna vid och efter den avsedda an-
véndningen.

2.7.7  Godkédnnande skall inte beviljas om det kan forvéntas att mikro-
organismen och/eller dess eventuella relevanta metaboliter/toxiner
kommer att finnas kvar i miljon i koncentrationer som avsevért
overstiger de naturliga bakgrundsnivéerna, med hénsyn tagen till
upprepad anvandning under aren, savida inte en vélgrundad risk-
bedomning ger vid handen att riskerna med ackumulerade kon-
centrationer ar acceptabla.

2.8 Effekter pa icke-malorganismer

Medlemsstaterna skall se till att de tillgdngliga uppgifterna &r
tillrdckliga for att avgéra om exponeringen for det viaxtskydds-
medel som innehéller mikroorganismen efter avsedd anvéndning
kan ha oacceptabla effekter pa icke-malarter (flora och fauna).

Medlemsstaterna skall ta sérskild hénsyn till eventuella effekter
pa nyttoorganismer som anvénds for biologisk bekdmpning och
organismer som spelar en viktig roll vid integrerad bekdmpning.

(") EGT L 327, 22.12.2000, s. 1. Direktivet dndrat genom beslut nr 2455/2001/EG.
(® EGT L 194, 25.7.1975, s. 26. Direktivet upphévs fran och med den 22 december 2007
genom direktiv 2000/60/EG (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1).
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2.8.1 Om faglar och andra landlevande ryggradsdjur, som inte skall
bekdmpas, kan komma att exponeras, far godkdnnande inte be-
viljas

a) om mikroorganismen &r patogen for faglar och andra landle-
vande ryggradsdjur, som inte skall bekdampas,

b) vid toxiska effekter orsakade av bestandsdelar i vaxtskydds-
medlet, sisom relevanta metaboliter/toxiner, om kvoten tox-
icitet/exponering understiger 10 baserat pa akut LDs,-vérde,
eller om kvoten langsiktig toxicitet/exponering understiger 5,
sdvida det inte genom en lamplig riskbedomning klart kan
faststélllas att ingen — direkt eller indirekt — oacceptabel
paverkan forekommer efter det att vaxtskyddsmedlet anvints
enligt de foreslagna anvéndningsbetingelserna.

2.8.2  Om akvatiska organismer kan komma att exponeras, far godkén-
nande inte beviljas

a) om mikroorganismen dr patogen for akvatiska organismer,

b) vid toxiska effekter orsakade av bestandsdelar i véxtskydds-
medlet, sasom relevanta metaboliter/toxiner, om kvoten tox-
icitet/exponering understiger 100 nér det ror sig om akut tox-
icitet (ECsq) for Daphnia och fisk och 10 for langsiktig/kro-
nisk toxicitet for alger (ECsy), Daphnia (NOEC) och fisk
(NOEC), savida det inte genom en ldmplig riskbedomning
klart kan faststillas att ingen oacceptabel direkt eller indirekt
paverkan av exponerade arters viabilitet forekommer efter det
att véxtskyddsmedlet anvénts enligt de foreslagna anvind-
ningsbetingelserna.

2.8.3  Om bin kan komma att exponeras, far godkédnnande inte beviljas
a) om mikroorganismen ar patogen for bin,

b) vid toxiska effekter orsakade av bestandsdelar i vixtskydds-
medlet, sdsom relevanta metaboliter/toxiner, om riskkvoterna
for oral exponering eller kontaktexponering av honungsbin
overstiger 50, savida det inte genom en lamplig riskbedom-
ning klart kan faststillas att ingen oacceptabel direkt eller
indirekt paverkan pa honungsbinas larver, deras beteende eller
bisamhillets dverlevnad eller utveckling forekommer efter det
att vixtskyddsmedlet anvénts enligt de foreslagna anvind-
ningsbetingelserna.

2.8.4  Om andra leddjur 4n bin kan komma att exponeras, far godkén-
nande inte beviljas

a) om mikroorganismen &r patogen for andra leddjur &n bin,

b) vid toxiska effekter orsakade av bestdndsdelar i vaxtskydds-
medlet, sdsom relevanta metaboliter/toxiner, sdvida det inte
genom en lamplig riskbedomning klart kan faststdllas att
ingen oacceptabel direkt eller indirekt paverkan pa dessa or-
ganismer forekommer efter det att vixtskyddsmedlet anvénts
enligt de foreslagna anvindningsbetingelserna. Eventuella
uppgifter om selektivitet och forslag till anvandning i system
for integrerat vaxtskydd skall stodjas med relevanta uppgifter.

2.8.5  Om daggmaskar kan komma att exponeras, far godkdnnande inte
beviljas om mikroorganismen ar patogen for daggmaskar eller
vid toxiska effekter orsakade av bestdndsdelar i vixtskyddsmed-
let, sdsom relevanta metaboliter/toxiner, om den akuta kvoten
toxicitet/exponering understiger 10, eller om kvoten av langsiktig
toxicitet/exponering understiger 5, sdvida det inte genom en
lamplig riskbedomning klart kan faststéllas att ingen oacceptabel
risk for daggmaskpopulationer foreligger efter det att vaxtskydds-
medlet anvénts enligt de foreslagna anviandningsbetingelserna.

2.8.6. Om markmikroorganismer, som inte &r malorganismer, kan
komma att exponeras, fir godkidnnande inte beviljas om kvive-
eller kolmineraliseringsprocessen vid laboratorieforsok paverkas
med mer dn 25 % efter 100 dagar, savida det inte genom en
lamplig riskbedomning klart kan faststéllas att ingen oacceptabel
paverkan pa den mikrobiella miljon forekommer efter det att
vixtskyddsmedlet anvints enligt de foreslagna anviandningsbe-
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tingelserna, med hinsyn tagen till mikroorganismers formaga att
foroka sig.



