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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 546/2011
av den 10 juni 2011

om genomforande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for utvirdering
och godkiinnande av vixtskyddsmedel

(Text av betydelse for EES)

Artikel 1

De enhetliga principer for utvdrdering och godkdnnande av viaxtskydds-
medel som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 anges i
bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas fran och med den 14 juni 2011.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA

ENHETLIGA PRINCIPER FOR UTVARDERING OCH GODKANNANDE
AV VAXTSKYDDSMEDEL ENLIGT ARTIKEL 29.6 I FORORDNING
(EG) nr 1107/2009

DEL I
Enhetliga principer for utvirdering och godkinnande av kemiska
viixtskyddsmedel
INNEHALL
A. INLEDNING
B. UTVARDERING
1. Allménna principer
2. Sarskilda principer
2.1 Effektivitet
2.2 Franvaro av oacceptabla effekter pa vixter och vixtprodukter

2.3 Effekter pa ryggradsdjur som ska bekdmpas

24 Effekter pa ménniskors och djurs hilsa

2.4.1  Effekter av vaxtskyddsmedlet pa ménniskors och djurs hilsa
2.42  Effekter av rester pA méinniskors och djurs hilsa

2.5 Effekter pa miljon

2.5.1  Omvandling, spridning och fordelning i miljon

2.5.2  Effekter pa icke-maélarter

2.6 Analysmetoder

2.7 Fysikaliska och kemiska egenskaper

C. BESLUTSFATTANDE
1. Allménna principer
2. Sérskilda principer

2.1 Effektivitet

2.2 Franvaro av oacceptabla effekter pa véxter och vixtprodukter
2.3 Effekter pa ryggradsdjur som ska bekampas

2.4 Effekter pa ménniskors och djurs hélsa

2.4.1  Effekter av vixtskyddsmedlet pa ménniskors och djurs hélsa
2.4.2  Effekter av rester pa ménniskors och djurs hélsa

2.5 Effekter pa miljon

2.5.1  Omvandling, spridning och fordelning i miljon

2.5.2  Effekter pa icke-malarter

2.6 Analysmetoder

2.7 Fysikaliska och kemiska egenskaper
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A. INLEDNING

1. De principer som behandlas i denna bilaga syftar till att sdkerstilla att
utvdrderingar och beslut vid godkénnande av sadana vixtskyddsmedel
som &r kemiska preparat sker pa ett sadant sitt att kraven i artikel 29.1 e
jamford med artiklarna 4.3 och 29.1 f, g och h i férordning (EG) nr
1107/2009 efterfoljs av samtliga medlemsstater pa en hog skyddsniva for
ménniskors och djurs hélsa och for miljon.

2. Nir medlemsstaterna utvérderar ansokningar och beviljar godkédnnanden
ska de

a) — se till att den dokumentation som ldmnas in uppfyller kraven i
bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 (') se-
nast vid den tidpunkt da utvdrderingen infor beslutet avslutas,
utan att det paverkar tillimpningen av, i tillimpliga fall, artiklarna
33, 34 och 59 i forordning (EG) nr 1107/2009,

— forvissa sig om att de inldimnade uppgifterna dr godtagbara i fraga
om omfattning, kvalitet, Overensstimmelse och tillforlitlighet
samt tillrdckliga for att en korrekt utvédrdering av dokumentatio-
nen ska kunna goras,

— 1 tillampliga fall bedoma de motiveringar som den sdkande ldm-
nat for att vissa uppgifter inte lamnas i dokumentationen,

b) beakta de uppgifter om véxtskyddsmedlets verksamma dmne enligt
bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 (?) som lam-
nats in i syfte att fa det verksamma @mnet godként enligt forordning
(EG) nr 1107/2009, och resultaten av utvdrderingen av dessa upp-
gifter, utan att det paverkar tillimpningen av, i tillimpliga fall, ar-
tiklarna 33.3, 34 och 59 i forordning (EG) nr 1107/2009,

c) beakta annan relevant teknisk eller vetenskaplig information, som de
rimligen kan forvéintas ha tillgang till i fraga om véxtskyddsmedlets
verkan eller de eventuella skadeverkningarna av vixtskyddsmedlet,
dess bestdndsdelar eller rester.

3. Nér de sidrskilda principerna for utvédrdering hédnvisar till uppgifter i
bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 ska detta forstas som de upp-
gifter som avses i punkt 2 b.

4. Om den information som ldmnas &r tillricklig for att en fullstindig
utvédrdering ska kunna goras av en av de foreslagna anvéndningarna,
ska ansdkan utvdrderas och ett beslut fattas for den foreslagna anvénd-
ningen.

Om det, efter att motiveringarna och eventuella senare fortydliganden
beaktats, visar sig att uppgifter saknas i sddan utstrackning att det inte ar
mojligt att slutfora utvdrderingen och fatta ett vilgrundat beslut for
ndgon av de foreslagna anvdndningarna, ska medlemsstaten avsla anso-
kan.

5. Under utvdrderings- och beslutsprocessen ska medlemsstaterna sam-
arbeta med de sokande, sé att eventuella fragor i samband med doku-
mentationen kan besvaras snabbt och sa att eventuella kompletterande
studier som dr nodvéndiga for en korrekt utvirdering av dokumentatio-
nen ska kunna faststdllas pa ett tidigt stadium, eller sé att foreslagna
anvandningsforhallanden for vaxtskyddsmedlet kan édndras, eller sa att
dess typ eller sammansittning kan éndras s att fullstdndig dverensstdm-
melse med kraven i denna bilaga eller i férordning (EG) nr 1107/2009
kan sdkerstillas.

Medlemsstaterna ska nd fram till ett motiverat beslut inom tolv ménader
efter att de tagit emot en tekniskt fullstindig dokumentation. Med tek-
niskt fullstindig dokumentation avses en dokumentation som uppfyller
samtliga krav i bilagan till forordning (EU) nr 545/2011.

(") Se sidan 67 i detta nummer av EUT.
(® Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

De bedomningar som gors av medlemsstaternas behoriga myndigheter
under utvérderings- och beslutsprocessen ska bygga pd vetenskapliga
principer, helst sddana som dr internationellt erkdnda (t.ex. av Vixt-
skyddsorganisationen for Europa och Medelhavet), och stddjas av ex-
pertutlatanden.

UTVARDERING
Allménna principer

Medlemsstaterna ska utvirdera den information som avses i del A.2 mot
bakgrund av nuvarande vetenskapliga och tekniska kunskap, och sarskilt

a) bedoma viaxtskyddsmedlets verkan i fraga om effektivitet och fyto-
toxicitet for varje anvandning som godkdnnande soks for, och

b) faststélla vilka faror som kan uppsta, bedoma deras betydelse och de
risker som kan uppstd for ménniskor, djur och miljo.

Enligt artikel 29 i forordning (EG) nr 1107/2009, i vilken bl.a. foreskrivs
att medlemsstaterna ska beakta alla normala forhdllanden for véxt-
skyddsmedlets anvindning samt foljderna av denna anvindning, ska
medlemsstaterna se till att de utvérderingar som gors dr utformade
med tanke pa de foreslagna praktiska anvandningsférhéllandena och sér-
skilt syftet med anvdndningen, dosering, appliceringssitt, -frekvens och
-tid samt preparatets typ och sammansittning. Medlemsstaterna ska
ocksé alltid i mojligaste man beakta principerna for integrerad bekdmp-
ning.

Vid utvdrderingen av de inlimnade ansokningarna ska medlemsstaterna
beakta de jordbruks-, véxtskydds- och miljoférhallanden (inkl. klimat)
som rader pa de platser dar medlet ska anvindas.

Vid tolkningen av resultaten av utvirderingen ska medlemsstaterna be-
akta tdnkbara osdkerhetsmoment i den information som erhallits under
utvarderingen, for att minimera risken for att skadliga effekter inte upp-
tacks eller for att deras betydelse underskattas. Beslutsprocessen ska
granskas 1 syfte att faststélla kritiska punkter i denna eller typer av
uppgifter som kan leda till en felaktig riskklassificering i héndelse av
osdkerhet.

Utvirderingen ska i forsta skedet grundas pa sikraste tillgingliga upp-
gifter eller uppskattningar som éterspeglar realistiska anvandningsforhal-
landen for véxtskyddsmedlet.

Detta ska foljas av en fornyad utvérdering som tar hdnsyn till mojliga
osédkerheter i kritiska data samt ett antal sannolika anvandningsforhal-
landen, och som ger en realistisk uppfattning om det mest ogynnsamma
tdnkbara utfallet, sa att det kan faststdllas om resultatet av den fOrsta
utvarderingen hade kunnat bli vésentligt annorlunda.

Om det i de sérskilda principerna i avsnitt 2 foreskrivs berdkningsmodel-
ler som ska anvindas vid utvérderingen av ett véxtskyddsmedel, ska
dessa modeller

— ge bista mojliga uppskattning av alla relevanta ingdende processer
med hénsyn till realistiska parametrar och antaganden,

— underkastas analys enligt B.1.4,

— valideras pa ett tillforlitligt sdtt genom métningar som utfors under
forhallanden som é&r relevanta for anvdndningen av modellen,

— vara relevanta for forhallandena i det omrade dir medlet ska anvén-
das.

Da det hénvisas till metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktions-
produkter i de sdrskilda principerna, ska bara de &mnen som ér relevanta
for det aktuella kriteriet beaktas.
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2.1
2.1.1

2.1.5

Sérskilda principer

Medlemsstaterna ska vid utvérderingen av de uppgifter som lamnas till
stod for ansokningarna och utan att det paverkar de allménna principerna
i avsnitt 1 tillimpa foljande principer:

Effektivitet

Om den foreslagna anviandningen géller bekdmpning av eller skydd mot
en organism, ska medlemsstaterna bedoma om denna organism skulle
kunna vara skadlig under de jordbruks-, vixtskydds- och milj6forhal-
landen (inkl. klimat) som rader pa den plats dar medlet ska anvéindas.

Om den foreslagna anvdndningen syftar till annat &n bekdmpning av
eller skydd mot en organism, ska medlemsstaterna bedoma om bety-
dande skada, forluster eller oldgenheter skulle kunna intraffa under de
jordbruks-, véxtskydds- och milj6forhallanden (inkl. klimat) som rader
pa den plats dar medlet ska anvédndas, om véxtskyddsmedlet inte anvén-
des.

Medlemsstaterna ska utvérdera de uppgifter som géller vixtskyddsmed-
lets effektivitet enligt bilagan till forordning (EU) nr 545/2011 med
hénsyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den efterstravade
effekten och med beaktande av relevanta forsoksbetingelser, t.ex.

— val av groda eller sort,

— jordbruks- och miljoforhallanden (inkl. klimat),

— skadegorarens forekomst och tithet,

— grodans och skadegdrarens utvecklingsstadium,

— miéngden anvint vixtskyddsmedel,

— om sé foreskrivs 1 markningen, méangden tillsatt adjuvans,
— appliceringarnas frekvens och tidpunkt,

— typ av appliceringsutrustning.

Medlemsstaterna ska utvirdera vixtskyddsmedlets verkan under ett fler-
tal olika jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimat)
som realistiskt kan forekomma pa den plats dir medlet ska anvindas,
och sérskilt

i) graden av den avsedda effekten och dess kontinuitet och varaktighet i
forhallande till dosen, i jamforelse med ett eller flera ldmpliga refe-
rensmedel och med en obehandlad kontroll,

ii) i tillimpliga fall paverkan pa avkastningen eller minskningen av lag-
ringsforluster, uttryckt kvantitativt eller kvalitativt, i jimforelse med
ett eller flera lampliga referensmedel och med en obehandlad kont-
roll.

Om lampliga referensmedel saknas ska medlemsstaterna utvardera véxt-
skyddsmedlets verkan for att utrona om det medfoér kontinuerliga och
véldefinierade fordelar under de jordbruks-, vixtskydds- och miljofor-
hallanden (inkl. klimat) som rader pa den plats dar medlet ska anvéndas.

Om vixtskyddsmedlets mirkning innehaller krav betrdffande medlets
anvéandning tillsammans med andra vaxtskyddsmedel och/eller adjuvans
som tankblandning ska medlemsstaterna gora de utvirderingar som av-
ses i punkterna 2.1.1-2.1.4 med beaktande av den information som
lamnas for blandningen.

Om vixtskyddsmedlets méarkning innehéller rekommendationer betréaf-
fande medlets anviandning tillsammans med andra vixtskyddsmedel och/
eller adjuvans som tankblandning, ska medlemsstaterna utvirdera om
blandningen och anvandningsforhillandena for denna ar lampliga.
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2.2
221

222

223

2.3

Franvaro av oacceptabla effekter pa vixter och vixtprodukter

Medlemsstaterna ska utvédrdera graden av skadeverkningar pa den be-
handlade grodan efter anvindning av vixtskyddsmedlet enligt anvisning-
arna, om sd ar lampligt 1 jaimforelse med ett eller flera lampliga referens-
medel, om sddana finns, och/eller en obehandlad kontroll.

a) Vid denna utvérdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifter om effektivitet enligt bilagan till forordning (EU) nr
545/2011.

ii) Annan relevant information om véxtskyddsmedlet, t.ex. prepara-
tets typ, dosering, appliceringsmetod samt antal appliceringar och
tiden for dessa.

iii) All relevant information om det verksamma dmnet enligt bilagan
till forordning (EU) nr 544/2011 inklusive verkningssétt, ang-
tryck, flyktighet och vattenloslighet.

b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

i) Typ, frekvens, grad och varaktighet hos de observerade fytotox-
iska effekterna samt de jordbruks-, vaxtskydds- och miljoforhal-
landen (inkl. klimat) som paverkar dessa.

ii) Skillnaderna mellan de viktigaste sorterna i fraga om kéanslighet
for de fytotoxiska effekterna.

iii) Den del av den behandlade grodan eller de behandlade véxtpro-
dukterna dér fytotoxiska effekter kan iakttas.

iv) Negativa effekter pa avkastningen av den behandlade grodan eller
de behandlade vixtprodukterna, uttryckt kvantitativt och/eller
kvalitativt.

v) Negativa effekter pa sddana behandlade vixter eller vixtproduk-
ter som ska anvindas for forokning, i fraga om livsduglighet,
groning, skottskjutning, rotbildning och etablering.

vi) I fraga om flyktiga véxtskyddsmedel: skadeverkningar pa angrin-
sande grodor.

Om det framgar av tillgdngliga uppgifter att det verksamma &mnet eller
viktiga metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter ar bestédndiga i
marken och/eller i eller pa vegetabilisk substans i betydande kvantiteter
efter anviandning av véxtskyddsmedlet pa foreslaget sitt, ska medlems-
staterna utvédrdera graden av skadliga effekter pa kommande grodor.
Denna utvirdering ska goras i enlighet med punkt 2.2.1.

Om vixtskyddsmedlets mirkning innehaller krav betrdffande medlets
anvindning tillsammans med andra véxtskyddsmedel eller adjuvans
som tankblandning, ska utvérderingen enligt punkt 2.1.1 utféras med
beaktande av den information som ldmnas for blandningen.

Effekter pa ryggradsdjur som ska bekdimpas

Om den foreslagna anvindningen av vixtskyddsmedlet dr avsedd att
paverka ryggradsdjur, ska medlemsstaterna bedoma den mekanism ge-
nom vilken denna effekt uppnés och de observerade effekterna pa mal-
djurens beteende och hélsa. Om den avsedda effekten &r att doda mal-
djuret ska de bedéma den tid som kravs for att 4stadkomma detta och de
forhallanden under vilka doden intrdder.
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2.4
24.1

24.1.1

Vid denna utvérdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) All relevant information enligt bilagan till forordning (EU) nr
544/2011 och resultaten av utvdrderingen av denna information in-
klusive toxikologiska och metaboliska studier.

i) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till for-
ordning (EU) nr 545/2011 inklusive toxikologiska studier och upp-
gifter om effektivitet.

Effekter pa mdnniskors och djurs hdlsa

Effekter av vidxtskyddsmedlet pa méadnniskors och
djurs hélsa

Medlemsstaterna ska utvdrdera anvandarexponeringen for det verk-
samma dmnet och/eller for toxikologiskt relevanta foreningar i véxt-
skyddsmedlet som kan férekomma under de foreslagna anvandningsfor-
hallandena (sarskilt betraffande dosering, appliceringsmetod och klimato-
logiska forhallanden). I forsta hand ska realistiska uppgifter om expone-
ringen anvédndas och, om sadana uppgifter inte finns tillgdngliga, en
lamplig validerad berdkningsmodell.

a) Vid denna utvérdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) Toxikologiska och metaboliska studier enligt bilagan till férord-
ning (EU) nr 544/2011 och resultaten av utvirderingen av dessa
studier, inklusive godtagbar anvéndarexponering (AOEL). Den
godtagbara anvindarexponeringen ar den maximala mangd verk-
samt dmne som anvédndaren kan exponeras for utan att drabbas av
nagra negativa hélsoeffekter. AOEL uttrycks i milligram damne
per kilo kroppsvikt hos anvdndaren. AOEL baseras pa den hogsta
halt for vilken inga negativa effekter har observerats vid tester pa
de kénsligaste relevanta djurarterna eller, om ldmpliga uppgifter
finns tillgéngliga, hos ménniskor.

ii) Annan relevant information om de verksamma dmnena, t.ex. fy-
sikaliska och kemiska egenskaper.

iii) Toxikologiska studier enligt bilagan till f6érordning (EU) nr
545/2011 inklusive, ndr sa ar lampligt, studier av hudabsorption.

iv) Annan relevant information enligt bilagan till forordning (EU) nr
545/2011, t.ex.

— preparatets sammanséttning,

— preparatets typ,

— forpackningens storlek, utformning och typ,

— anvandningsomrade och typ av groda eller mélorganism,

— appliceringsmetod, inklusive hantering, pafyllning och bland-
ning av medlet,

— rekommenderade atgérder for att minska exponeringen,

— rekommenderade skyddskléader,

— hogsta dos,

— minsta besprutningsvolym enligt markningen,

— antal och tidpunkt for appliceringarna.
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24.1.2

24.13

24.1.4

b) Denna utvirdering ska goras for varje typ av appliceringsmetod och
appliceringsutrustning som foreslagits for vaxtskyddsmedlet, samt for
de olika typer och storlekar av behallare som ska anvdndas, med
beaktande av metoderna for blandning, pafyllning och applicering
av vixtskyddsmedlet samt for rengdring och rutinunderhdll av den
utrustning som ska anvéndas vid appliceringen.

Medlemsstaterna ska granska informationen om den foreslagna forpack-
ningens typ och egenskaper, varvid sérskilt foljande aspekter ska beak-
tas:

— Forpackningstyp.

— Forpackningens dimensioner och volym.
— Oppningens storlek.

— Typ av forslutning.

— Forpackningens styrka, tathet och hallbarhet vid normal transport och
hantering.

— Forpackningens motstandskraft mot och kompatibilitet med innehal-
let.

Medlemsstaterna ska granska de skyddskldder och den skyddsutrustning
som foreslas betrdffande typ och egenskaper, varvid sérskilt foljande
aspekter ska beaktas:

— Tillgénglighet och ldmplighet.

— Bekvamlighet vid anvindning med hénsyn till fysiska pafrestningar
och klimatforhéallanden.

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att andra ménniskor (personer i
nédrheten eller arbetstagare som exponeras efter anvidndningen av véxt-
skyddsmedlet) eller djur exponeras for det verksamma dmnet och/eller
for andra toxikologiskt relevanta foreningar i vaxtskyddsmedlet under de
foreslagna anvandningsforhallandena.

Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) Toxikologiska och metaboliska studier av det verksamma &mnet
enligt bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och resultaten av
utvirderingen av dessa studier, inklusive godtagbar anvandarexpo-
nering (AOEL).

i) Toxikologiska studier enligt bilagan till forordning (EU) nr 545/2011
inklusive, nér sa dr lampligt, studier av hudabsorption.

iii) Annan relevant information om viaxtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 545/2011, t.ex.

— aterintradesperioder, nodvandiga uppehallsperioder och andra
forsiktighetsatgirder for att skydda ménniskor och djur,

— appliceringsmetod, sérskilt sprutning,
— hogsta dos,

— storsta besprutningsvolym,

— preparatets sammanséttning,

— kvarblivande 6verskott pd véxter och véxtprodukter efter behand-
ling,

— andra verksamheter dér arbetstagare exponeras.



02011R0546 — SV — 24.05.2018 — 001.001 — 10

242
2.4.2.1

2422

2423

2424

2425

Effekter av rester pa midnniskors och djurs hidlsa

Medlemsstaterna ska utvdrdera den sarskilda toxikologiska informatio-
nen enligt bilagan till forordning (EU) nr 544/2011, och sérskilt

— faststillandet av acceptabelt dagligt intag (ADI),

— identifieringen av metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter i
behandlade véxter eller vixtprodukter,

— beteendet hos rester av det verksamma dmnet och dess metaboliter
fran tiden for applicering till skord, eller, da det giller anvindning
efter skord, till dess att vaxtprodukterna ldmnar lagret.

Fore utvdrderingen av resthalterna vid de rapporterade forsoken eller i
produkter av animaliskt ursprung ska medlemsstaterna granska foljande
information:

— Uppgifter om foreslagen god lantbrukspraxis, inklusive uppgifter om
applicering enligt bilagan till férordning (EU) nr 545/2011.

— Foreslagna karensperioder fore skord nér det géller avsedd anvind-
ning, eller kvarhallande- eller lagringsperioder nir det géller anvédnd-
ning efter skord.

— Preparatets typ. Analysmetoder och resthaltsdefinition.

Medlemsstaterna ska med lampliga statistiska modeller utvédrdera de
resthalter som konstaterats vid de rapporterade forsoken. En sadan ut-
vérdering ska goras for varje foreslagen anvdndning, och ta héansyn till

i) de foreslagna anvandningsforhéllandena for vixtskyddsmedlet,

i) de sérskilda uppgifterna om rester i eller pa behandlade véxter, véxt-
produkter, livsmedel och foder, enligt bilagan till férordning (EU) nr
545/2011 och resternas fordelning mellan &tliga och icke étliga delar,

iii) de sérskilda uppgifterna om rester i eller pa behandlade vaxter, véxt-
produkter, livsmedel och foder, enligt bilagan till forordning (EU) nr
544/2011 och resultaten av utvarderingen av dessa,

iv) realistiska mojligheter att extrapolera uppgifter fran en groda till en
annan.

Medlemsstaterna ska utvérdera de resthalter som konstateras i animaliska
produkter, med beaktande av uppgifterna i punkt 8.4 i del A i bilagan till
forordning (EU) nr 545/2011 och resthalter fran andra typer av anvind-
ning.

Medlemsstaterna ska uppskatta konsumenternas potentiella exponering
genom kosten och i tillimpliga fall genom annan exponering med hjilp
av en lamplig berdkningsmodell. Denna uppskattning ska i tillimpliga
fall beakta andra informationskéllor, t.ex. andra godkidnda anvindningar
av vaxtskyddsmedel som innehéller samma verksamma dmne eller som
ger upphov till samma rester.
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2.4.2.6 Medlemsstaterna ska i tillimpliga fall uppskatta exponeringen av djur
med beaktande av de resthalter som konstaterats hos behandlade vaxter
eller véixtprodukter som dr avsedda som foder.

2.5 Effekter pa miljon
251 Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Vid utvérderingen av vixtskyddsmedlets omvandling, spridning och for-
delning i miljon ska medlemsstaterna beakta alla miljéaspekter, inklusive
biota, och sirskilt foljande:

2.5.1.1 Medlemsstaterna ska bedoma om vixtskyddsmedlet kan komma i kontakt
med marken under de foreslagna anvindningsforhallandena. Om detta
skulle kunna intréffa ska de uppskatta nedbrytningshastighet och nedbryt-
ningsvdag i marken, rorlighet i marken, och fordndringen av den totala
koncentrationen (extraherbar och icke-extraherbar (') av det verksamma
amnet och av de relevanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionspro-
dukter som kan forvintas forekomma i marken i det foreslagna omradet
efter att man anvint véxtskyddsmedlet i enlighet med de foreslagna
anvandningsforhéllandena.

Vid denna utvdrdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordelning i
marken, enligt bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och resulta-
ten av utvarderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om det verksamma dmnet, t.ex.
— molekylvikt,
— 16slighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,
— dissociationskonstant,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH och nedbrytningsproduk-
ternas identitet.

iii) Alla uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilagan till forordning
(EU) nr 545/2011 inklusive uppgifter om fordelning och forsvin-
nande i marken.

iv) I tillimpliga fall, andra godkénda anvéndningar i det avsedda omra-
det av vixtskyddsmedel som innehaller samma verksamma &mne
eller som ger upphov till samma rester.

2.5.1.2 Medlemsstaterna ska bedoma risken for att vixtskyddsmedlet under de
foreslagna anvandningsforhallandena néar grundvattnet. Om en sadan risk
foreligger ska de med en lamplig berakningsmodell som validerats pa
EU-niva uppskatta vilken koncentration av det verksamma &mnet, rele-
vanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som kan forvin-
tas i grundvattnet i det omrade dir véxtskyddsmedlet avses anvindas,
efter att det anvénts pa foreslaget sitt.

(") Icke-extraherbara rester (ibland kallade “bundna” eller “icke-extraherade™ rester) i vixter
och mark definieras som kemiska dmnen som bildats av bekdmpningsmedel anvinda
enligt god lantbrukspraxis och som inte kan extraheras med metoder som inte i bety-
dande utstrickning fordndrar deras kemiska egenskaper. Sédana icke-extraherbara rester
anses inte omfatta fragment som bildats genom séddan metabolism som resulterar i na-
turligt forekommande d@mnen.
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25.13

Sé ldnge det inte finns nagon berdkningsmodell som validerats pa EU-
niva ska medlemsstaterna framfor allt basera utvarderingen pa resultaten
fran undersokningar av rorlighet och besténdighet i mark, i enlighet med
bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och bilagan till férordning (EU)
nr 545/2011.

Vid denna utvirdering ska ocksa foljande uppgifter beaktas:

i) De sidrskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordelning i
mark och vatten, enligt bilagan till férordning (EU) nr 544/2011 och
resultaten av utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om det verksamma dmnet, t.ex.
— molekylvikt,
— loslighet 1 vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH och nedbrytningsproduk-
ternas identitet,

— dissociationskonstant.

iii) Alla uppgifter om viaxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning
(EU) nr 545/2011 inklusive uppgifter om fordelning och forsvin-
nande i mark och vatten.

iv) I tillimpliga fall, andra godkédnda anvéndningar i det avsedda om-
radet av vixtskyddsmedel som innehaller samma verksamma dmne
eller som ger upphov till samma rester.

v) I tillimpliga fall uppgifter om férsvinnande, inklusive omvandling
och sorption i den méttade zonen.

vi) I tillimpliga fall uppgifter om metoderna for utvinning och behand-
ling av dricksvatten i omradet for den foreslagna anvéndningen.

vii) I tillampliga fall 6vervakningsdata som visar nédrvaro eller franvaro
av det verksamma dmnet, relevanta metaboliter samt nedbrytnings-
och reaktionsprodukter i grundvattnet till foljd av tidigare anvind-
ning av vixtskyddsmedel som innehaller samma verksamma dmne
eller ger upphov till samma rester. Sddana 6vervakningsdata ska
tolkas pa ett konsekvent och vetenskapligt godtagbart sitt.

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att vixtskyddsmedlet nér ytvat-
ten under de foreslagna anvindningsforhdllandena. Om en sadan risk
foreligger ska de med en lamplig berikningsmodell som validerats pa
EU-niva uppskatta vilken koncentration som kan forvintas pa kort och
lang sikt av det verksamma dmnet och av de metaboliter, nedbrytnings-
och reaktionsprodukter som kan forvintas forekomma i ytvattnet inom
det omréade dar vixtskyddsmedlet avses anvéndas, efter att det anvénts pa
foreslaget sitt.

Om det inte finns ndgon berdkningsmodell som validerats pa EU-niva
ska medlemsstaterna framfor allt basera utvarderingen pa resultaten fran
undersokningar av rorlighet och bestiandighet i mark och pa uppgifter om
avrinning och vindavdrift, i enlighet med bilagan till férordning (EU) nr
544/2011 och bilagan till forordning (EU) nr 545/2011.

Vid denna utvirdering ska ocksa foljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordelning i
mark och vatten, enligt bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och
resultaten av utvérderingen av dessa.
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2.5.14

ii) Andra relevanta uppgifter om det verksamma &dmnet, t.ex.
— molekylvikt,
— loslighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH och nedbrytningsproduk-
ternas identitet,

— dissociationskonstant.
iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilagan till for-
ordning (EU) nr 545/2011 inklusive uppgifter om fordelning och

forsvinnande i mark och vatten.

v

~

Mojliga exponeringsvégar:

— vindavdrift,

— avrinning,

— Oversprutning,

— utslépp via dréneringssystem,

— utlakning,

— atmosfariskt nedfall.

v) I tillampliga fall, andra godkénda anvdndningar i det avsedda omra-
det av vixtskyddsmedel som innehaller samma verksamma &mne

eller som ger upphov till samma rester.

vi) I tillaimpliga fall uppgifter om metoderna for utvinning och behand-
ling av dricksvatten inom omradet for den foreslagna anvindningen.

Medlemsstaterna ska bedoma risken for att vixtskyddsmedlet avgar till
atmosfaren under de foreslagna anvindningsforhallandena. Om en sddan
risk foreligger ska de i tillimpliga fall med en lamplig, validerad berédk-
ningsmodell, gora bdsta mojliga uppskattning av vilken koncentration i
luften som kan fOrvintas av det verksamma dmnet och av relevanta
metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter efter att vixtskydds-
medlet anvénts pa foreslaget satt.

Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) De sdrskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordelning i
mark, luft och vatten, enligt bilagan till forordning (EU) nr 544/2011
och resultaten av utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om det verksamma amnet, t.ex.

— angtryck,
— loslighet i vatten,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH och nedbrytningsproduk-
ternas identitet,

— fotokemisk nedbrytning i vatten och luft och nedbrytningspro-
dukternas identitet,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
iii) Alla relevanta uppgifter om viaxtskyddsmedlet enligt bilagan till for-

ordning (EU) nr 545/2011 inklusive uppgifter om fordelning och
forsvinnande i luft.
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2.5.1.5 Medlemsstaterna ska utvirdera metoderna for destruktion och dekontami-

2521

nering av vixtskyddsmedlet och dess forpackning.

Effekter pd icke-mélarter

Vid berdkningen av forhallandet toxicitet/exponering ska medlemssta-
terna beakta toxiciteten for den kénsligaste av de relevanta organismer
som anvéinds vid forsoken.

Medlemsstaterna ska bedoma risken for att faglar och andra landlevande
ryggradsdjur exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna an-
véandningsforhédllandena. Om en sadan risk foreligger ska de bedéma
omfattningen av troliga risker pa kort och lang sikt for sddana organis-
mer, dven i fraga om fortplantning, efter att vixtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget sitt.

a) Vid denna utvérdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) De sdrskilda uppgifterna om toxikologiska studier pa daggdjur
och om effekterna pé faglar och andra landlevande ryggradsdjur
som inte dr malarter, inbegripet effekter pd fortplantningen, och
andra relevanta uppgifter om det verksamma dmnet, enligt bilagan
till forordning (EU) nr 544/2011 och resultaten av utvdrderingen
av dessa.

ii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 545/2011 inklusive uppgifter om effekterna pa
faglar och andra landlevande ryggradsdjur som inte &r maélarter.

iii) I tillimpliga fall, andra godkdnda anvandningar i det avsedda
omradet av vixtskyddsmedel som innehaller samma verksamma
amne eller som ger upphov till samma rester.

b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

i) Omvandling, spridning och fordelning, inklusive bestédndighet och
biokoncentration, av det verksamma dmnet och av relevanta me-
taboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter i olika delar av
miljén efter anvdndning av véxtskyddsmedlet.

ii) En uppskattning av exponeringen for de arter som sannolikt ex-
poneras vid appliceringen eller under den period da rester finns
kvar, med beaktande av alla relevanta exponeringsvigar, t.ex.
fortaring av beredningen eller behandlad foda, predation pa rygg-
radslésa djur och ryggradsdjur samt kontakt genom Oversprutning
eller kontakt med behandlad vegetation.

iii) En berékning av forhéllandet toxicitet/exponering akut samt péa
kort och, om sa krévs, lang sikt. Forhallandet toxicitet/exponering
definieras som kvoten LDso, LCs, respektive NOEC, uttryckt pa
grundval av det verksamma dmnet, och den uppskattade expone-
ringen uttryckt i mg/kg kroppsvikt.

2.5.2.2 Medlemsstaterna ska bedoma risken for att vattenlevande organismer

exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anviandningsforhal-
landena. Om en sadan risk foreligger ska de bedoma omfattningen av
troliga risker pa kort och lang sikt for vattenlevande organismer efter att
véxtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sétt.

a) Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:
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i) De sérskilda uppgifterna om effekter pa vattenlevande organismer,
enligt bilagan till férordning (EU) nr 544/2011 och resultaten av
utvdrderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om det verksamma &mnet, t.ex.
— 106slighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,
— fordelningskoefficient organiskt kol/vatten,

— biologisk nedbrytning i akvatiska system, och sérskilt i vilken
utstrackning dmnet ar létt biologiskt nedbrytbart,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— hydrolyshastighet i forhéallande till pH och nedbrytningspro-
dukternas identitet.

iii) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 545/2011 och sérskilt effekterna pa vattenle-
vande organismer.

iv) I tillimpliga fall andra godkénda anvdndningar i det foreslagna
omréddet av vixtskyddsmedel som innehdller samma verksamma
damne eller som ger upphov till samma rester.

b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

i) Omvandling, spridning och fordelning av rester av det verksamma
amnet och av relevanta metaboliter samt nedbrytnings- och re-
aktionsprodukter i vatten, sediment eller fisk.

ii) En berdkning av forhéllandet akut toxicitet/exponering for fisk
och Daphnia. Detta forhallande definieras som kvoten av akut
LCso respektive ECso och den péa kort sikt forvantade koncent-
rationen i miljon.

iii) En berdkning av forhallandet tillvixthdmning/exponering for al-
ger. Detta forhéllande definieras som kvoten av ECso och den péa
kort sikt forvantade koncentrationen i miljon.

iv) En berikning av forhallandet toxicitet/exponering for fisk och
Daphnia vid langvarig exponering. Detta forhdllande definieras
som kvoten av NOEC och den pa ldng sikt forviantade koncent-
rationen i miljon.

v) I tillimpliga fall biokoncentrationen i fisk och den mdjliga expo-
neringen av fiskitare, inklusive ménniskor.

vi) Om vixtskyddsmedlet ska appliceras direkt i ytvatten: effekt i
form av fordndring av ytvattnets kvalitet, t.ex. i fraga om pH eller
halten 16st syre.

2.5.2.3 Medlemsstaterna ska bedoma risken for att honungsbin exponeras for
vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvédndningsfoérhillandena. Om
en sadan risk foreligger ska de beddma den forvintade risken for ho-
nungsbin pa kort och lang sikt, efter att vixtskyddsmedlet anvints pa
foreslaget sitt.

a) Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:
i) De sérskilda uppgifterna om toxicitet for honungsbin, enligt bila-

gan till forordning (EU) nr 544/2011 och resultaten av utvir-
deringen av dessa.
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ii) Andra relevanta uppgifter om det verksamma &dmnet, t.ex.

— loslighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— angtryck,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— verkningssitt (t.ex. reglering av insekters tillvixt).

iii) All relevant information om vixtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 545/2011 inklusive toxicitet for honungsbin.

iv) I tillimpliga fall andra godkénda anvdndningar i det foreslagna
omradet av vixtskyddsmedel som innehéller samma verksamma
amne eller som ger upphov till samma rester.

b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

i) Forhallandet mellan hogsta dos, uttryckt i gram verksamt &mne per
hektar, och LDsq vid kontakt och oralt, uttryckt i mikrogram verk-
samt dmne per honungsbi (riskkvot) samt, om s& krévs, resternas
bestandighet pa eller, i tillimpliga fall, i de behandlade véxterna.

ii) I tillimpliga fall, effekterna pd binas larver, binas beteende och pa
bisamhillenas Overlevnad och utveckling efter anvindning av
vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvandningsforhéllandena.

2.5.2.4 Medlemsstaterna ska bedoma risken for att andra nyttiga leddjur 4n
honungsbin exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvand-
ningsforhallandena. Om en sadan risk foreligger ska de bedoma vilka
letala och subletala effekter som kan forvintas for dessa organismer samt
minskningen av deras aktivitet, efter att vaxtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget satt.

Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om toxicitet for honungsbin och andra nyt-
tiga leddjur, enligt bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och
resultaten av utvérderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om det verksamma dmnet, t.ex.

— loslighet 1 vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— angtryck,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— verkningssitt (t.ex. reglering av insekters tillvéxt).

iii) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till for-
ordning (EU) nr 545/2011, t.ex.

— effekter pad andra nyttiga leddjur 4n bin,
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toxicitet for honungsbin,

— tillgéngliga data fran biologisk primérscreening,

— hogsta dos,

maximalt antal appliceringar och tidsplanen for dessa.

iv

~

I tillampliga fall andra godkdnda anvindningar i det foreslagna om-
radet av vixtskyddsmedel som innehéller samma verksamma dmne
eller som ger upphov till samma rester.

Medlemsstaterna ska bedoma risken for att daggmaskar och andra mark-
levande makroorganismer som inte dr malarter exponeras for vixtskydds-
medlet under de foreslagna anvandningsforhéllandena. Om en sédan risk
foreligger ska de bedoma omfattningen av troliga risker pa kort och lang
sikt for dessa organismer efter att vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget
satt.

a) Vid denna utvérdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om det verksamma dmnets toxicitet for
daggmaskar och andra marklevande makroorganismer som inte &r
maélarter, enligt bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och re-
sultaten av utvdrderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om det verksamma dmnet, t.ex.
— loslighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— fordelningskoefficient (Kd) for adsorption,
— éangtryck,

— hydrolyshastighet i forhdllande till pH och nedbrytningspro-
dukternas identitet,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— DT5¢ och DTy, for nedbrytning i marken.

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 545/2011 inklusive effekterna pa daggmaskar
och andra marklevande makroorganismer som inte dr malarter.

iv) I tillimpliga fall andra godkdnda anvindningar i det foreslagna
omradet av vixtskyddsmedel som innehéller samma verksamma
amne eller som ger upphov till samma rester.

b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:
i) Letala och subletala effekter.

ii) Den forvintade koncentrationen i miljon, i inledningsskedet och
pé lang sikt.

iii) En berdkning av forhallandet akut toxicitet/exponering (definierat
som kvoten av LCsy och den forviantade koncentrationen i miljon
i inledningsskedet) samt av forhallandet langsiktig toxicitet/expo-
nering (definierat som kvoten av NOEC och den forvantade kon-
centrationen i miljon pa lang sikt).
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iv) I tillimpliga fall: biokoncentration och resternas bestédndighet i
daggmask.

2.5.2.6 Om medlemsstaterna efter en utvirdering enligt punkt 2.5.1.1 inte kan

2.6

2.6.1

2.6.2

utesluta risken for att vixtskyddsmedlet nar marken under de foreslagna
anvindningsforhédllandena, ska de bedéma effekterna pd den mikrobiella
aktiviteten, t.ex. paverkan pa kvive- och kolmineraliseringen i marken,
efter att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt.

Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) Alla relevanta uppgifter om det verksamma amnet, inklusive de sér-
skilda uppgifterna om effekter pa marklevande mikroorganismer som
inte ar malarter, enligt bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och
resultaten av utvérderingen av dessa.

ii) Alla relevanta uppgifter om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till for-
ordning (EU) nr 545/2011 inklusive effekterna pa marklevande mik-
roorganismer som inte dr malarter.

iii) I tillimpliga fall andra godkdnda anvéndningar i det foreslagna om-
rddet av vixtskyddsmedel som innehdller samma verksamma dmne
eller som ger upphov till samma rester.

iv) Alla tillgdngliga uppgifter fran biologisk primérscreening.
Analysmetoder

Medlemsstaterna ska utvirdera de foreslagna analysmetoderna for kont-
roll efter registrering och Overvakning, i syfte att bestimma foljande:

For analys av beredningar:

Typ och méngd verksamma dmnen i véxtskyddsmedlet och, i férekom-
mande fall, alla fororeningar och hjdlpamnen av toxikologisk, ekotox-
ikologisk eller miljomassig betydelse.

Vid denna utvérdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifter om analysmetoder enligt bilagan till férordning (EU) nr
544/2011 och resultaten av utvérderingen av dessa.

ii) Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till férordning (EU) nr
545/2011, och sérskilt

— de foreslagna metodernas specificitet och linearitet.

— betydelsen av interferenser,

— de foreslagna metodernas precision (repeterbarhet inom labora-
toriet och reproducerbarhet mellan laboratorier).

iii) De foreslagna metodernas detektions- och bestimningsgrins for fo-
roreningar.

For analys av rester:

Rester av det verksamma dmnet, jimte metaboliter och nedbrytnings-
eller reaktionsprodukter som bildas vid godkénd anvéindning av véxt-
skyddsmedlet och som é&r av toxikologisk, ekotoxikologisk eller milj6-
missig betydelse.
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2.7
2.7.1

2.7.2

2.7.3

1.1

1.2

Vid denna utvérdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till férordning (EU) nr
544/2011 och resultaten av utvdrderingen av dessa.

ii) Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till férordning (EU) nr
545/2011 och sérskilt

— de foreslagna metodernas specificitet,

— de foreslagna metodernas precision (repeterbarhet inom laborato-
riet och reproducerbarhet mellan laboratorier),

— de foreslagna metodernas utbyte vid lampliga koncentrationer.

iii) De foreslagna metodernas detektionsgrans.

iv) De foreslagna metodernas bestimningsgréns.

Fysikaliska och kemiska egenskaper

Medlemsstaterna ska utvdrdera den faktiska halten verksamt &dmne i
vixtskyddsmedlet och dess stabilitet vid lagring.

Medlemsstaterna ska utvérdera vixtskyddsmedlets fysikaliska och ke-
miska egenskaper, och sérskilt

— om en lamplig specifikation frdn FAO (FN:s livsmedels- och jord-
bruksorganisation) finns: de fysikaliska och kemiska egenskaper som
tas upp i denna specifikation,

— om en ldmplig specifikation frdn FAO saknas: alla relevanta fysika-
liska och kemiska egenskaper hos beredningen enligt Manual on the
development and use of FAO and WHO specifications for plant
protection products.

Vid denna utvdrdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifterna om det verksamma &mnets fysikaliska och kemiska
egenskaper, enligt bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och re-
sultaten av utvdrderingen av dessa.

ii) Uppgifterna om vixtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska egenska-
per, enligt bilagan till férordning (EU) nr 545/2011.

Om den foreslagna mérkningen innehaller krav eller rekommendationer
betriffande vixtskyddsmedlets anvindning tillsammans med andra véxt-
skyddsmedel eller adjuvans som tankblandning, ska den fysikaliska och
kemiska kompatibiliteten hos blandningens komponenter utvirderas.

BESLUTSFATTANDE
Allménna principer

Dir sa ar lampligt ska medlemsstaterna faststilla villkor eller begrins-
ningar for de godkdnnanden de beviljar. Dessa atgérders typ och omfatt-
ning ska viljas pa grundval av typen och omfattningen av de forvintade
fordelarna och troliga riskerna och vara anpassade efter dessa.

Medlemsstaterna ska, ndr sa krdvs, se till att beslut i samband med
beviljande av godkinnanden fattas med beaktande av de jordbruks-,
véxtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimat) som rader i de omraden
ddr medlet ar avsett att anvdndas. Saddana Overvdganden kan resultera i
sérskilda villkor och begransningar for anvandningen och, om sa krévs, i
att godkdnnande bara beviljas for vissa omraden, med uteslutande av
andra, i den aktuella medlemsstaten.



02011R0546 — SV — 24.05.2018 — 001.001 — 20

1.3 Medlemsstaterna ska se till att de godkdnda méngderna, uttryckt i do-
sering och antal appliceringar, 4r de minsta mdojliga som krdvs for att
uppna Onskad effekt, dven om storre méngder inte skulle medfora oac-
ceptabla risker for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon. De
godkénda méngderna ska faststdllas med hénsyn till de jordbruks-, véxt-
skydds- och milj6forhallanden (inkl. klimat) som rader i de olika om-
raden for vilka godkdnnanden beviljas, och vara lampliga for dessa.
Dosering och antal appliceringar far dock inte medféra oonskade effek-
ter, som resistensutveckling.

1.4 Medlemsstaterna ska se till att besluten &r forenliga med principerna for
integrerad bekdmpning om medlet &r avsett att anvidndas i sammanhang
dér dessa principer ska iakttas.

1.5 Eftersom utvérderingen ska bygga pa uppgifter for ett begriansat antal
representativa arter, ska medlemsstaterna se till att anvdndningen av
viaxtskyddsmedel inte far nagra langsiktiga efterverkningar pa icke-mal-
arters forekomst och méngfald.

1.6 Innan medlemsstaterna beviljar godkédnnanden ska de se till att méark-
ningen av medlet

— uppfyller kraven i kommissionens forordning (EU) nr 547/2011 (V),

— é&ven innehéller den information om skydd for anvdndarna som krévs
i EU-lagstiftningen om arbetarskydd,

— sdrskilt anger de villkor eller begridnsningar som géller for véxt-
skyddsmedlets anvdandning enligt punkterna 1.1-1.5.

Godkdnnandet ska innehalla de uppgifter som anges i Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 1999/45/EG (*) och i f6rordning (EU) nr
547/2011.

1.7 Innan medlemsstaterna beviljar godkdnnanden, ska de

a) se till att den foreslagna forpackningen uppfyller bestimmelserna i
direktiv 1999/45/EG,

b) se till att
— metoderna for destruktion av vixtskyddsmedlet,

— metoderna for undanrdjande av skadeverkningar av vixtskydds-
medlet om detta sprids oavsiktligt, och

— metoderna for dekontaminering och destruktion av forpackningen
foljer gillande bestimmelser pa omradet.

1.8 Godkénnande far bara beviljas om samtliga krav i avsnitt 2 ar uppfyllda.
Dock giller foljande:

a) Om ett eller flera av de sérskilda krav for beslut som avses i punk-
terna 2.1, 2.2, 2.3 eller 2.7 inte &r helt uppfyllda far godkdnnanden
bara beviljas om fordelarna med anvidndningen av vixtskyddsmedlet
under de foreslagna anviandningsforhéallandena &r storre 4n de mojliga
skadeverkningarna. Alla anvédndningsbegransningar for medlet som
har samband med att sddana krav inte dr uppfyllda ska anges i méark-
ningen, och bristande uppfyllande av kraven i punkt 2.7 far inte
hindra en korrekt anvidndning av medlet. Sddana fordelar kan avse

— fordelar vid och fo6renlighet med integrerad bekdmpning eller
ekologiskt jordbruk,

— underléttande av strategier for att minimera risken for resistens-
utveckling,

(") Se sidan 176 i detta nummer av EUT.
(®» EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
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2.1
2.1.1

— behovet av fler typer av verksamma dmnen eller biokemiska
verkningssitt, t.ex. for anvdndning i strategier for att undvika
alltfor snabb nedbrytning i marken,

— minskad risk for anvédndare och konsumenter,

— minskad kontaminering av miljéon och minskade effekter pé icke-
malarter.

b) Om kriterierna i punkt 2.6 inte &r helt uppfyllda pa grund av begrans-
ningar i nuvarande analysmetoder och teknik, ska godkénnande be-
viljas for en begrinsad period om de metoder som redovisats visar
sig vara tillfredstillande for de avsedda syftena. I sddana fall ska den
sokande beviljas en tidsfrist for att utveckla och redovisa analysmeto-
der som uppfyller dessa kriterier. Godkénnandet ska omprévas vid
utgdngen av den tidsfrist som beviljats den sokande.

¢) Om reproducerbarheten hos de redovisade analysmetoder som avses i
punkt 2.6 bara har verifierats pa tva laboratorier, ska godkénnande
beviljas for ett ar, sa att den sokande far mojlighet att demonstrera
metodernas reproducerbarhet i enlighet med 6verenskomna kriterier.

Om ett godkédnnande har beviljats i enlighet med kraven i denna bilaga,
far medlemsstaterna, enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107/2009

a) om mdjligt, och helst i nidra samarbete med den sokande, faststilla
atgirder for att forbattra vaxtskyddsmedlets verkan, och/eller

b) om mgjligt, och i nira samarbete med den sokande, faststélla atgérder
for att ytterligare minska den exponering som kan intrdffa under och
efter anviandning av vixtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna ska underritta de sokande om alla atgidrder som fast-
stillts enligt a eller b och uppmana dem att ldamna de kompletterande
upplysningar som krivs for att visa medlets verkan eller de ténkbara
risker som kan uppstd under de dndrade forhallandena.

Sirskilda principer

Tillimpningen av de sérskilda principerna ska inte paverka de allméinna
principerna i avsnitt 1.

Effektivitet

Om det i de foreslagna anvindningarna ingdr rekommendationer om
bekdmpning av eller skydd mot organismer som, utifran erfarenhet eller
vetenskapliga studier, inte betraktas som skadegérare under normala
jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhéllanden (inkl. klimat) i de omra-
den dir medlet dr avsett att anvidndas, eller om de andra avsedda effek-
terna inte betraktas som fordelaktiga under dessa forhdllanden, ska god-
kénnande inte beviljas for sddana anvindningar.

Graden, kontinuiteten och varaktigheten hos bekdmpningen, skyddet el-
ler andra avsedda effekter ska vara jamforbara med vad som uppnas
genom anvindning av ldmpliga referensmedel. Om ldmpliga referens-
medel saknas ska det kunna visas att vaxtskyddsmedlet medfor valdefi-
nierade fordelar i frdga om graden, kontinuiteten och varaktigheten hos
bekdmpningen, skyddet eller andra avsedda effekter under de jordbruks-,
vaxtskydds- och miljoforhéllanden (inkl. klimat) som rader i omradet dar
medlet dr avsett att anvindas.
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I tillimpliga fall ska den 6kade avkastningen och de minskade lagrings-
forlusterna vid anvindning av medlet kvantitativt och/eller kvalitativt
vara jimforbara med vad som uppnds genom anvéindning av limpliga
referensmedel. Om ldmpliga referensmedel saknas ska det kunna visas
att vixtskyddsmedlet medfor kontinuerliga och véldefinierade kvantita-
tiva och/eller kvalitativa fordelar i form av okad avkastning och mins-
kade lagringsforluster under de jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhél-
landen (inkl. klimat) som rader i omradet ddr medlet ar avsett att an-
véndas.

Slutsatserna om preparatets verkan ska vara giltiga for alla omraden i
den medlemsstat dér det ska godkdnnas och for alla foreslagna anvand-
ningsforhallanden, savida det inte i den foreslagna méarkningen anges att
preparatet ar avsett att anvdndas under vissa sarskilt angivna forhallan-
den (t.ex. latta skadeangrepp, sérskilda marktyper eller sdrskilda véxt-
forhallanden).

Om den foreslagna mérkningen innehéller krav betrdffande preparatets
anvéndning tillsammans med andra angivna véaxtskyddsmedel eller ad-
juvans som tankblandning, maste denna blandning ha avsedd verkan och
vara forenlig med principerna i punkterna 2.1.1-2.1.4.

Om den foreslagna méarkningen innehaller rekommendationer betréffande
preparatets anviandning tillsammans med andra angivna vixtskyddsmedel
eller adjuvans som tankblandning ska medlemsstaterna bara godkinna
rekommendationerna om de &r vilgrundade.

Franvaro av oacceptabla effekter pa vixter och vixtprodukter

Fytotoxiska effekter av betydelse pa de behandlade vixterna eller véxt-
produkterna far bara forekomma om det i den foreslagna mirkningen
anges lampliga begransningar for anvindningen.

Skordeavkastningen far inte pa grund av fytotoxiska effekter understiga
vad som hade kunnat uppnas om véxtskyddsmedlet inte anvénts, savida
inte en sadan minskning kompenseras av andra fordelar, t.ex. hogre
kvalitet hos de behandlade véxterna eller vaxtprodukterna.

Oacceptabla skadeeffekter pa de behandlade vixternas eller véaxtproduk-
ternas kvalitet far inte forekomma, savida det inte ror sig om skade-
effekter i samband med bearbetning och det i den foreslagna mérkningen
anges att preparatet inte far anvéndas pd grodor som dr avsedda for
bearbetning.

Oacceptabla skadeeffekter pa véxter eller vixtprodukter som anvénts for
forokning eller reproduktion, i frdga om livsduglighet, groning, skott-
skjutning, rotbildning och etablering, far bara férekomma om det i den
foreslagna méarkningen anges att preparatet inte far anvdndas pa vixter
eller véxtprodukter som &r avsedda for forokning eller reproduktion.

Oacceptabla effekter pa efterfoljande grodor far endast forekomma om
det i den foreslagna méarkningen anges att vissa grodor som skulle pa-
verkas inte far odlas efter den behandlade grodan.

Oacceptabla effekter pa angrdnsande grodor far bara forekomma om det
i den foreslagna mirkningen anges att preparatet inte far anvindas om
vissa kénsliga angrdnsande grodor odlas samtidigt.

Om den foreslagna méarkningen innehaller krav betrdffande preparatets
anvéindning tillsammans med andra vaxtskyddsmedel eller adjuvans som
tankblandning, maéste blandningen vara forenlig med principerna i punk-
terna 2.2.1-2.2.6.
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2.3

2.4
24.1

2.4.1.1
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24.13

De foreslagna anvisningarna for rengdring av appliceringsutrustningen
ska vara bade praktiskt anvindbara och effektiva, sa att de kan tillimpas
utan svarighet och garanterar att rester av vixtskyddsmedlet, som skulle
kunna orsaka senare skada, avldgsnas.

Effekter pa ryggradsdjur som ska bekimpas

Vixtskyddsmedel som dr avsedda for bekdmpning av ryggradsdjur far
bara godkannas om

— doden intraffar samtidigt med forlorat medvetande, eller

— doden intriffar omedelbart, eller

— livsviktiga funktioner upphor gradvis att fungera utan uppenbara
tecken pé lidande hos djuret.

I fraga om avskrackningsmedel ska den avsedda effekten uppnas utan
onddigt lidande och onddig smarta for maldjuren.

Effekter pa mdnniskors och djurs hdlsa

Effekter av vidxtskyddsmedlet pda méadnniskors och
djurs hiélsa

Godkénnande far inte beviljas om exponeringsnivan for den som anvén-
der och hanterar véxtskyddsmedlet under de foreslagna anvandningsfor-
hallandena, inklusive dosering och appliceringsmetod, dverstiger AOEL.

Villkoren for godkénnande ska ocksa vara forenliga med det gréansvirde
som faststillts for det verksamma dmnet och/eller for de toxikologiskt
relevanta foreningarna i vaxtskyddsmedlet, i enlighet med radets direktiv
98/24/EG (') och Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG (?).

Om det i de foreslagna anvandningsvillkoren foreskrivs anvéndning av
skyddskldder eller annan skyddsutrustning, far godkdnnande endast be-
viljas om detta skydd ar effektivt och Overensstimmer med relevanta
EU-bestimmelser och litt kan anskaffas av anvdndaren samt om det ar
mojligt att anvdnda sadant skydd vid den praktiska anvidndningen av
vixtskyddsmedlet, varvid sirskilt klimatforhallanden ska beaktas.

Vixtskyddsmedel som skulle kunna medféra stora risker pa grund av
sina sdrskilda egenskaper eller om de hanteras eller anvéinds felaktigt ska
omfattas av sérskilda begrinsningar, t.ex. i fraga om forpackningsstorlek,
beredningstyp, distribution, anvéndningsomrade eller anvindningssitt.

Vidare far godkdnnande for anvindning av icke-yrkesmissiga anvindare
inte beviljas for vaxtskyddsmedel som klassificerats pa nigot av foljande
sétt:

i) Akut toxicitet kategori 1 och 2 for alla upptagsvigar, forutsatt att
ATE (acute toxicity estimate) for viaxtskyddsmedlet inte Gverstiger
25 mg/kg kroppsvikt for oralt upptag eller 0,25 mg/l/4 tim for
inandning av damm, dimma eller rok.

ii) Specifik organtoxicitet (en enda exponering), kategori 1 (oralt), for-
utsatt att vixtskyddsmedlens klassificering beror pa narvaro av klas-
sificerade &mnen med betydande icke-letala toxiska effekter vid rikt-
véirden under 25 mg/kg kroppsvikt.

(") EGT L 131, 5.5.1998, s. 11.

(* EUT L 158, 30.4.2004, s. 50.
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iii) Specifik organtoxicitet (en enda exponering), kategori 1 (dermalt),
forutsatt att véxtskyddsmedlens klassificering beror pa nédrvaro av
klassificerade dmnen med betydande icke-letala toxiska effekter
vid riktvirden under 50 mg/kg kroppsvikt.

iv) Specifik organtoxicitet (en enda exponering), kategori 1 (inandning
av gas/anga), forutsatt att vixtskyddsmedlens klassificering beror pa
nérvaro av klassificerade dmnen med betydande icke-letala toxiska
effekter vid riktvirden under 0,5 mg/l/4 tim.

v) Specifik organtoxicitet (en enda exponering), kategori 1 (inandning
av damm, dimma eller rok), forutsatt att vaxtskyddsmedlens klas-
sificering beror pa ndrvaro av klassificerade &mnen med betydande
icke-letala toxiska effekter vid riktvérden under 0,25 mg/l/4 tim.

Uppehélls- och aterintrddesperioder och andra forsiktighetsatgérder ska
faststéllas sa att exponeringen av arbetstagare eller andra personer som
befinner sig i ndrheten, efter att vaxtskyddsmedlet applicerats, inte over-
stiger de AOEL-nivaer som faststéllts for det verksamma damnet eller for
andra toxikologiskt relevanta foreningar i véxtskyddsmedlet och inte
heller de grinsvirden for sddana foreningar som faststillts i enlighet
med de EU-bestimmelser som avses i punkt 2.4.1.1.

Uppehalls- och aterintrddesperioder och andra forsiktighetsatgérder ska
faststéllas pa ett sadant sitt att inga skadeverkningar pa djur sker.

Uppehélls- och éterintradesperioder och andra forsiktighetsatgiarder som
syftar till att sidkerstilla att AOEL-nivder och gransvérden iakttas ska
vara praktiskt genomforbara. Om s& krivs ska sérskilda forsiktighets-
atgarder foreskrivas.

Effekter av rester pa médnniskors och djurs hilsa

Ett godkdnnande ska bara beviljas om de resthalter som forekommer
motsvarar den minsta mingd av véxtskyddsmedlet som behovs for att
uppnd en tillrdcklig bekdmpning enligt god lantbrukspraxis, och om
medlet anvinds pa ett sadant sdtt (bl.a. i fraga om karensperioder fore
skord samt kvarhallande- och lagringsperioder) att resthalterna vid skord,
slakt eller efter lagring, beroende pa vad som giller, reduceras till ett
minimum.

Om de nya forhallanden som vixtskyddsmedlet ska anvdndas under inte
motsvarar dem som lag till grund for det tidigare gransvirdet, far med-
lemsstaterna endast bevilja godkdnnande for vixtskyddsmedlet om den
sokande kan visa att den rekommenderade anviandningen inte leder till
overskridande av det gransviarde som faststillts i enlighet med Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 (1).

Om det finns ett gransviarde far medlemsstaterna endast bevilja godkéan-
nande for vaxtskyddsmedlet om den sokande kan visa att den rekom-
menderade anvindningen inte leder till att detta grinsvdrde Overskrids,
eller om ett nytt grinsviarde har faststillts i enlighet med forordning
(EG) nr 396/2005.

I de fall som avses i punkt 2.4.2.2 ska varje ansokan om godkénnande
atfoljas av en riskbedémning som bygger pa den storsta exponering som
konsumenterna i den berérda medlemsstaten under de mest ogynnsamma
omsténdigheterna kan utséttas for om god lantbrukspraxis iakttas.

Med beaktande av samtliga registrerade anvandningar fir den foreslagna
anvindningen inte godkdnnas om den bésta mdjliga uppskattningen av
exponeringen genom kosten Overskrider det acceptabla dagliga intaget.

(") EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
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Om resternas egenskaper paverkas under bearbetning, kan det krdvas en
sarskild riskbedomning enligt villkoren i punkt 2.4.2.4.

Om de behandlade vixterna eller vixtprodukterna ska anvindas som
djurfoder far eventuella rester inte skada djurens hélsa.

Effekter pa miljon
Omvandling, spridning och foérdelning i miljon

Godkénnande far inte beviljas om det verksamma &mnet, eller sddana
metaboliter samt nedbrytnings- och reaktionsprodukter som ar av tox-
ikologisk, ekotoxikologisk eller miljomaissig betydelse, efter att véxt-
skyddsmedlet anvints under foreslagna forhallanden

— vid faltforsok finns kvar i marken i mer &n ett ar (dvs. DTgy > 1 ar
och DTso > 3 ménader), eller

— vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara rester som efter 100
dagar motsvarar 6ver 70 % av den ursprungliga dosen, med en
mineraliseringshastighet pa mindre dn 5 % under samma tid,

sdvida det inte vetenskapligt kan visas att det under faltforhallanden inte
sker ndgon ackumulering i marken av sddan omfattning att oacceptabla
resthalter forekommer i efterfoljande grodor och/eller att oacceptabla
fytotoxiska effekter kan pavisas pd efterfoljande grodor och/eller att
icke-acceptabel miljopaverkan sker, i enlighet med tillimpliga krav i
punkterna 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 och 2.5.2.

Godkénnande far inte beviljas om den forvédntade halten av det verk-
samma dmnet eller av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter eller
reaktionsprodukter i grundvattnet till foljd av anvéndning av véxtskydds-
medlet pa foreslaget sitt riskerar att Overstiga den lagre av foljande
halter:

i) den hogsta tilldtna halten enligt radets direktiv 98/83/EG (1), eller

ii) den maximihalt som faststdlldes da det verksamma dmnet godkén-
des 1 enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009, med stod av
relevanta, sérskilt toxikologiska, uppgifter eller, om en sadan halt
inte har faststéllts, en halt som motsvarar en tiondel av det accep-
tabla dagliga intag som faststdlldes da det verksamma dmnet god-
kindes i enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009,

savida det inte vetenskapligt kan visas att den ldgre halten inte Gver-
skrids under normala faltforhallanden.

Godkénnande fér inte beviljas om den halt i ytvatten av det verksamma
amnet eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktions-
produkter som kan forvéntas, efter att vixtskyddsmedlet anvénts under
foreslagna forhallanden

— overskrider, 1 det fall ytvattnet i eller fran det omrade dér anvénd-
ningen planeras ske &dr avsett for utvinning av dricksvatten, de halter
ovanfor vilka uppfyllandet av normerna for dricksvattenkvalitet en-
ligt Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG (?) dventy-
ras, eller

— har effekter som beddms vara oacceptabla pa icke-malarter, inklusive
djur, enligt de relevanta kraven i punkt 2.5.2.

Den foreslagna bruksanvisningen for véixtskyddsmedlet, inklusive rengo-
ringsmetoderna for utrustningen, ska vara utformad sa att sannolikheten
for oavsedd kontaminering av ytvatten nedbringas till ett minimum.

(") Rédets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pd dricksvatten
(EGT L 330, 5.12.1998, s. 32).
(®» EGT L 327, 22.12.2000, s. 1.
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25.14

252
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2522

2523
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Godkdnnande fir inte beviljas om halten i luften av det verksamma
amnet under de foreslagna anvindningsforhallandena &verskrider an-
tingen AOEL eller de gransvirden for anvindare, arbetstagare eller andra
personer som befinner sig i ndrheten som avses i punkt 2.4.1.

Effekter pa icke-malarter

Om féglar och andra landlevande ryggradsdjur som inte ska bekdmpas
kan komma att exponeras, far godkdnnande inte beviljas ifall

— forhallandet akut, kortsiktig toxicitet/exponering for faglar och andra
landlevande ryggradsdjur som inte ska bekdmpas understiger 10,
baserat pa LDs, eller om forhallandet 1dngsiktig toxicitet/exponering
understiger 5, savida inte en riskbedomning klart visar att inga oac-
ceptabla effekter uppstar efter att vixtskyddsmedlet anvints pa fo-
reslaget sétt under faltforhallanden, eller

— biokoncentrationsfaktorn (BCF, relaterad till fettvdvnad) 6verstiger 1,
savida inte en riskbeddmning klart visar att inga oacceptabla direkta
eller indirekta effekter uppstar efter att vixtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget sétt under faltférhallanden.

Om det finns en risk for att vattenlevande organismer exponeras far
godkénnande inte beviljas ifall

— forhallandet toxicitet/exponering for fisk och Daphnia understiger
100 for akut exponering och 10 for langtidsexponering, eller

— forhallandet tillvixthdmning/exponering for alger understiger 10, el-
ler

— den maximala biokoncentrationsfaktorn Overstiger 1 000 for véxt-
skyddsmedel som innehaller verksamma dmnen som ar biologiskt
lattnedbrytbara eller 100 for sddana dmnen som inte dr biologiskt
lattnedbrytbara,

sdvida inte en riskbeddmning klart visar att inga oacceptabla direkta eller
indirekta effekter pa exponerade arters (predatorers) livsduglighet upp-
star efter att vaxtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sétt under faltfor-
hallanden.

Om det finns en risk for att honungsbin exponeras far godkénnande inte
beviljas om riskkvoterna for oral exponering eller kontaktexponering av
honungsbin &verstiger 50, savida inte en riskbedéomning klart visar att
det inte uppstdr nagra oacceptabla effekter pa binas larver, binas bete-
ende eller pa bisamhillenas Overlevnad och utveckling efter att vixt-
skyddsmedlet anvints pa foreslaget sétt under faltforhallanden.

Om det finns en risk for att andra nyttiga leddjur d4n honungsbin expo-
neras, far godkdnnande inte beviljas om mer dn 30 % av testorganis-
merna paverkas vid letala eller subletala laboratorieforsok som utfors
med den foreslagna hogsta dosen, savida inte en riskbedomning klart
visar att det inte uppstar nagra oacceptabla effekter pa dessa organismer
efter att vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt under féltforhallan-
den. Eventuella pdstaenden om selektivitet och forslag till anvéndning i
system for integrerat vaxtskydd ska stodjas med relevanta data.

Om det finns en risk for att daggmaskar exponeras far godkdnnande inte
beviljas om forhallandet akut toxicitet/exponering for daggmaskar under-
stiger 10 eller om forhallandet langsiktig toxicitet/exponering understiger



02011R0546 — SV —24.05.2018 — 001.001 — 27

2.5.2.6

2.6

2.6.1

2.6.2

5, sdvida inte en riskbedomning klart visar att det inte finns nagon risk
for daggmaskpopulationer efter att vixtskyddsmedlet anvénts pa foresla-
get sitt under faltforhallanden.

Om det finns en exponeringsrisk for marklevande mikroorganismer som
inte ska bekdmpas, far godkdnnande inte beviljas om kvéave- eller kol-
mineraliseringsprocesserna vid laboratorieforsok paverkas med mer an
25 % efter 100 dagar, savida inte en ldmplig riskbedomning klart visar
att det under faltforhallanden inte uppstar nagra oacceptabla effekter pa
den mikrobiella aktiviteten efter att vaxtskyddsmedlet anvants pa fore-
slaget sitt, med beaktande av mikroorganismernas formaga till for-
okning.

Analysmetoder

De foreslagna metoderna ska utformas enligt de senaste ronen. Foljande
kriterier ska uppfyllas sa att de foreslagna metoderna kan valideras for
kontroll efter registrering och 6vervakning:

For analys av beredningar:

Metoden ska kunna anvdndas for att bestimma och identifiera den eller
de verksamma dmnena och i forekommande fall alla fororeningar och
hjalpdmnen av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomassig betydel-
se.

For analys av rester:

i) Metoden ska kunna anvéndas for att bestimma och bekrifta rester av
toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomassig betydelse.

ii) Det genomsnittliga utbytet ska vara 70-110 %, med en relativ stan-
dardavvikelse pa < 20 %.

iii) Repeterbarheten ska understiga foljande vérden for resthalter i livs-

medel:
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 bestdms genom interpolering fran loglogdi-
agram.

iv) Reproducerbarheten ska understiga foljande vérden for resthalter i

livsmedel:
Resthalt Avvikelse Avvikelse
(mg/kg) (mg/kg) (%)
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Mellanliggande vérden bestims genom interpolering fran loglogdi-
agram.

v) Vid analys av rester i behandlade véxter, vaxtprodukter, livsmedel,
foder eller produkter av animaliskt ursprung ska de foreslagna me-
todernas kénslighet motsvara foljande kriterier, utom da det fast-
stillda eller foreslagna grinsviardet ligger nira bestdmningsgransen:
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Bestdmningsgrins i forhallande till det foreslagna provisoriska gréin-
svérdet eller EU-gransvérdet:

griansvérde Bestdmningsgréns
(mg/kg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 MRL x 0,5

Fysikaliska och kemiska egenskaper

Om en relevant FAO-specifikation finns, ska denna foljas.

Om relevant FAO-specifikation saknas, ska produktens fysikaliska och
kemiska egenskaper uppfylla foljande krav:

a) Kemiska egenskaper:

Under hela héllbarhetstiden far avvikelsen mellan den angivna och
den faktiska halten verksamt d&mne i vixtskyddsmedlet inte Gverstiga
foljande vérden:

Angiven halt i gikg eller g/l vid Tolererad avvikelse
20 °C

Upp till 25 + 15 % for homogena beredning-
ar
+ 25 % for icke-homogena be-
redningar

6ver 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/

b) Fysikaliska egenskaper:

Vixtskyddsmedlet ska uppfylla de fysikaliska kriterierna (dven i
fraga om stabilitet vid lagring) som anges for den relevanta bered-
ningstypen i Manual on the development and use of FAO and WHO
specifications for plant protection products.

Om den foreslagna mérkningen innehaller krav eller rekommendationer
betrdffande preparatets anviandning tillsammans med andra vaxtskydds-
medel eller adjuvans som tankblandning, och/eller om den foreslagna
mirkningen innehéller uppgifter om preparatets kompatibilitet med andra
viaxtskyddsmedel i tankblandningar, ska dessa medel eller adjuvans vara
fysikaliskt och kemiskt kompatibla i tankblandningen.

DEL 1I

Enhetliga principer for utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel

som innehaller mikroorganismer

INNEHALL

A.

B.

INLEDNING

UTVARDERING
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2.1

22

2.3

2.4

2.5

2.6

Allménna principer

Sérskilda principer

Identitet

Identitet for mikroorganismen i véxtskyddsmedlet
Vixtskyddsmedlets identitet

Biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper
Biologiska egenskaper hos mikroorganismen i vixtskyddsmedlet
Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper
Ytterligare information

Kvalitetskontroll av produktionen av mikroorganismen i vixtskydds-
medlet

Kvalitetskontroll av vixtskyddsmedlet

Effektivitet

Identifierings-, detektions- och kvantifieringsmetoder
Analysmetoder for vaxtskyddsmedlet

Analysmetoder for bestdimning av rester

Effekter pa ménniskors och djurs hélsa

Effekter av véxtskyddsmedlet pa ménniskors och djurs hilsa
Effekter av rester pd ménniskors och djurs hilsa
Omvandling, spridning och fordelning i miljon
Effekter pa icke-malorganismer och deras exponering
Slutsatser och forslag

BESLUTSFATTANDE

Allménna principer

Sérskilda principer

Identitet

Biologiska och tekniska egenskaper

Ytterligare information

Effektivitet

Identifierings-, detektions- och kvantifieringsmetoder

Effekter pa ménniskors och djurs hélsa
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2.6.1

2.6.2

2.7

2.8

Effekter av vixtskyddsmedlet pd méanniskors och djurs hilsa

Effekter av rester pa ménniskors och djurs hilsa

Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Effekter pa icke-malorganismer

INLEDNING

De principer som behandlas i del II syftar till att sidkerstdlla att utvér-
deringar och beslut vid godkdnnande av mikrobiella vixtskyddsmedel
sker pa ett sadant sitt att kraven i artikel 29.1 e jamford med artiklarna
4.3 och 29.1 f, g och h i forordning (EG) nr 1107/2009 efterfoljs av
samtliga medlemsstater pa en hog skyddsniva for méanniskors och djurs
hélsa och for miljon.

Niar medlemsstaterna utvirderar ansokningar och beviljar godkdnnande
ska de

a) — se till att den dokumentation om mikrobiella vixtskyddsmedel
som lamnas in uppfyller kraven i del B i bilagan till férordning
(EU) nr 545/2011 senast vid den tidpunkt da utvdrderingen infor
beslutet avslutas, utan att det pdverkar tillimpningen av, i till-
lampliga fall, artiklarna 33, 34 och 59 i forordning (EG) nr
1107/2009,

— forvissa sig om att de inldimnade uppgifterna ar godtagbara i fraga
om omfattning, kvalitet, Overensstimmelse och tillforlitlighet
samt tillrdckliga for att en korrekt utvdrdering av dokumentatio-
nen ska kunna goras,

— i tillimpliga fall bedoma de motiveringar som den sdkande 1dm-
nat for att vissa uppgifter inte lamnas i dokumentationen,

b) beakta de uppgifter som avses i del B i bilagan till férordning (EU)
nr 544/2011 betraffande det av mikroorganismer (inklusive virus)
bestdende verksamma dmnet i véxtskyddsmedlet, vilka ldmnats in i
syfte att fa mikroorganismen i fraga godkdnd som verksamt dmne
enligt forordning (EG) nr 1107/2009, och resultaten av utvérderingen
av dessa uppgifter, utan att det paverkar tillimpningen av, i tillamp-
liga fall, artiklarna 33.3, 34 och 59 i forordning (EG) nr 1107/2009,

c) beakta andra relevanta tekniska eller vetenskapliga uppgifter som de
kan forvintas ha tillgang till, i friga om véxtskyddsmedlets verkan
eller eventuella skadeverkningar, dess bestandsdelar eller metaboliter/

toxiner.

~

Nir de sdrskilda principerna for utvérdering hinvisar till uppgifter i del
B i bilagan till férordning (EU) nr 544/2011 ska detta forstds som de
uppgifter som avses i punkt 2 b.

Om den information som ldmnas ar tillracklig for en fullstindig utvér-
dering av en av de foreslagna anvdndningarna, ska ansokan utvirderas
och ett beslut fattas for den foreslagna anvéndningen.

Om det, efter att motiveringar och eventuella senare fortydliganden be-
aktats, visar sig att uppgifter saknas i sadan utstrickning att det inte &r
mojligt att slutfora utvdrderingen och fatta ett vélgrundat beslut for
nagon av de foreslagna anvidndningarna, ska medlemsstaterna avsla an-
sokan om godkédnnande.
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10.

Under utvirderings- och beslutsprocessen ska medlemsstaterna sam-
arbeta med de sokande, sd att eventuella fragor i samband med doku-
mentationen kan besvaras snabbt och sa att eventuella kompletterande
studier som &r nodvindiga for en korrekt utvdrdering av dokumentatio-
nen ska kunna faststdllas pa ett tidigt stadium, eller si att foreslagna
anvindningsforhallanden for vixtskyddsmedlet kan éndras, eller sa att
dess art eller sammansittning kan éndras sa att fullstindig 6verensstim-
melse med kraven i denna bilaga eller i férordning (EG) nr 1107/2009
kan sidkerstillas.

Medlemsstaterna ska i normala fall na fram till ett motiverat beslut inom
tolv manader efter att de har tagit emot en tekniskt fullstindig doku-
mentation. Med tekniskt fullstindig dokumentation avses en dokumen-
tation som uppfyller samtliga krav i del B i bilagan till forordning (EU)
nr 545/2011.

De beddmningar som gors av medlemsstaternas behdriga myndigheter
under utvérderings- och beslutsprocessen ska bygga pé vetenskapliga,
helst internationellt erkdnda, principer och stddjas av expertutldtanden.

Ett mikrobiellt véxtskyddsmedel kan innehélla viabla och icke-viabla
mikroorganismer (inklusive virus) och hjdlpamnen. Det kan ocksé inne-
halla relevanta metaboliter/toxiner som bildas under tillvaxten, rester fran
odlingsmediet och mikrobiella fororeningar. Savil mikroorganismen som
relevanta metaboliter/toxiner och vixtskyddsmedlet med eventuella res-
ter av odlingsmediet samt mikrobiella féroreningar ska utvérderas.

Medlemsstaterna ska beakta de riktlinjer som har tagits upp i stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.

For genetiskt modifierade mikroorganismer ska Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG (') beaktas. Den utvérdering som genomfors
enligt detta direktiv ska tillhandahallas och beaktas.

Definitioner och forklaringar av mikrobiologiska termer

antibios: ett forhallande mellan tva eller flera arter, diar en av arterna
aktivt tillfogas en skada (till exempel genom att en annan art producerar
toxiner).

antigen: dmne som vid kontakt med vissa celler framkallar en sensi-
bilisering och/eller ett immunsvar efter en latensperiod (dagar till veckor)
och som pavisligen reagerar med antikroppar och/eller immunceller hos
det sensibiliserade forsoksobjektet in vivo eller in vitro.

antimikrobiella medel: naturligt forekommande, halvsyntetiska eller hel-
syntetiska &mnen som uppvisar antimikrobiell aktivitet (dvs. dodar eller
hdmmar tillvaxten av mikroorganismer).

Antimikrobiella medel omfattar

— antibiotika, som avser dmnen som produceras av eller hérrér fran
mikroorganismer, och

— koccidiostatika, som avser dmnen som dr verksamma mot coccidier,
en typ av encelliga protozoparasiter.

CFU: kolonibildande enhet, dvs. en eller flera celler som véaxer och
bildar en enda synlig koloni.

kolonisering: en mikroorganisms forokning och persistens i en miljo,
t.ex. pa yttre (hud) eller inre kroppsytor (indlvor, lungor). For att det
ska vara tal om kolonisering krdvs atminstone att mikroorganismen fore-
kommer i ett givet organ under lingre tid dn forvintat. Populationen av

(") EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
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mikroorganismer kan gé tillbaka men det sker langsammare dn vid
normal clearance, det kan rora sig om en stabil eller en vdxande popu-
lation. De koloniserande mikroorganismerna kan vara savél oskadliga
och funktionella som patogena. Det finns inga uppgifter om eventuella
effekter.

ekologisk nisch: en viss arts unika omvirldsrelationer, i form av den
fysiska miljo som arten lever i och dess funktion inom samhallet eller
ekosystemet.

vird: ett djur (inklusive ménniska) eller en vixt som hyser eller ger
ndring 4t en annan organism (parasiten).

virdspecificitet: de virdarter som kan koloniseras av en art eller stam av
mikroorganismer. En vérdspecifik mikroorganism koloniserar eller orsa-
kar negativa effekter pa endast en eller ett fatal vérdarter. En icke-vérds-
pecifik mikroorganism kan kolonisera eller orsaka negativa effekter pa
ett stort antal olika vérdarter.

infektion: inférandet eller intrdngandet av en patogen mikroorganism i
en mottaglig vird, oavsett om den orsakar patologiska effekter eller
sjukdom eller inte. Organismen maste trdnga in i vdrden, vanligen i
cellerna, och kunna foréka sig och darigenom bilda nya infektiésa en-
heter. Blotta intaget av en patogen innebér inte infektion.

infektids: i stdnd att 6verfora en infektion.

infektionsformaga: de egenskaper hos en mikroorganism som gor det
mojligt for den att infektera en mottaglig vérd.

invasion: en mikroorganisms intringande i vérdorganismen (t.ex. den
faktiska penetrationen av hud, slemhinnor, epitelceller i tarmen osv.).
”Primér invasivitet” dr en egenskap hos patogena mikroorganismer.

forokning: en mikroorganisms forméga 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 rest: en rest som varken kan foroka sig eller Gverfora gene-
tiskt material.

patogenicitet: en mikroorganisms forméga att orsaka sjukdom hos och/
eller skada sin vdard. Méanga patogener orsakar sjukdom genom en kom-
bination av 1) toxicitet och invasivitet eller ii) toxicitet och koloniserings-
formaga. Vissa invasiva patogener orsakar dock sjukdom genom en
onormal reaktion hos virdens immunsystem.

symbios: en typ av interaktion dir tva organismer ndra samlever pa ett
sétt som ar till nytta for bada.

viabel mikroorganism: en mikroorganism som kan foroka sig eller Gver-
fora genetiskt material.

viabel rest: en rest som kan fordka sig eller 6verfora genetiskt material.

viroid: typ av smittimne som bestar av en kort RNA-string som inte &r
associerad med proteiner. RNA-t kodar inte for nagra proteiner och
translateras inte. Det replikeras av virdcellens enzymer. Det dr ként att
viroider orsakar ett flertal véxtsjukdomar.
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1.1

virulens: en mikroorganisms formaga att framkalla sjukdom, satt i rela-
tion till hur allvarlig den framkallade sjukdomen &r. Mits genom den
dos (méngd inokulat) som krdvs for att orsaka en viss grad av patoge-
nicitet. Vérdet faststills experimentellt utifran letal dos 50 (LDs) eller
infekterande dos 50 (IDs).

UTVARDERING

Syftet med en utvérdering &r 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 véxtskydds-
medel kan ha pa ménniskors och djurs hélsa och pa miljon. Utvir-
deringen ska ocksa goras for att kartligga behovet av riskhantering
och for att identifiera och rekommendera ldmpliga atgérder.

Eftersom mikroorganismer har forméga att foroka sig finns det en tydlig
skillnad mellan kemikalier och mikroorganismer som anvinds som vaxt-
skyddsmedel. De faror som uppstar ar inte nédvandigtvis av samma slag
som de som orsakas av kemikalier, i synnerhet med tanke pa mikroorga-
nismernas forméga till persistens och forokning i olika miljoer. Des-
sutom finns det ett stort spektrum mikroorganismer, dér varje art har
sina unika egenskaper. Dessa skillnader mellan olika mikroorganismer
ska beaktas vid utvdrderingen.

Mikroorganismen i vixtskyddsmedlet ska i idealfallet fungera som en
cellfabrik som arbetar direkt pa den plats dar malorganismen orsakar
skada. Att forsta verkningssittet dr darfor ett viktigt steg i utvarderings-
processen.

Mikroorganismer kan producera ett flertal olika metaboliter (t.ex. bakte-
riella toxiner och mykotoxiner), av vilka manga kan ha toxikologisk
betydelse, och av vilka en eller flera kan ligga till grund for véxtskydds-
medlets verkningssitt. Karakteriseringen och identifieringen av relevanta
metaboliter ska bedomas och dessa metaboliters toxicitet ska undersokas.
Uppgifter om produktionen av metaboliter och/eller deras relevans kan
fas genom

a) toxicitetsstudier,

b) mikroorganismens biologiska egenskaper,

c) sldktskap med kidnda patogener for véxter, djur eller ménniska,

d) verkningssitt,

e) analysmetoder.

Utifran dessa uppgifter kan metaboliter betecknas som potentiellt rele-
vanta. Den potentiella exponeringen for dessa metaboliter ska darfor
bedomas for att man ska kunna faststéilla i vilken utstrickning de &r
relevanta.

Allménna principer

Medlemsstaterna ska, med beaktande av nuvarande vetenskapliga och
tekniska kunskap, utvdrdera de uppgifter som lamnats in i enlighet med
kraven i del B i bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och del B i
bilagan till férordning (EU) nr 545/2011 och sérskilt

a) faststélla vilka faror som kan uppstd, bedoma deras omfattning och
de risker som kan uppsta for méanniskor, djur och miljo, och

b) bedoma vixtskyddsmedlets verkan i fraga om effektivitet och fyto-
toxicitet/patogenicitet for varje anviandning som ansékan om godkén-
nande omfattar.
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1.4

1.5
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1.7

1.8

Om det inte finns nagra standardiserade testmetoder ska testernas kva-
litet och metod utvdrderas och foljande egenskaper hos de beskrivna
metoderna ska bedomas, savitt mojligt:

relevans, representativitet, kénslighet, specificitet, reproducerbarhet,
provningsjdmforelser, prediktivitet.

Vid tolkningen av resultaten av utvdrderingen ska medlemsstaterna be-
akta tdnkbara osdkerhetsmoment i de uppgifter som erhallits under ut-
vérderingen, sa att det kan sdkerstdllas att riskerna for att skadeeffekter
inte uppticks, eller att deras betydelse underskattas, reduceras till ett
minimum. Beslutsprocessen ska granskas i syfte att faststdlla kritiska
punkter i denna eller typer av uppgifter som kan leda till en felaktig
riskklassificering i hidndelse av osdkerhet.

Utvérderingen ska i forsta skedet grundas pa de sdkraste tillgédngliga
uppgifterna eller uppskattningar som aterspeglar realistiska anvandnings-
forhallanden for vaxtskyddsmedlet. Detta ska foljas av en fornyad ut-
vérdering som tar hdnsyn till mojliga osékerheter i kritiska data samt ett
antal sannolika anvandningsforhéllanden, och som ger en realistisk upp-
fattning om det mest ogynnsamma ténkbara utfallet, si att det kan fast-
stillas om resultatet av den forsta utvidrderingen hade kunnat bli vésent-
ligt annorlunda.

Varje medlemsstat ska utvirdera alla mikrobiella vixtskyddsmedel som
ar foremal for en ansokan om godkadnnande i den medlemsstaten; hénsyn
kan da tas till de uppgifter som utvirderats for mikroorganismen. Med-
lemsstaterna ska ta hénsyn till att eventuella hjdlpdmnen kan paverka
viaxtskyddsmedlets egenskaper jamfort med den rena mikroorganismen.

Nér medlemsstaterna utvérderar ansokningar och beviljar godkdnnanden
ska de beakta foreslagna praktiska anvandningsforhéllanden och sarskilt
syftet med anvandningen, dosering, appliceringssitt, appliceringsfre-
kvens och appliceringstidpunkt samt vaxtskyddsmedlets typ och sam-
mansdttning. Medlemsstaterna ska dven da sa dr mojligt beakta princi-
perna for integrerad bekdmpning.

Vid utvdrderingen ska medlemsstaterna beakta de jordbruks-, véxt-
skydds- och miljoforhallanden (inkl. klimat) som rader pa de platser
dér véxtskyddsmedlet ska anvéndas.

Om det i de sérskilda principerna i avsnitt 2 foreskrivs berdkningsmodel-
ler som ska anvindas vid utvdrderingen av ett vixtskyddsmedel, ska
dessa modeller

a) ge bista mdojliga uppskattning av alla relevanta ingdende processer
utifran realistiska parametrar och antaganden,

b) underkastas en utvirdering enligt punkt 1.3,

c) valideras pa ett tillforlitligt sdtt genom maétningar som utfors under
forhallanden som &r relevanta for anvindningen av modellen,

d) vara relevanta for forhallandena i det omrade dér vaxtskyddsmedlet
ska anvéndas,

e) atfoljas av en beskrivning av hur modellen ger de uppskattningar
som ldmnas in, med en redogorelse for alla indata som anvénds i
modellen och uppgifter om hur de har tagits fram.

Uppgiftskraven i del B i bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och
del B i bilagan till forordning (EU) nr 545/2011 innehaller riktlinjer for
vid vilka tidpunkter och pa vilket sitt vissa uppgifter ska ldmnas in, och
riktlinjer for de forfaranden som méste foljas nar dokumentationen tas
fram och utvérderas. Dessa riktlinjer ska foljas.
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Sérskilda principer

Medlemsstater ska vid utvérderingen av de uppgifter som ldmnas till
stod for ansokningarna tillimpa foljande principer, utan att tillimp-
ningen av de allménna principerna i avsnitt 1 paverkas:

Identitet
Identitet f6r mikroorganismen i vidxtskyddsmedlet

Mikroorganismens identitet ska faststéllas entydigt. Det ska sakerstéllas
att de relevanta uppgifter ldmnas in som kravs for att kontrollera den i
viaxtskyddsmedlet ingdende mikroorganismens identitet pd stamniva.

Mikroorganismens identitet ska utvdrderas pa stamniva. Om det géller
en muterad eller genetiskt modifierad mikroorganism (') ska de specifika
skillnaderna mellan denna och andra stammar av samma art registreras.
Forekomst av vilstadier ska registreras.

Det ska kontrolleras att stammen har deponerats i en internationellt
erkdnd kultursamling.

Vixtskyddsmedlets identitet

Medlemsstaterna ska utvérdera de detaljerade kvantitativa och kvalitativa
uppgifterna om véxtskyddsmedlets sammansittning, t.ex. uppgifter om
mikroorganismen (se ovan), relevanta metaboliter/toxiner, rester av od-
lingsmedium, hjélpdmnen och eventuella mikrobiella fororeningar.

Biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Biologiska egenskaper hos mikroorganismen i
viaxtskyddsmedlet

Stammens ursprung, om det dr relevant, dess naturliga livsmiljo inklu-
sive uppgifter om den naturliga bakgrundsnivan, livscykel samt dverlev-
nads-, koloniserings-, foroknings- och spridningsformaga ska bedomas.
Naturligt forekommande mikroorganismers tillvixt ska efter en kort till-
véxtperiod plana ut och dérefter f6lja bakgrundsnivan.

Mikroorganismernas formaga att anpassa sig till miljon ska bedomas.
Medlemsstaterna ska sérskilt beakta foljande principer:

a) Beroende pd omsténdigheterna (t.ex. tillgdngen pé substrat for tillvixt
och metabolism) kan vissa fenotypiska drag hos mikroorganismer
uttryckas eller inte uttryckas.

b) De stammar av mikroorganismer som dr bést anpassade till miljon
kan Overleva och foroka sig bittre dn stammar som &r mindre vil
anpassade. Anpassade stammar har en selektiv fordel och kan utgora
majoriteten inom en population efter ett antal generationer.

c) Den relativt snabba forokningen hos mikroorganismer leder till en
hogre mutationsfrekvens. Om en mutation Okar sannolikheten for
overlevnad i en viss miljo, kan den muterade stammen bli domine-
rande.

d) Egenskaper hos i synnerhet virus kan dndras snabbt, déribland deras
virulens.

Dirfor ska i férekommande fall uppgifter om mikroorganismens gene-
tiska stabilitet under miljoforhéllanden som éar typiska for anvdndningen
beddmas, samt uppgifter om mikroorganismens formaga att overfora
genetiskt material till andra organismer och uppgifter om stabiliteten
hos de overforda egenskaperna.

(") Se definitionen av genetiskt modifierad i direktiv 2001/18/EG.



02011R0546 — SV —24.05.2018 — 001.001 — 36

2.2.13

22.14

2215

222

2221

2222

Mikroorganismens verkningssitt ska bedomas i lamplig omfattning. Den
roll som metaboliter/toxiner eventuellt spelar for verkningssittet ska
bedomas, och om det konstateras att de har en inverkan ska den ldgsta
effektiva koncentrationen for varje aktiv metabolit eller aktivt toxin fast-
stdllas. Uppgifter om verkningssittet kan vara ett mycket vérdefullt
verktyg vid identifieringen av potentiella risker. Foljande aspekter ska
beaktas vid utvirderingen:

a) Antibios.

b) Inducering av resistens hos vixter.

c) Effekter pd virulensen hos patogena mélorganismer.

d) Endofytisk tillvaxt.

e) Rotkolonisering.

f) Konkurrens om ekologisk nisch (t.ex. néring, livsmiljo).

g) Parasitering.

h) Patogenicitet for ryggradslosa djur.

For att mojliggora en utvirdering av eventuella effekter pa icke-malorga-
nismer ska uppgifter om mikroorganismens vérdspecificitet bedomas,
med beaktande av de egenskaper som beskrivs i a och b.

a) Mikroorganismens formaga till patogenicitet for icke-mélorganismer
(ménniskor, djur och andra icke-malorganismer) ska bedémas. Slikt-
skapet med sddana kdnda patogener for véxter, djur eller ménniskor
som tillhor samma slidkte som den aktiva och/eller kontaminerande
mikroorganismen ska beddmas.

b

~

Patogenicitet och virulens &r starkt kopplade till véardarten (beror t.ex.
pa kroppstemperatur och den fysiologiska miljon) och virdens till-
stdnd (t.ex. hdlsotillstdnd och immunstatus). Exempelvis dr mikroor-
ganismers forokning i ménniskor beroende av om de kan tillvixa vid
virdens kroppstemperatur. Vissa mikroorganismer kan bara tillvixa
och vara metaboliskt aktiva vid temperaturer ldngt under eller over
manniskans kroppstemperatur, och kan dirfor inte vara patogena for
manniskor. Hur mikroorganismen tar sig in i virden (oralt, vid inand-
ning, genom huden/sdr) kan dock ocksd vara den kritiska faktorn.
Det finns t.ex. arter av mikroorganismer som kan orsaka sjukdom nér
de tringt in genom hudskador men inte nir de tagit sig in oralt.

Manga mikroorganismer producerar antibiotiska &mnen som orsakar na-
turliga interferenser i den mikrobiella miljon. Resistens mot antimikro-
biella medel som é&r av betydelse for human- och veterindrmedicinen ska
bedomas. Mojligheten till 6verforing av gener som kodar for resistens
mot antimikrobiella medel ska bedomas.

Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tek-
niska egenskaper

Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper ska bedomas beroende pa typ
av mikroorganism och beredningstyp.

Preparatets hallbarhet och stabilitet vid lagring ska bedomas, med beak-
tande av eventuella dndringar av sammansittningen, t.ex. tillvixt av
mikroorganismen eller av fororenande mikroorganismer, produktion av
metaboliter/toxiner etc.
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Medlemsstaterna ska utvirdera vixtskyddsmedlets fysikaliska och ke-
miska egenskaper och bibehéllandet av dessa egenskaper efter lagring,
och dérvid ta hénsyn till foljande:

a) Om det finns en ldmplig specifikation fran FN:s livsmedels- och
jordbruksorganisation (FAO): de fysikaliska och kemiska egenskaper
som tas upp i denna specifikation.

b) Om lamplig FAO-specifikation saknas: alla relevanta fysikaliska och
kemiska egenskaper hos beredningen som tas upp i Manual on the
development and use of FAO and World Health Organisation (WHO)
specifications for pesticides.

Om den foreslagna markningen innehaller krav eller rekommendationer
betraffande preparatets anviandning tillsammans med andra véxtskydds-
medel eller adjuvans som tankblandning och/eller om den foreslagna
mirkningen innehaller uppgifter om preparatets kompatibilitet med andra
viaxtskyddsmedel i tankblandningar, ska dessa medel eller adjuvans vara
fysikaliskt och kemiskt kompatibla i tankblandningen. Biologisk kom-
patibilitet ska ocksa demonstreras for tankblandningar, dvs. det ska visas
att varje vixtskyddsmedel i blandningen beter sig som forvéntat och att
ingen antagonism forekommer.

Ytterligare information

Kvalitetskontroll av produktionen av mikroorga-
nismen i vixtskyddsmedlet

De foreslagna kriterierna for kvalitetssdkring av produktionen av mik-
roorganismen ska utvirderas. For att sikerstilla god kvalitet pA mikroor-
ganismen ska man vid utvdrderingen ta hdnsyn till kriterier avseende
processkontroll, god tillverkningssed, driftsrutiner, processfléden, rengo-
ringsrutiner, mikrobiell kontroll och hygienforhallanden. Kvalitetskon-
trollsystemet ska dven omfatta mikroorganismens kvalitet, stabilitet, ren-
het osv.

Kvalitetskontroll av vixtskyddsmedlet

De foreslagna kriterierna for kvalitetssakring ska utvédrderas. Om véxt-
skyddsmedlet innehaller metaboliter/toxiner som producerats under till-
véaxten och rester av odlingsmediet ska detta bedomas. Mojligheten att
det forekommer fororenande mikroorganismer ska bedomas.

Effektivitet

Om den foreslagna anvéndningen géller bekdmpning av eller skydd mot
en organism, ska medlemsstaterna bedoma om denna organism skulle
kunna vara skadlig under de jordbruks-, véxtskydds- och miljoforhal-
landen (inkl. klimat) som rdder pa den plats ddr medlet ska anvéndas.

Medlemsstaterna ska bedoma om betydande skada, forluster eller ola-
genheter skulle kunna intrdffa under de jordbruks-, vixtskydds- och
miljoforhallanden (inkl. klimat) som rader pa den plats diar medlet ska
anvindas, om véxtskyddsmedlet inte anvénds.

Medlemsstaterna ska utvdrdera de uppgifter som géller viaxtskyddsmed-
lets effektivitet enligt del B i bilagan till férordning (EU) nr 545/2011
med hédnsyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den efterstra-
vade effekten och med beaktande av relevanta forsoksbetingelser, t.ex.

a) val av groda eller sort,



02011R0546 — SV —24.05.2018 — 001.001 — 38

244

245

b) jordbruks- eller miljoforhallanden (inkl. klimat) (om det krdvs for
acceptabel effektivitetsniva bor sddana uppgifter ldmnas dven for
tiden fore och efter anvdndningen),

c) skadegorarens forekomst och téthet,

d) grodans och skadegorarens utvecklingsstadium,

e) mingd mikrobiellt vaxtskyddsmedel som anvénts,

f) om sa foreskrivs i mirkningen, mingden tillsatt adjuvans,
g) appliceringarnas frekvens och tidpunkt,

h) slag av appliceringsutrustning,

i) behovet av speciell rengéring for appliceringsutrustningen.

Medlemsstaterna ska utvirdera vixtskyddsmedlets verkan under de jord-
bruks-, véxtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimat) som sannolikt
kan forekomma i det omrade dir medlet ska anvédndas. Effekterna pa
integrerad bekdmpning ska tas med i utvdrderingen. Sérskild hdnsyn ska
tas till foljande:

a) Graden av den avsedda effekten och dess kontinuitet och varaktighet
i forhéallande till dosen, i jimforelse med ett eller flera lampliga
referensmedel, om sadana finns, och med en obehandlad kontroll-
odling.

b) I tillimpliga fall paverkan pa avkastningen eller minskningen av
lagringsforluster, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt i jaimforelse
med ett eller flera lampliga referensmedel, om sadana finns, och med
en obehandlad kontrollodling.

Om ldmpliga referensmedel saknas ska medlemsstaterna utvirdera véxt-
skyddsmedlets verkan for att utréna om det medfor kontinuerliga och
véldefinierade fordelar under de jordbruks-, véxtskydds- och miljofor-
hallanden (inkl. klimat) som sannolikt kan forekomma i det omrade dar
medlet ska anvindas.

Medlemsstaterna ska utvdardera graden av skadeverkningar pa den be-
handlade grodan efter anvindning av vixtskyddsmedlet enligt anvisning-
arna, om sa dr lampligt i jamforelse med ett eller flera lampliga referens-
medel, om sadana finns, och/eller en obehandlad kontroll.

a) Vid denna utvérdering ska foljande uppgifter beaktas:
i) Uppgifter om effektivitet.

ii) Andra relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet, t.ex. typ, dose-
ring, appliceringsmetod, antal appliceringar och tidpunkt for
dessa samt inkompatibilitet med andra behandlingar av groda.

iii) Alla relevanta uppgifter om mikroorganismen, inklusive bio-
logiska egenskaper som verkningssétt, overlevnad och viardspeci-
ficitet.

b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

i) Typ, frekvens, grad och varaktighet av de observerade fytotox-
iska/fytopatogena effekterna och de jordbruks-, véxtskydds- och
miljoforhallanden (inkl. klimat) som péaverkar dessa.
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i) Skillnader mellan de viktigaste sorterna i fraga om kénslighet for
de fytotoxiska/fytopatogena effekterna.

iii) Den del av den behandlade grodan eller de behandlade véxtpro-
dukterna som uppvisar fytotoxiska/fytopatogena effekter.

iv) Negativa effekter pd avkastningen av den behandlade grodan
eller de behandlade vixtprodukterna, uttryckt kvantitativt och/el-
ler kvalitativt.

v) Negativa effekter pd behandlade vixter eller vaxtprodukter som
ska anvindas for forokning, i fraga om livsduglighet, groning,
skottskjutning, rotbildning och etablering.

vi) Skadeverkningar pa angrdnsande grodor om mikroorganismen
sprids.

Om vixtskyddsmedlets mérkning innehéller krav betriffande medlets
anvindning tillsammans med andra vixtskyddsmedel och/eller adjuvans
som tankblandning, ska medlemsstaterna utvdrdera de uppgifter for
tankblandningen som anges i punkterna 2.4.3-2.4.5.

Om vixtskyddsmedlets mirkning innehdller rekommendationer betraf-
fande medlets anvindning tillsammans med andra vixtskyddsmedel och/
eller adjuvans som tankblandning, ska medlemsstaterna utvirdera bland-
ningens ldmplighet och anvdndningsfoérhallanden.

Om det av tillgidngliga uppgifter framgar att mikroorganismen eller be-
tydelsefulla relevanta metaboliter/toxiner, nedbrytningsprodukter eller re-
aktionsprodukter av hjidlpdmnena ar bestdndiga i marken och/eller i
vegetabilisk substans i betydande kvantiteter efter anvindning av véxt-
skyddsmedlet pa foreslaget sitt, ska medlemsstaterna utviardera graden
av skadeverkningar pa efterfoljande grodor.

Om den foreslagna anvdndningen av vixtskyddsmedlet dr avsedd att ha
en effekt pd ryggradsdjur, ska medlemsstaterna bedéma det verknings-
sitt som dstadkommer effekten och de observerade effekterna pad mél-
djurens beteende och hidlsa. Om den avsedda effekten dr att doda mal-
djuret ska de bedéma den tid som kréavs for att astadkomma detta och de
forhallanden under vilka doden intrdder.

Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:

a) Alla relevanta uppgifter enligt del B i bilagan till forordning (EU) nr
545/2011 och resultaten av utvirderingen av dessa uppgifter, inklu-
sive toxikologiska studier.

b) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt del B i bilagan
till forordning (EU) nr 545/2011 inklusive toxikologiska studier och
uppgifter om effektivitet.

Identifierings-, detektions- och kvantifieringsmetoder

Medlemsstaterna ska utvirdera de foreslagna analysmetoderna for kont-
roll och o6vervakning efter registrering av viabla och icke-viabla be-
standsdelar bade i beredningen och som rester i eller pd den behandlade
grodan. Metoder som anvénds fore godkdnnande och vid dvervakning
efter godkédnnande ska vara validerade. Det ska tydligt anges vilka me-
toder som anses ldmpliga for 6vervakning efter godkdnnande.
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Analysmetoder for vixtskyddsmedlet
Icke-viabla bestandsdelar

Medlemsstaterna ska utvérdera de foreslagna analysmetoderna for iden-
tifiering och kvantifiering av toxikologiskt, ekotoxikologiskt och miljo-
massigt betydelsefulla icke-viabla bestandsdelar som hdrror fran mik-
roorganismen och/eller forekommer som féroreningar eller hjilpamnen
(inklusive eventuella nedbrytnings- och/eller reaktionsprodukter dirav).

Vid denna utvirdering ska hénsyn tas till de uppgifter om analysmetoder
som anges i del B i bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och i del B
i bilagan till forordning (EU) nr 545/2011 och resultaten av utvir-
deringen av dessa. Sdrskild hinsyn ska tas till foljande uppgifter:

a) De foreslagna metodernas specificitet och linearitet.

b) De foreslagna metodernas precision (repeterbarhet).

c) Betydelsen av interferenser.

d) De foreslagna metodernas noggrannhet vid ldmpliga koncentrationer.
e) Bestamningsgranser for de foreslagna metoderna.

Viabla bestindsdelar

Medlemsstaterna ska utvéirdera de foreslagna metoderna for kvantifiering

och identifiering av den berdrda stammen, och sérskilt metoder som
anvinds for att skilja denna stam fran nérbesldktade stammar.

Vid denna utvirdering ska hinsyn tas till de uppgifter om analysmetoder
som anges i del B i bilagan till férordning (EU) nr 544/2011 och i del B
i bilagan till forordning (EU) nr 545/2011 och resultaten av utvér-
deringen av dessa. Sarskild hdnsyn ska tas till foljande uppgifter:

a) De foreslagna metodernas specificitet.

b) De foreslagna metodernas precision (repeterbarhet).

c) Betydelsen av interferenser.

d) De foreslagna metodernas kvantifierbarhet.

Analysmetoder for bestdmning av rester
Icke-viabla rester

Medlemsstaterna ska utvirdera de foreslagna analysmetoderna for iden-
tifiering och kvantifiering av toxikologiskt, ekotoxikologiskt och milj6-
massigt betydelsefulla icke-viabla rester som hérror fran mikroorganis-
men (inklusive eventuella nedbrytnings- och/eller reaktionsprodukter da-
rav).

Vid denna utvirdering ska hénsyn tas till de uppgifter om analysmetoder
som anges i del B i bilagan till férordning (EU) nr 544/2011 och i del B
i bilagan till forordning (EU) nr 545/2011 och resultaten av utvér-
deringen av dessa. Sdrskild hénsyn ska tas till féljande uppgifter:

a) De foreslagna metodernas specificitet och linearitet.

b) De foreslagna metodernas precision (repeterbarhet).
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¢) De foreslagna metodernas reproducerbarhet (oberoende laboratorie-
validering).

d) Betydelsen av interferenser.

e) De foreslagna metodernas noggrannhet vid lampliga koncentrationer.

f) Bestimningsgrinser for de foreslagna metoderna.

Viabla rester

Medlemsstaterna ska utvirdera de foreslagna metoderna for identifiering
av den aktuella stammen, och sérskilt metoder som anvénds for att skilja
denna stam frédn nérbesldktade stammar.

Vid denna utvdrdering ska hénsyn tas till de uppgifter om analysmetoder
som anges i del B i bilagan till férordning (EU) nr 544/2011 och i del B
i bilagan till forordning (EU) nr 545/2011 och resultaten av utvar-
deringen av dessa. Sarskild hénsyn ska tas till f6ljande uppgifter:

a) De foreslagna metodernas specificitet.

b) De foreslagna metodernas precision (repeterbarhet).

c) Betydelsen av interferenser.

d) De foreslagna metodernas kvantifierbarhet.

Effekter pa mdnniskors och djurs hélsa

Effekterna pa méanniskors och djurs hélsa ska bedomas. Medlemsstaterna
ska sérskilt beakta foljande principer:

a) Eftersom mikroorganismer har formaga att foroka sig finns det en
tydlig skillnad mellan kemikalier och mikroorganismer som anvénds
som vaxtskyddsmedel. De faror som uppstar &r inte nddvéandigtvis av
samma slag som de som orsakas av kemikalier, i synnerhet med
tanke pa mikroorganismernas formdga till persistens och forokning
i olika miljoer.

b) Mikroorganismens patogenicitet fér méanniskor och icke-maldjur,
mikroorganismens infektionsforméga, mikroorganismens kolonise-
ringsformaga, metaboliters/toxiners toxicitet samt toxiciteten hos res-
ter av odlingsmediet, féroreningar och hjélpdmnen &r viktiga resul-
tatmatt vid bedomningen av vixtskyddsmedlets skadeverkningar.

c) Kolonisering, infektionsformaga och toxicitet inbegriper komplexa
interaktioner mellan mikroorganismer och vérdar, vilket kan gora
det vanskligt att behandla dessa resultatmétt oberoende av varandra.

d) Om man kombinerar dessa resultatmatt ar foljande aspekter hos
mikroorganismen de viktigaste att bedoma:

— Persistens- och forokningsforméaga i en vérd (indikation pa kolo-
niserings- eller infektionsférméga).

— Forméga att framkalla icke-skadliga eller skadliga effekter i en
vard (indikation pé infektionsformaga, patogenicitet och/eller tox-
icitet).
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e) De biologiska aspekternas komplexitet ska ockséd beaktas vid bedom-
ningen av de faror och risker fér manniskor och djur som anvind-
ningen av dessa vixtskyddsmedel medfor. En bedomning av patoge-
nicitet och infektionsformaga &r nodvindig dven om exponerings-
potentialen bedoms vara lag.

f) I samband med riskbedomningen ska de studier av akut toxicitet som
anvinds, da sd dr mojligt, omfatta minst tva doser (t.ex. en mycket
hog dos och en dos som motsvarar den fOrvdntade exponeringen
under de praktiska anvéndningsforhallandena).

Effekter av vidxtskyddsmedlet pd médnniskors och
djurs hélsa

Medlemsstaterna ska utvirdera anvdndarexponeringen for mikroorganis-
men och/eller for de toxikologiskt relevanta foreningar i véaxtskydds-
medlet (t.ex. deras metaboliter/toxiner, rester av odlingsmediet, forore-
ningar och hjdlpdmnen) som sannolikt upptrdder under de foreslagna
anvindningsforhallandena (sarskilt betrdffande dosering, applicerings-
metod och klimatférhallanden). Realistiska uppgifter om exponerings-
nivaer ska anvindas eller, om sadana uppgifter inte finns tillgéngliga,
en ldmplig validerad berdkningsmodell. Om mgjligt ska en europeisk
harmoniserad generisk databas for exponering for véxtskyddsmedel an-
vindas.

a) Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:

i) Medicinska data och uppgifter fran studier av toxicitet, infek-
tionsforméga och patogenicitet enligt del B i bilagan till forord-
ning (EU) nr 544/2011 och resultaten av utvdrderingen av dessa.
Fas 1-studierna ska mojliggéra en utvérdering av en mikroorga-
nism vad avser dess formdga till persistens eller tillvaxt i virden
och dess formaga att fororsaka effekter/reaktioner i virden. Bland
parametrar som tyder pa franvaro av formagan till persistens och
forokning i virden och franvaro av formagan att framkalla icke-
skadliga eller skadliga effekter i en vdrd ingar en snabb och
fullstdndig clearance ur kroppen, ingen aktivering av immun-
systemet, inga histopatologiska férandringar och, i fraga om for-
Okning, temperaturer som ligger langt under eller langt Gver
daggdjurs kroppstemperatur. Dessa parametrar kan i vissa fall
utviarderas genom akutstudier och befintliga humandata och
ibland endast genom studier med upprepad dos.

Utvérderingen pa grundval av de relevanta parametrarna i fas 1-
studierna ska utmynna i en bedomning av de mojliga effekterna
av yrkesmadssig exponering, med beaktande av exponeringens
intensitet och varaktighet, inklusive exponering pa grund av upp-
repad anvéndning i praktiken.

Vissa metaboliters/toxiners toxicitet kan endast bedomas om man
kan visa att forsoksdjuren faktiskt har exponerats for dessa me-
taboliter/toxiner.

ii) Andra relevanta uppgifter om mikroorganismen, metaboliter/tox-
iner, rester av odlingsmediet, fororeningar och hjélpdmnen i véxt-
skyddsmedlet, sasom deras biologiska, fysikaliska och kemiska
egenskaper (t.ex. mikroorganismens 6verlevnad vid méanniskors
och djurs kroppstemperatur, ekologisk nisch, mikroorganismens
och/eller metaboliternas/toxinernas beteende under applicering).
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iii) De toxikologiska studier som anges i del B i bilagan till for-
ordning (EU) nr 545/2011.

iv) Andra relevanta uppgifter enligt del B i bilagan till forordning
(EU) nr 545/2011, t.ex.

— preparatets sammanséttning,

— preparatets typ,

— forpackningens storlek, utformning och typ,

— anvindningsomrade och typ av groda eller méalorganism,

— appliceringsmetod, inklusive hantering, pafyllning och bland-
ning av vixtskyddsmedlet,

— rekommenderade dtgérder for att minska exponeringen,
— rekommenderade skyddsklader,

— hogsta dos,

— minsta besprutningsvolym enligt mérkningen,

— antal och tidpunkt for appliceringarna.

b) Mot bakgrund av de uppgifter som avses i a bor foljande overgri-

<)

d

pande resultatmétt faststdllas for enstaka eller upprepad exponering
for anvindaren till foljd av avsedd anvéndning:

— Mikroorganismens persistens eller tillvaxt i vdarden.
— Observerade skadliga effekter.

— Fororeningars (inklusive fororenande mikroorganismers) observe-
rade eller forvintade effekter.

— Relevanta metaboliters/toxiners observerade eller forvintade ef-
fekter.

Om det finns indikationer pa kolonisering i vérden och/eller om
skadeverkningar som visar pa toxicitet/infektionsformaga kan iakttas,
med hénsyn tagen till exponeringsscenariot (dvs. akut eller upprepad
exponering), krdvs ytterligare testning.

Denna utvérdering ska goras for varje typ av appliceringsmetod och
appliceringsutrustning som foreslagits for vaxtskyddsmedlet, samt for
de olika typer och storlekar av behallare som ska anvéindas, med
beaktande av metoderna for blandning, péfyllning och applicering
av vixtskyddsmedlet och for rengdring och rutinunderhall av appli-
ceringsutrustningen. | tillimpliga fall kan héansyn tas éven till andra
godkénda anvandningar i det foreslagna omradet av vixtskyddsmedel
som innehdller samma verksamma &mne eller som ger upphov till
samma rester. Om mikroorganismen forvéintas foroka sig ska det
beaktas att exponeringsbeddémningen kan bli mycket hypotetisk.

En bedomning ska goras, utifrdn uppmitta eller uppskattade expone-
ringsnivaer for ménniskor, av koloniseringsférmaga eller mojligheten
att effekter upptrdder hos anvindare vid de testade doseringarna,
enligt del B i bilagan till forordning (EU) nr 544/2011 och i del B
i bilagan till forordning (EU) nr 545/2011. Vid riskbedomningen,
som helst ska vara kvantitativ, ska hinsyn tas till t.ex. verkningssatt
samt biologiska, fysikaliska och kemiska egenskaper hos mikroorga-
nismen och hos olika kemiska dmnen i beredningen.
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2.6.1.2

2.6.1.3

2.6.1.4

Medlemsstaterna ska granska informationen om den foreslagna forpack-
ningens typ och egenskaper, varvid sdrskilt foljande aspekter ska beak-
tas:

a) Forpackningstyp.

b) Forpackningens dimensioner och volym.
¢) Oppningens storlek.

d) Typ av forslutning.

e) Forpackningens styrka, tithet och hallbarhet vid normal transport och
hantering.

f) Forpackningens motstandskraft mot och kompatibilitet med innehél-
let.

Medlemsstaterna ska granska den foreslagna typen av skyddskldder och
skyddsutrustning och bedéma deras egenskaper, varvid sérskilt foljande
aspekter ska beaktas:

a) Tillgdnglighet och ldmplighet.
b) Effektivitet.

¢) Bekviamlighet vid anvidndning med hénsyn till fysiska pafrestningar
och klimatférhallanden.

d) Motstandskraft mot och kompatibilitet med vaxtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna ska utvirdera sannolikheten for att andra personer (ar-
betstagare som exponeras efter anvandningen av véxtskyddsmedlet, till
exempel arbetstagare som aterintriader, eller personer som befinner sig i
nérheten) eller djur exponeras for mikroorganismen och/eller for andra
toxikologiskt relevanta foreningar i vaxtskyddsmedlet under de fore-
slagna anvédndningsforhallandena. Vid denna utvdrdering ska foljande
uppgifter beaktas:

a) Medicinska data och uppgifter fran studier av toxicitet, infektions-
forméaga och patogenicitet enligt del B i bilagan till férordning (EU)
nr 544/2011 och resultaten av utvérderingen av dessa. Fas 1-stud-
ierna ska mojliggéra en utvirdering av en mikroorganism vad avser
dess formaga till persistens eller tillvéxt i varden och dess formaga
att fororsaka effekter/reaktioner i virden. Bland parametrar som tyder
pa franvaro av formagan till persistens och forokning i virden och
franvaro av formdgan att framkalla icke-skadliga eller skadliga ef-
fekter i en vird ingér en snabb och fullstindig clearance ur kroppen,
ingen aktivering av immunsystemet, inga histopatologiska fordnd-
ringar och oférméga att foroka sig vid daggdjurs kroppstemperatur.
Dessa parametrar kan i vissa fall utvdrderas genom akutstudier och
befintliga humandata och ibland endast genom studier med upprepad
dos.

Utvérderingen pa grundval av de relevanta parametrarna i fas 1-stud-
ierna ska utmynna i en bedémning av de mojliga effekterna av yrkes-
madssig exponering, med beaktande av exponeringens intensitet och
varaktighet, inklusive exponering pa grund av upprepad anvandning i
praktiken.

Vissa metaboliters/toxiners toxicitet kan endast bedomas om man kan
visa att forsoksdjuren faktiskt har exponerats for dessa metaboliter/
toxiner.
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2.6.2

2.6.2.1

b) Andra relevanta uppgifter om mikroorganismen, metaboliter/toxiner,
rester av odlingsmediet, fororeningar och hjélpamnen i véxtskydds-
medlet, saisom deras biologiska, fysikaliska och kemiska egenskaper
(t.ex. mikroorganismens Overlevnad vid ménniskors och djurs
kroppstemperatur, ekologisk nisch, mikroorganismens och/eller me-
taboliternas/toxinernas beteende under applicering).

C

~

De toxikologiska studier som anges i del B i bilagan till forordning
(EU) nr 545/2011.

d) Annan relevant information om véxtskyddsmedlet enligt del B i
bilagan till forordning (EU) nr 545/2011, t.ex.

— aterintradesperioder, nddvandiga uppehéllsperioder och andra for-
siktighetsatgérder for att skydda ménniskor och djur,

— appliceringsmetod, sérskilt sprutning,

— hogsta dos,

— minsta besprutningsvolym,

— preparatets sammanséttning,

— kvarvarande Gverskott pa véxter och vaxtprodukter efter behand-
lingen, med hénsyn tagen till faktorer som temperatur, UV-ljus,
pH och nérvaro av vissa d&mnen,

— andra verksamheter dér arbetstagare exponeras.

Effekter av rester pa midnniskors och djurs hidlsa

Vid utvirderingen ska icke-viabla och viabla rester hallas isdr. Virus och
viroider ska anses vara viabla rester eftersom de kan overfora genetiskt
material, &ven om de inte 4r levande i egentlig mening.

Icke-viabla rester

a) Medlemsstaterna ska utvérdera sannolikheten for att méanniskor eller
djur exponeras for icke-viabla rester och deras nedbrytningsprodukter
via livsmedelskedjan pé grund av mojlig forekomst av sddana rester i
eller pa dtliga delar av den behandlade grodan. Sarskild hiansyn ska
tas till foljande uppgifter:

— Det utvecklingsstadium av mikroorganismen vid vilket icke-vi-
abla rester bildas.

— Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel under typiska mil-
joforhéllanden. Sérskild hinsyn ska tas till bedomningen av san-
nolikheten for mikroorganismens 6verlevnad och forékning i eller
pa groda, livsmedel eller foder, och dédrmed sannolikheten for
bildande av icke-viabla rester.

— De relevanta icke-viabla resternas stabilitet (inklusive effekter av
faktorer som temperatur, UV-ljus, pH och nédrvaro av vissa dm-
nen).

— Eventuella forsok som visar om relevanta icke-viabla rester trans-
lokeras 1 véxter.
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— Uppgifter om foreslagen god lantbrukspraxis (inklusive antal och
tidpunkt for appliceringarna, hogsta dos och minsta besprutnings-
volym, foreslagna karensperioder fore skord nér det géller avsedd
anvindning, eller kvarhallande- och lagringsperioder nér det gél-
ler anvandning efter skord) samt kompletterande uppgifter om
appliceringen enligt del B i bilagan till forordning (EU) nr
545/2011.

— I tillimpliga fall andra godkénda anvindningar i det foreslagna
omradet av véxtskyddsmedel som innehaller samma rester.

— Naturlig forekomst av icke-viabla rester pa atliga véaxtdelar som
en foljd av naturligt forekommande mikroorganismer.

b) Medlemsstaterna ska bedoma toxiciteten hos icke-viabla rester och

<)

deras nedbrytningsprodukter med beaktande av i synnerhet de sér-
skilda uppgifter som ldmnats in enligt del B i bilagan till forordning
(EU) nr 544/2011 och del B i bilagan till forordning (EU) nr
545/2011.

Om icke-viabla rester eller deras nedbrytningsprodukter anses vara
toxikologiskt relevanta for manniskor och/eller djur och om expone-
ringen inte anses vara obetydlig, ska de faktiska halterna i eller pa de
atliga delarna av behandlad groda faststdllas med hansyn tagen till

— analysmetoder for icke-viabla rester,

— mikroorganismens tillvixtkurva under optimala forhéllanden,

— produktionen/bildandet av icke-viabla rester vid relevanta tid-
punkter (t.ex. vid den forvdntade tidpunkten for skord).

2,622 Viabla rester

a

)

Medlemsstaterna ska utvirdera sannolikheten for att ménniskor eller
djur exponeras for viabla rester via livsmedelskedjan pd grund av
mojlig forekomst av sddana rester i eller pd dtliga delar av den
behandlade grédan. Sérskild hinsyn ska tas till foljande uppgifter:

— Sannolikheten for mikroorganismens Overlevnad, persistens och
forokning 1 eller pa grodor, livsmedel eller foder. Mikroorganis-
mens utvecklingsstadier/livscykel ska beaktas.

— Uppgifter om dess ekologiska nisch.

— Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar
av miljon.

— Naturlig forekomst av mikroorganismen (och/eller en besldktad
mikroorganism).

— Uppgifter om foreslagen god lantbrukspraxis (inklusive antal och
tidpunkt for appliceringarna, hogsta dos och minsta besprutnings-
volym, foreslagna karensperioder fore skord nér det géller avsedd
anvindning, eller kvarhallande- och lagringsperioder nér det gél-
ler anvandning efter skord) samt kompletterande uppgifter om
appliceringen enligt del B i bilagan till forordning (EU) nr
545/2011.
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2.7

— I tillimpliga fall andra godkinda anvindningar i det avsedda
omradet av vixtskyddsmedel som innehéller samma mikroorga-
nism eller som ger upphov till samma rester.

b) Medlemsstaterna ska utvirdera de sérskilda uppgifterna om de viabla
resternas formaga till persistens eller tillvdxt i varden och mojlighe-
ten att sadana rester fororsakar effekter/reaktioner i virden. Sarskild
hénsyn ska tas till foljande uppgifter:

— Medicinska data och uppgifter fran studier av toxicitet, infek-
tionsforméga och patogenicitet enligt del B i bilagan till forord-
ning (EU) nr 544/2011 och resultaten av utvirderingen av dessa.

— Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel under typiska mil-
joforhallanden (t.ex. i eller pa behandlad groda).

— Mikroorganismens verkningsstt.

— Mikroorganismens biologiska egenskaper (t.ex. vérdspecificitet).

Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel ska beaktas.

c¢) Om viabla rester anses vara toxikologiskt relevanta fér ménniskor
och/eller djur och om exponeringen inte anses vara obetydlig, ska de
faktiska halterna i eller pd de étliga delarna av behandlad groda
faststdllas med hinsyn tagen till

— analysmetoder for viabla rester,

— mikroorganismens tillvixtkurva under optimala forhéllanden,

— mojligheten att extrapolera data fran en groda till en annan.

Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Héansyn ska tas till ekosystemens biokomplexitet och interaktionerna i
den berdrda mikrobiella miljon.

Uppgifter om ursprung och egenskaper (t.ex. specificitet) f6r mikroor-
ganismen/dess kvarvarande metaboliter/toxiner samt om den avsedda
anvindningen av mikroorganismen ska ligga till grund for en bedom-
ning av omvandling, spridning och fordelning i miljén. Mikroorganis-
mens verkningssétt ska beaktas.

En bedémning ska goras av omvandling, spridning och fordelning for
alla kdnda relevanta metaboliter som produceras av mikroorganismen.
Bedomningen ska goras for samtliga delar av miljon, och den ska inle-
das pé grundval av kriterierna i avsnitt 7.iv i del B i bilagan till for-
ordning (EU) nr 544/2011.

Vid bedomningen av véxtskyddsmedels omvandling, spridning och for-
delning i miljon ska medlemsstaterna beakta alla miljoaspekter, inklu-
sive biota. Mikroorganismers forméga till persistens och forokning ska
bedomas for alla delar av miljon, om det inte for en viss mikroorganism
kan goras troligt att den inte kommer att spridas till en viss del av
miljén. Mikroorganismernas rorlighet och deras kvarvarande metaboli-
ter/toxiner ska beaktas.



02011R0546 — SV —24.05.2018 — 001.001 — 48

2.7.1

2.7.2

2.7.3

2.74

Medlemsstaterna ska bedoéma risken for att grund-, yt- och dricksvatten
fororenas under de foreslagna anvindningsférhallandena for véxtskydds-
medlet.

Vid den 6vergripande bedomningen ska medlemsstaterna sérskilt beakta
grundvattenfororening som kan ge negativa effekter pa ménniskor, om
det verksamma @mnet appliceras i kédnsliga omraden, som dricksvatten-
takter.

Om det har konstaterats att vattenlevande organismer kan exponeras ska
medlemsstaterna bedoma risken for den akvatiska miljéon. En mikroor-
ganism kan ge upphov till risker pa grund av sin formaga att etablera sig
i miljon genom forokning och kan dérfor ha en langvarig eller perma-
nent inverkan pad den mikrobiella miljon eller pd mikroorganismernas
predatorer.

Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:
a) Mikroorganismens biologiska egenskaper.

b) Mikroorganismens overlevnad i miljon.

c) Dess ekologiska nisch.

d) Naturlig bakgrundsniva av mikroorganismen, om den dr naturligt
forekommande.

e) Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar av
miljon.

f) I forekommande fall uppgifter om mojlig paverkan pa analyssystem
som anvédnds for kontroll av dricksvattenkvalitet i enlighet med ra-
dets direktiv 98/83/EG (1).

g) I forekommande fall andra godkénda anvéndningar i det foreslagna
omradet av véxtskyddsmedel som innehéller samma verksamma
amne eller som ger upphov till samma rester.

Medlemsstaterna ska bedoma sannolikheten for att organismer i atmo-
sfaren exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvind-
ningsforhallandena. Om en sadan sannolikhet finns ska de bedoma ris-
ken for atmosfaren. Mikroorganismens transport i atmosfaren dver korta
och langa avstand ska beaktas.

Medlemsstaterna ska bedoma sannolikheten for att landlevande organis-
mer exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvéndnings-
forhallandena. Om en sddan sannolikhet finns ska de beddma riskerna
for den terrestra miljon. En mikroorganism kan ge upphov till risker pa
grund av sin formaga att etablera sig i miljon genom fordkning och kan
darfor ha en langvarig eller permanent inverkan pa den mikrobiella
miljon eller pd mikroorganismernas predatorer.

Vid denna utvirdering ska foljande uppgifter beaktas:
a) Mikroorganismens biologiska egenskaper.

b) Mikroorganismens 6verlevnad i miljon.

c) Dess ekologiska nisch.

d) Naturlig bakgrundsniva av mikroorganismen, om den ar naturligt
forekommande.

e) Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar av
miljon.

(") EGT L 330, 5.12.1998, s. 32.
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2.8

2.8.1

2.8.1.1

2.8.1.2

f) I forekommande fall andra godkédnda anvéndningar i det foreslagna
omradet av vixtskyddsmedel som innehéller samma verksamma
amne eller som ger upphov till samma rester.

Effekter pa icke-mdlorganismer och deras exponering

Uppgifter om mikroorganismens ekologi och effekter pa miljon ska
bedomas liksom mojliga exponeringsnivaer och effekterna av dess rele-
vanta metaboliter/toxiner. En dvergripande beddmning av de miljorisker
som véxtskyddsmedlet kan medfora dr nddvindig, varvid hinsyn ska tas
till de normala exponeringsnivderna for mikroorganismen bade i miljon
och i organismernas kroppar.

Medlemsstaterna ska uppskatta sannolikheten for att icke-malorganismer
exponeras under de foreslagna anviandningsforhdllandena, och om en
sadan sannolikhet finns ska de bedoma vilka risker dessa organismer
16per.

1 forekommande fall krdvs en bedomning av infektionsformaga och
patogenicitet, om det inte kan visas att icke-malorganismer inte kommer
att exponeras.

Vid bedémningen av sannolikheten for exponering ska hénsyn tas ocksa
till foljande uppgifter:

a) Mikroorganismens overlevnad i den relevanta delen av miljon.

b) Dess ekologiska nisch.

c) Naturlig bakgrundsnivd av mikroorganismen, om den &r naturligt
forekommande.

d) Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar av
miljon.

e) I tillimpliga fall andra godkénda anvindningar i det foreslagna om-
radet av vixtskyddsmedel som innehéller samma verksamma &mne
eller som ger upphov till samma rester.

Medlemsstaterna ska utvérdera sannolikheten for exponering av och
effekter pa landlevande djur (vilda faglar, ddggdjur och andra land-
levande ryggradsdjur).

En mikroorganism kan ge upphov till risker pa grund av sin formdga att
infektera och foroka sig i fdglar och ddggdjur. Huruvida de identifierade
riskerna kan fordndras till foljd av vixtskyddsmedlets sammanséttning
ska beddmas med beaktande av foljande uppgifter om mikroorganismen:

a) Dess verkningssitt.

b) Andra biologiska egenskaper.

c) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsforméga for daggdjur.

d) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsférmaga for faglar.

Ett vixtskyddsmedel kan ha toxiska effekter pa grund av toxiners eller
hjédlpdmnens verkan. Vid bedémningen av sadana effekter ska hénsyn
tas till foljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for daggdjur.

b) Studier av toxicitet for faglar.
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282

2.8.2.1

2.8.2.2

2.83

2.83.1

2.83.2

¢) Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar av
miljon.

Om dodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna ska
bedomningen omfatta en berdkning av forhallandet toxicitet/exponering
baserad pa kvoten av LDsp-vdrdet och den uppskattade exponeringen
uttryckt 1 mg/kg kroppsvikt.

Medlemsstaterna ska utvérdera sannolikheten for exponering av och
effekter pa vattenlevande organismer.

En mikroorganism kan ge upphov till risker pa grund av sin forméga att
infektera och foroka sig i vattenlevande organismer. Huruvida de iden-
tifierade riskerna kan forandras till foljd av vixtskyddsmedlets samman-
sittning ska bedomas med beaktande av foljande uppgifter om mikroor-
ganismen:

a) Dess verkningssitt.

b) Andra biologiska egenskaper.

c) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga.

Ett vixtskyddsmedel kan ha toxiska effekter pa grund av toxiners eller
hjdlpdmnens verkan. Vid beddmningen av sddana effekter ska hidnsyn
tas till foljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for vattenlevande organismer.

b) Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar av
miljon.

Om dodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna ska
beddmningen omfatta en berdkning av forhallandet toxicitet/exponering
baserad pa kvoten av ECsg-vdrdet och/eller NOEC-virdet och den upp-
skattade exponeringen.

Medlemsstaterna ska utvédrdera sannolikheten for exponering av och
effekter pa bin.

En mikroorganism kan ge upphov till risker pa grund av sin forméga att
infektera och fordka sig i bin. Huruvida de identifierade riskerna kan
fordndras till foljd av vixtskyddsmedlets sammansittning ska bedémas
med beaktande av foljande uppgifter om mikroorganismen:

a) Dess verkningssitt.

b) Andra biologiska egenskaper.

c) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga.

Ett vixtskyddsmedel kan ha toxiska effekter pa grund av toxiners eller
hjdlpdmnens verkan. Vid bedomningen av sddana effekter ska hidnsyn
tas till foljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for bin.

b) Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar av
miljon.

Om dodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna ska
bedomningen omfatta en berdkning av riskkvoten baserad pa kvoten
av dosen, mitt i g/ha, och LDsg-vdrdet, matt i pg/bi.
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2.8.4

2.8.4.1

2.8.4.2

2.8.5

2.8.5.1

2852

2.8.6

2.8.6.1

Medlemsstaterna ska utvédrdera sannolikheten for exponering av och
effekter pa andra leddjur &n bin.

En mikroorganism kan ge upphov till risker pa grund av sin forméga att
infektera och foroka sig i andra leddjur dn bin. Huruvida de identifierade
riskerna kan forandras till f6ljd av véxtskyddsmedlets sammansittning
ska bedomas med beaktande av foljande uppgifter om mikroorganismen:

a) Dess verkningssitt.
b) Andra biologiska egenskaper.

c) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsférmaga fér honungs-
bin och andra leddjur.

Ett vixtskyddsmedel kan ha toxiska effekter pa grund av toxiners eller
hjdlpdmnens verkan. Vid bedomningen av sddana effekter ska hidnsyn
tas till foljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for leddjur.

b) Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar av
miljon.

c) Tillgdngliga data frn biologisk primérscreening.

Om dodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna ska
beddmningen omfatta en berdkning av forhallandet toxicitet/exponering
baserad pa kvoten av ERsp-vérdet (effective rate) och den uppskattade
exponeringen.

Medlemsstaterna ska utvédrdera sannolikheten for exponering av och
effekter pa daggmaskar.

En mikroorganism kan ge upphov till risker pa grund av sin forméga att
infektera och fordka sig i daggmaskar. Huruvida de identifierade ris-
kerna kan fordndras till foljd av vixtskyddsmedlets sammanséttning ska
bedomas med beaktande av foljande uppgifter om mikroorganismen:

a) Dess verkningssitt.
b) Andra biologiska egenskaper.

c) Studier av toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga for dagg-
maskar.

Ett viaxtskyddsmedel kan ha toxiska effekter pa grund av toxiners eller
hjélpdmnens verkan. Vid bedomningen av siddana effekter ska hansyn
tas till foljande uppgifter:

a) Studier av toxicitet for daggmaskar.

b) Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar av
miljon.

Om dodlighet eller tecken pa forgiftning konstateras vid testerna ska
bedomningen omfatta en berdkning av forhéllandet toxicitet/exponering
baserad pa kvoten av LCso-vdrdet och den uppskattade exponeringen
uttryckt i mg/kg jord (torrvikt).

Medlemsstaterna ska utvédrdera sannolikheten for exponering av och
effekter pa4 marklevande mikroorganismer.

En mikroorganism kan ge upphov till risker pa grund av sin forméga att
paverka kvéve- och kolmineraliseringen i marken. Huruvida de identi-
fierade riskerna kan forandras till f6ljd av vixtskyddsmedlets samman-
sattning ska beddmas med beaktande av foljande uppgifter om mikroor-
ganismen:
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2.8.6.2

2.8.6.3

2.9

1.1

1.2

1.3

1.4

a) Dess verkningssitt.

b) Andra biologiska egenskaper.

Forsoksdata krivs inte i vanliga fall, dvs. nér det kan visas att en korrekt
riskbedomning kan goras med hjélp av tillgéngliga uppgifter.

Medlemsstaterna ska utvérdera effekterna av exotiska/icke naturligt fore-
kommande mikroorganismer pa icke-malmikroorganismer och deras pre-
datorer efter att vixtskyddsmedlet anvénts enligt de foreslagna anvind-
ningsforhallandena. Forsoksdata krdvs inte i vanliga fall, dvs. nir det
kan visas att en korrekt riskbedomning kan goras med hjilp av tillgéng-
liga uppgifter.

Ett vixtskyddsmedel kan ha toxiska effekter pa grund av toxiners eller
hjdlpdmnens verkan. Vid beddmningen av sddana effekter ska hidnsyn
tas till foljande uppgifter:

a) Uppgifter om omvandling, spridning och fordelning i olika delar av
miljon.

b) Alla tillgéngliga uppgifter frdn biologisk primérscreening.

Slutsatser och forslag

Medlemsstaterna ska ta stéllning till behovet av kompletterande upp-
gifter och/eller testning och behovet av atgdrder for att begrinsa de
risker som uppstdr. Medlemsstaterna ska motivera forslagen om klas-
sificering och mirkning av vixtskyddsmedel.

BESLUTSFATTANDE
Allminna principer

Dir sa dr lampligt ska medlemsstaterna knyta villkor eller begransningar
till de godkdnnanden de beviljar. Typen och omfattningen av dessa
villkor och begrénsningar ska grunda sig pa typen och omfattningen
av de forvantade fordelarna och riskerna och vara anpassade till dessa.

Medlemsstaterna ska se till att man vid beslut om att bevilja godkén-
nanden beaktar de jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhallanden (inkl.
klimat) som rader pa de platser diar medlet ska anvidndas. Sddana hénsyn
kan resultera i sérskilda villkor och begrinsningar for anvandningen och
i att godkdnnande endast beviljas for vissa omraden, med uteslutande av
andra, i den berorda medlemsstaten.

Medlemsstaterna ska se till att de godkdnda méingderna, uttryckt i do-
sering och antal appliceringar, dr de minsta mojliga som krivs for att
uppna onskad effekt, d&ven om storre méangder inte skulle medfora oac-
ceptabla risker for minniskors eller djurs hélsa eller for miljon. De
godkénda mangderna ska faststéllas med hansyn till de jordbruks-, véxt-
skydds- och miljoforhéllanden (inkl. klimat) som rader i de olika om-
raden for vilka godkdnnanden beviljas och vara lampliga for dessa.
Dosering och antal appliceringar far dock inte medféra odnskade effek-
ter, som resistensutveckling.

Medlemsstaterna ska se till att besluten dr forenliga med principerna for
integrerad bekdmpning, om vixtskyddsmedlet dr avsett att anvindas
under forhédllanden dar dessa principer ska iakttas.
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1.5

1.7

1.8

1.9

Eftersom utvédrderingen ska bygga péa uppgifter for ett begrinsat antal
representativa arter, ska medlemsstaterna se till att anvéndningen av
vixtskyddsmedel inte far nagra langsiktiga efterverkningar pa icke-mal-
arters forekomst och mangfald.

Innan medlemsstaterna beviljar godkédnnanden ska de se till att mark-
ningen av véxtskyddsmedlet

a) uppfyller kraven i forordning (EU) nr 547/2011,

b) dven innehaller den information om skydd for anvéndarna som krivs
i EU-lagstiftningen om arbetarskydd,

c) sarskilt innehaller uppgifter om de villkor eller begransningar som
géller for att véxtskyddsmedlet ska fa anvéndas enligt punkterna
1.1-1.5,

d) och att godkdnnandet innehéller de uppgifter som anges i bilagorna II
och III till forordning (EU) nr 547/2011 och i artikel 10.1.2, 10.2.4,
10.2.5 och 10.2.6 i direktiv 1999/45/EG.

Innan medlemsstaterna beviljar godkannanden ska de

a) se till att den foreslagna forpackningen uppfyller bestimmelserna i
direktiv 1999/45/EG,

b) se till att
— metoderna for destruktion av véxtskyddsmedlet,

— metoderna for undanrgjande av eventuella skadeverkningar av
vixtskyddsmedlet om detta sprids oavsiktligt, och

— metoderna for dekontaminering och destruktion av forpackningen
foljer géllande bestimmelser pa omradet.

Godkénnande far bara beviljas om samtliga krav i punkt 2 &r uppfyllda.
Om ett eller flera av de sérskilda krav for beslut som avses i punkt 2.4
inte dr helt uppfyllda far godkdnnande dock beviljas, forutsatt att for-
delarna med anvéndningen av vixtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsforhdllandena uppviger de mdjliga skadeverkningarna.
Eventuella begrinsningar for anvidndningen av véxtskyddsmedlet som
har samband med att nagra av de krav som anges i punkt 2.4 inte ar
uppfyllda, ska anges i markningen. Sadana fordelar kan avse

a) fordelar vid och forenlighet med integrerad bekdmpning eller ekolo-
giskt jordbruk,

b) underléttande av strategier for att minimera riskerna for utveckling av
resistens,

¢) minskad risk for anvéndare och konsumenter,

d) minskad kontaminering av miljon och minskade effekter pd icke-
malarter.

Om ett godkdnnande har beviljats i enlighet med kraven i denna bilaga,
far medlemsstaterna, enligt artikel 44

a) om mdjligt, och helst i ndra samarbete med den sokande, faststilla
atgirder for att forbattra vixtskyddsmedlets verkan, och/eller

b) om mgjligt, i ndra samarbete med den sokande, faststélla atgiarder for
att ytterligare minska den exponering som kan intrdffa under och
efter anvindningen av véxtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna ska underritta de sdkande om alla atgdrder som fast-
stillts enligt a eller b och uppmana dem att lamna in de kompletterande
upplysningar som kriavs for att visa medlets verkan eller de tdnkbara
risker som kan uppsta under de dndrade forhallandena.
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1.14

2.1

22
221

222

2.3

Medlemsstaterna ska, sa langt det ar praktiskt mojligt, se till att samtliga
ansokningar om godkdnnande av mikroorganismer grundar sig pé till-
ginglig relevant kunskap och information i litteraturen vid tidpunkten
for inlimning av ansokan.

Om mikroorganismen har modifierats genetiskt, enligt definitionen i
direktiv 2001/18/EG, ska godkdnnande bara beviljas om det, enligt kra-
vet i artikel 53.4 i forordning (EG) nr 1107/2009, har ldmnats in en
utvérdering gjord i enlighet med direktiv 2001/18/EG. Det beslut som
fattas av de behoriga myndigheterna i enlighet med direktiv 2001/18/EG
ska ldmnas in.

Enligt artikel 53.4 i forordning (EG) nr 1107/2009 fir godkdnnande av
ett vaxtskyddsmedel som innehaller en genetiskt modifierad organism
endast beviljas i enlighet med del C i direktiv 2001/18/EG avseende
utséttande av organismer i miljon.

Godkénnande ska inte beviljas om det i véxtskyddsmedlet forekommer
relevanta metaboliter/toxiner (dvs. sddana som kan forvintas paverka
ménniskors hélsa och/eller miljon negativt) som man vet bildas av mik-
roorganismen och/eller av mikrobiella fororeningar, om det inte kan
visas att halten ar godtagbar bade fore och efter den foreslagna anvind-
ningen.

Medlemsstaterna ska se till att en tillfredsstdllande kvalitetskontroll ge-
nomfors for att garantera identiteten hos mikroorganismen och bestands-
delarna i véxtskyddsmedlet. Denna kontroll ska omfatta ett HACCP-
system (Hazard Analysis Critical Control Point) eller ett motsvarande
system.

Sérskilda principer

Tillimpningen av de sarskilda principerna ska inte paverka de allmdnna
principerna i avsnitt 1.

Identitet

For varje godkénnande som beviljas ska medlemsstaterna forvissa sig
om att den berérda mikroorganismen har deponerats i en internationellt
erkind kultursamling och har ett referensnummer. Alla mikroorganismer
ska identifieras och namnges pa artniva och karakteriseras pa stamniva.
Det ska ocksé finnas uppgifter om huruvida mikroorganismen ar en
vildtyp eller en spontan eller inducerad mutant, eller en genetiskt mo-
difierad organism.

Biologiska och tekniska egenskaper

Det ska finnas tillrdckliga uppgifter for att mojliggéra en bedémning av
minimi- och maximihalten av mikroorganismen savil i det material som
anvéinds for framstillning av vaxtskyddsmedel som i sjédlva vaxtskydds-
medlet. Uppgifter om halten av 6vriga bestandsdelar och hjélpdmnen i
vixtskyddsmedlet och kontaminerande mikroorganismer fran framstill-
ningsprocessen ska anges i sd stor utstrickning som mdjligt. Medlems-
staterna ska se till att halten av kontaminerande organismer halls pd en
godtagbar niva. Darutover ska vaxtskyddsmedlets fysikaliska beskaffen-
het och tillstand anges, helst enligt Catalogue of pesticide formulation
types and international coding system (CropLife International Technical
Monograph No 2, 5:¢ uppl., 2002).

Godkénnande ska inte beviljas om det pa nagot stadium i utvecklingen
av ett mikrobiellt vixtskyddsmedel visar sig, genom utveckling av re-
sistens, Overforing av resistens eller ndgon annan mekanism, att vixt-
skyddsmedlet kan péaverka effektiviteten hos ett antimikrobiellt medel
som anvdnds inom human- eller veterindrmedicinen.

Ytterligare information



02011R0546 — SV —24.05.2018 — 001.001 — 55

2.4
24.1
2.4.1.1

2412

24.13

24.1.4

24.1.5

2.4.1.6

2.4.1.7

Godkédnnande ska inte beviljas om det saknas fullstindiga uppgifter om
regelbunden kvalitetskontroll av produktionsmetoden, produktionspro-
cessen och vixtskyddsmedlet. Forekomsten av spontana fordndringar
av viktiga egenskaper hos mikroorganismen och franvaro/ndrvaro av
kontaminerande organismer ska sirskilt beaktas. Kriterierna for kva-
litetssékring av produktionen och de metoder som anvinds for att sékra
vixtskyddsmedlets enhetlighet ska beskrivas och specificeras i sé stor
utstrackning som mojligt.

Effektivitet
Verkan

Godkénnande ska inte beviljas om de foreslagna anvéndningarna inklu-
derar rekommendationer om bekdmpning av eller skydd mot organismer
som, utifran erfarenhet eller vetenskapliga studier, inte betraktas som
skadegorare under normala jordbruks-, vixtskydds- och milj6forhallan-
den (inkl. klimat) i de omraden déir medlet &r avsett att anvéndas, eller
om de andra avsedda effekterna inte betraktas som fordelaktiga under
dessa forhallanden.

Graden, kontinuiteten och varaktigheten hos bekdmpningen, skyddet
eller andra avsedda effekter ska vara jamforbara med vad som uppnas
genom anvédndning av ldmpliga referensmedel. Om lampliga referens-
medel saknas ska det kunna visas att vixtskyddsmedlet medfor viéldefi-
nierade fordelar i fraga om graden, kontinuiteten och varaktigheten hos
bekdmpningen, skyddet eller andra avsedda effekter under de jordbruks-,
vaxtskydds- och miljéforhallanden (inkl. klimat) som rader i det omrade
ddr medlet &r avsett att anvéndas.

I tillampliga fall ska okad avkastning och minskade lagringsforluster da
véxtskyddsmedlet anvénds, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt,
vara jamforbart med vad som uppnas genom anvindning av lampliga
referensprodukter. Om ldmpliga referensmedel saknas ska det kunna
visas att véxtskyddsmedlet medfor kontinuerliga och vildefinierade
kvantitativa och/eller kvalitativa fordelar i form av 6kad avkastning
och minskade lagerforluster under de jordbruks-, vaxtskydds- och miljo-
forhallanden (inkl. klimat) som réder i det omrade dar medlet ar avsett
att anvindas.

Slutsatserna om preparatets verkan ska vara giltiga for alla omraden i
den medlemsstat dér det ska godkédnnas och for alla foreslagna anvind-
ningsforhallanden, savida det inte i den foreslagna mérkningen anges att
preparatet dr avsett att anvdndas under vissa sérskilt angivna forhallan-
den (t.ex. latta skadeangrepp, sdrskilda marktyper eller sirskilda véxt-
forhallanden).

Om den foreslagna mirkningen innehaller krav betrdffande preparatets
anvindning tillsammans med andra angivna véxtskyddsmedel eller ad-
juvans som tankblandning, ska denna blandning &stadkomma avsedd
verkan och vara forenlig med de principer som avses i punkterna
24.1.1-2.4.14.

Om den foreslagna mirkningen innehaller rekommendationer betréaf-
fande preparatets anvindning tillsammans med andra angivna véxt-
skyddsmedel eller adjuvans som tankblandning ska medlemsstaterna
bara godkidnna rekommendationerna om de &r vilgrundade.

Om det finns beldgg for att patogener utvecklar resistens mot véxt-
skyddsmedlet ska medlemsstaten avgora om detta har beaktats pa ett
lampligt sdtt och 1 tillrdckligt hog grad i den inldmnade strategin mot
resistensutveckling.

Endast vixtskyddsmedel som innehaller icke-viabla mikroorganismer far
godkénnas for bekampning av ryggradsdjur. Den avsedda effekten pa de
ryggradsdjur som ska bekdmpas ska erhallas utan onddigt lidande for
djuren.
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2.4.2.1

2422

2423

2424

2425

24.2.6

2427

24238

2.5

Franvaro av oacceptabla effekter pa védxter och
viaxtprodukter

Fytotoxiska effekter av betydelse pa de behandlade vixterna eller véxt-
produkterna far bara forekomma om det i den foreslagna méarkningen
anges ldmpliga begrinsningar for anvdndningen.

Skordeavkastningen far inte pa grund av fytotoxiska effekter understiga
vad som hade kunnat uppnéas om vixtskyddsmedlet inte anvénts, savida
inte en sadan minskning kompenseras av andra fordelar, t.ex. hogre
kvalitet hos de behandlade véxterna eller véixtprodukterna.

Det far inte forekomma nagra oacceptabla negativa effekter pa de be-
handlade vixternas eller vaxtprodukternas kvalitet, savida det inte ror
sig om negativa effekter vid livsmedelsbearbetning och det i den fore-
slagna mérkningen anges att preparatet inte ska anvéndas pa grodor som
ar avsedda for bearbetning.

Oacceptabla skadeeffekter pa vaxter eller vaxtprodukter som anvénts for
forokning eller reproduktion, i fraga om livsduglighet, groning, skott-
skjutning, rotbildning och etablering, far bara férekomma om det i den
foreslagna mirkningen anges att preparatet inte far anvindas pa viaxter
eller vaxtprodukter som &r avsedda for forokning eller reproduktion.

Oacceptabla effekter pa efterfoljande grodor far bara forekomma om det
i den foreslagna mirkningen anges att de sarskilda grodor som skulle
paverkas inte far odlas efter den behandlade grédan.

Oacceptabla effekter pa angransande grodor far bara forekomma om det
i den foreslagna mirkningen anges att preparatet inte far anvindas om
vissa kénsliga angransande grodor odlas samtidigt.

Om den foreslagna mirkningen innehaller krav betrdffande preparatets
anvédndning tillsammans med andra véxtskyddsmedel eller adjuvans som
tankblandning, ska denna blandning vara forenlig med de principer som
avses 1 punkterna 2.4.2.1-2.4.2.6.

De foreslagna anvisningarna for rengdring av appliceringsutrustningen
ska vara bade praktiskt anvdndbara och effektiva, sd att de kan tillimpas
utan svarighet och garanterar att rester av véxtskyddsmedlet, som skulle
kunna orsaka senare skada, avldgsnas.

Identifierings-, detektions- och kvantifieringsmetoder

De foreslagna metoderna ska utformas enligt den senaste tekniken. Me-
toder for overvakning efter godkdnnandet ska innefatta anvidndning av
allmént tillgéingliga reagenser och allmént tillgdnglig utrustning.

Godkénnande ska bara beviljas om det finns en ldmplig och kvalitets-
méssigt godtagbar metod for att identifiera och kvantifiera mikroorga-
nismen och de icke-viabla bestdndsdelarna (t.ex. toxiner, fororeningar
och hjdlpamnen) i vaxtskyddsmedlet. Om ett viaxtskyddsmedel innehal-
ler mer &n en typ av mikroorganismer ska de rekommenderade meto-
derna kunna anvindas for att identifiera och bestimma halten av var och
en av dessa.

Godkénnande ska bara beviljas om det finns lampliga metoder for kont-
roll och Overvakning efter registrering av viabla och/eller icke-viabla
rester. Det maste finnas metoder for analys av
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2.6.1

2.6.1.1

2.6.1.2

2.6.1.3

2.6.1.4

2.6.1.5

2.6.1.6

a) vixter, vixtprodukter, livsmedel av vegetabiliskt och animaliskt ur-
sprung och foder, om toxikologiskt relevanta rester forekommer.
Rester anses relevanta om det krévs ett gransvirde for hogsta tillatna
resthalter (MRL), en uppehalls- eller aterintradesperiod eller andra
forsiktighetsatgarder.

b) mark, vatten, luft och/eller kroppsvdvnader, om toxikologiskt, eko-
toxikologiskt eller miljomassigt relevanta rester forekommer.

Effekter pa mdnniskors och djurs hdlsa

Effekter av vidxtskyddsmedlet pa midnniskors och
djurs hélsa

Godkénnande ska inte beviljas om det pa grundval av de uppgifter som
laggs fram i dokumentationen framgar att mikroorganismen &dr patogen
for ménniskor eller icke-méldjur under de foreslagna anviandningsforhal-
landena.

Godkdnnande ska inte beviljas om mikroorganismen och/eller det véxt-
skyddsmedel som innehéller mikroorganismen under rekommenderade
anvindningsforhillanden, inklusive ett realistiskt vérsta-fall-scenario,
skulle kunna kolonisera eller ge skadeverkningar pa ménniskor eller
djur.

Nér medlemsstaterna beslutar om godkédnnande av ett mikrobiellt vaxt-
skyddsmedel ska de ta hinsyn till mojliga effekter pa alla befolknings-
grupper, dvs. yrkesméssiga anvindare, icke yrkesméssiga anviandare och
personer som exponeras direkt eller indirekt via miljon eller pa arbetet,
samt effekter pa djur.

Alla mikroorganismer ska anses som potentiellt sensibiliserande, savida
det inte med hjélp av relevanta uppgifter kan faststillas att det inte
foreligger ndgon risk for sensibilisering, inte ens for personer med ned-
satt immunforsvar eller andra kédnsliga grupper. I samband med de god-
kédnnanden som beviljas ska det anges att skyddsklader och lampliga
handskar ska béras och att det vixtskyddsmedel som innehéller mikroor-
ganismen inte bor andas in. For de foreslagna anviandningsforhéallandena
kan det krivas ytterligare skyddskldder och skyddsutrustning.

Om det for de foreslagna anvandningsforhallandena foreskrivs anvand-
ning av skyddskldder, far godkdnnande bara beviljas om detta skydd é&r
effektivt, 6verensstimmer med relevanta EU-bestimmelser och latt kan
anskaffas av anviandaren samt om det dr mojligt att anvdnda sadant
skydd vid anvéndningsforhdllandena for vixtskyddsmedlet, varvid sér-
skilt klimatologiska forhallanden ska beaktas.

Godkénnande fér inte beviljas om det &r kédnt att overforingen av gene-
tiskt material fran mikroorganismen till andra organismer kan leda till
skadliga effekter pa méanniskors och djurs hélsa, inklusive resistens mot
kénda terapeutiska dmnen.

Vixtskyddsmedel som skulle kunna medféra en hog grad av risk pa
grund av sina sdrskilda egenskaper eller om de hanteras eller anvéinds
felaktigt ska omfattas av sdrskilda begriansningar, t.ex. i friga om for-
packningsstorlek, beredningstyp, distribution, anvdndningsomréide eller
anvindningssitt. Vidare far vixtskyddsmedel som klassificeras som
mycket giftiga inte godkdnnas for anvindning av icke-yrkesmassiga
anvéindare.

Uppehalls- och éterintradesperioder och andra forsiktighetsatgarder ska
faststéllas sa att inte ndgon kolonisering eller nagra skadliga effekter
forvintas pa personer som befinner sig i nédrheten eller arbetstagare
som exponeras efter anvidndningen av véxtskyddsmedlet.
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2.6.1.7

2.6.1.8

2.6.1.9

2.6.2
2.6.2.1

2.62.2

2.7
2.7.1

2.72

2.7.3

Uppehalls- och aterintrddesperioder och andra forsiktighetsatgirder ska
faststéllas sd att inte ndgon kolonisering eller ndgra skadliga effekter
forvéntas pa djur.

Uppehalls- och aterintrddesperioder och andra forsiktighetsatgarder som
faststélls for att sdkerstdlla att inte ndgon kolonisering eller nagra skad-
liga effekter forvéntas ska vara realistiska. Om sd krdvs ska sdrskilda
forsiktighetsatgérder foreskrivas.

Villkoren for godkénnande ska vara forenliga med direktiv 98/24/EG
och Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG ('). Hénsyn ska
tas till forsoksdata och information om hur man kénner igen symptom
pa infektion eller patogenicitet och om effekten av forsta hjélpen-atgéar-
der och annan behandling. Villkoren for godkénnande ska ocksa vara
forenliga med direktiv 2004/37/EG. Villkoren for godkdnnande ska dven
vara forenliga med radets direktiv 89/656/EEG (3).

Effekter av rester pa médnniskors och djurs hidlsa

Godkdnnande ska inte beviljas om det for véxtskyddsmedel som inne-
héller mikroorganismer saknas tillrackliga uppgifter for att faststélla att
exponering for mikroorganismen, rester av denna och metaboliter/tox-
iner som finns kvar i eller pa véxter eller vixtprodukter inte har nagon
skadlig inverkan pa ménniskors eller djurs hilsa.

Godkénnande ska bara beviljas om de viabla och/eller icke viabla rest-
halter som forekommer motsvarar den minsta miangd av viaxtskydds-
medlet som behovs for att uppna en tillracklig behandling enligt god
lantbrukspraxis, och om medlet anvénds pa ett sadant sétt (bl.a. i fraga
om karensperioder fore skord, kvarhallande- och lagringsperioder) att de
viabla resthalterna och/eller toxinerna vid skord, slakt och efter lagring
ar de lagsta mojliga.

Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Godkénnande ska inte beviljas om de tillgédngliga uppgifterna visar att
det kan finnas oacceptabla negativa miljoeffekter till foljd av véxt-
skyddsmedlets omvandling, spridning och fordelning i miljon.

Godkénnande ska inte beviljas om den forvintade fororeningen av
grundvatten, ytvatten eller dricksvatten till foljd av anvéndningen av
ett vixtskyddsmedel under de foreslagna anvindningsforhallandena
kan péaverka de analyssystem for kontroll av dricksvattenkvalitet som
foreskrivs 1 direktiv 98/83/EG.

Godkédnnande ska inte beviljas om den forvintade fororeningen av
grundvattnet till f6ljd av anvdndningen av ett vixtskyddsmedel under
de foreslagna anvindningsférhéllandena star i strid med eller Gverstiger
den liagsta av foljande angivelser:

a) De parametrar eller hogsta tillitna koncentrationer som faststills i
direktiv 98/83/EG.

b) De parametrar eller hogsta tillatna koncentrationer som faststélls for
bestandsdelar i viaxtskyddsmedel, t.ex. relevanta metaboliter/toxiner, i
enlighet med direktiv 2000/60/EG.

¢) De parametrar for mikroorganismen eller den hogsta tillatna koncent-
ration som faststélls for bestandsdelar i vixtskyddsmedel, t.ex. rele-
vanta metaboliter/toxiner, vid godkannande av mikroorganismen i
enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009, pa grundval av lampliga

() EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.
(* EGT L 393, 30.12.1989, s. 18.
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2.7.4

2.7.5

2.7.6

2.7.7

2.8

2.8.1

uppgifter, sirskilt toxikologiska data, eller, om koncentrationen i
fraga inte har faststillts, den koncentration som motsvarar 1/10 av
det acceptabla dagliga intag som faststilldes ndr mikroorganismen
godkindes i enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009.

Godkidnnande far dock beviljas om det vetenskapligt kan visas att den
lagsta parametern eller koncentrationen inte Gverskrids under relevanta
faltforhallanden.

Godkénnande ska inte beviljas om den forvdntade fororeningen av yt-
vattnet till foljd av anvdndningen av ett véxtskyddsmedel under de
foreslagna anvandningsforhallandena

a) oOverskrider, i det fall ytvattnet i eller fran det omrade dar anvénd-
ningen planeras ske dr avsett for utvinning av dricksvatten, de halter
ovanfor vilka uppfyllandet av normerna for dricksvattenkvalitet enligt
direktiv 2000/60/EG dventyras, eller

b) Overstiger de parametrar eller virden for bestandsdelar i vixtskydds-
medlet, t.ex. relevanta metaboliter/toxiner, som faststillts i enlighet
med direktiv 2000/60/EG, eller

c) har effekter som bedoms vara oacceptabla pa icke-maélarter, inklusive
djur, enligt de relevanta kraven i punkt 2.8.

Den foreslagna bruksanvisningen for véxtskyddsmedlet, inklusive ren-
goringsmetoderna for utrustningen, ska utformas sé att sannolikheten for
oavsiktlig kontaminering av ytvatten nedbringas till ett minimum.

Godkinnande ska inte beviljas om det ar kant att dverforingen av ge-
netiskt material fran mikroorganismen till andra organismer kan leda till
oacceptabla effekter pd miljon.

Godkédnnande ska inte beviljas om det saknas tillrdckliga uppgifter om
mikroorganismens eventuella persistens/konkurrensférméga och dess re-
levanta sekundédra metaboliter/toxiner i eller pa grodan under milj6for-
hallandena vid och efter den avsedda anvindningen.

Godkénnande ska inte beviljas om det kan forvintas att mikroorganis-
men och/eller dess eventuella relevanta metaboliter/toxiner kommer att
finnas kvar i miljon i koncentrationer som avsevirt dverstiger de natur-
liga bakgrundsnivéerna, med hdnsyn tagen till upprepad anvéndning
under éren, savida inte en vélgrundad riskbedomning ger vid handen
att riskerna med ackumulerade koncentrationer &r acceptabla.

Effekter pa icke-malorganismer

Medlemsstaterna ska se till att de tillgéngliga uppgifterna ar tillrackliga
for att avgora om exponeringen for det vixtskyddsmedel som innehéaller
mikroorganismen efter avsedd anvidndning kan ha oacceptabla effekter
pé icke-malarter (vilda véxter och djur).

Medlemsstaterna ska ta sérskild hansyn till eventuella effekter pa nyt-
toorganismer som anvénds for biologisk bekdmpning och organismer
som spelar en viktig roll vid integrerad bekampning.

Om faglar och andra landlevande ryggradsdjur som inte ska bekdmpas
kan komma att exponeras, far godkdnnande inte beviljas

a) om mikroorganismen &r patogen for faglar och andra landlevande
ryggradsdjur som inte ska bekdmpas,

b) vid toxiska effekter orsakade av bestindsdelar i véxtskyddsmedlet,
t.ex. relevanta metaboliter/toxiner, om forhéllandet toxicitet/expone-
ring understiger 10 baserat pa akut LDso-vérde, eller om forhallandet
langsiktig toxicitet/exponering understiger 5, savida det inte genom
en lamplig riskbedomning klart kan visas att det under féltférhallan-
det inte forekommer néagra, direkta eller indirekta, oacceptabla effek-
ter efter att vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt.
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2.8.2

2.8.3

2.8.4

2.8.5

2.8.6

Om det finns en risk for att vattenlevande organismer exponeras, far
godkinnande inte beviljas

a) om mikroorganismen ar patogen for akvatiska organismer,

b) vid toxiska effekter orsakade av bestindsdelar i véxtskyddsmedlet,
t.ex. relevanta metaboliter/toxiner, om forhéllandet toxicitet/expone-
ring understiger 100 betraffande akut toxicitet (ECso) for dafnior och
fisk, och 10 for langsiktig/kronisk toxicitet for alger (ECsg), dafnior
(NOEC) och fisk (NOEC), savida det inte genom en ldmplig risk-
bedomning klart kan visas att det under faltforhallanden inte fore-
kommer négra, direkta eller indirekta, oacceptabla effekter pa expo-
nerade arters livsduglighet efter att vixtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget satt.

Om bin kan komma att exponeras far godkénnande inte beviljas
a) om mikroorganismen dr patogen for bin,

b) vid toxiska effekter orsakade av bestindsdelar i véxtskyddsmedlet,
t.ex. relevanta metaboliter/toxiner, om riskkvoterna for oral expone-
ring eller kontaktexponering av honungsbin overstiger 50, sdvida det
inte genom en ldmplig riskbedomning klart kan visas att det under
faltforhallanden inte forekommer négra oacceptabla effekter pa ho-
nungsbinas larver, honungsbinas beteende eller bisamhillenas over-
levnad eller utveckling efter att véxtskyddsmedlet anvénts pa fore-
slaget sitt.

Om andra leddjur &n bin kan komma att exponeras far godkidnnande inte
beviljas

a) om mikroorganismen ar patogen for andra leddjur &n bin,

b) vid toxiska effekter orsakade av bestindsdelar i vixtskyddsmedlet,
t.ex. relevanta metaboliter/toxiner, savida det inte genom en ldmplig
riskbedomning klart kan visas att det under féltférhallanden inte
forekommer négra oacceptabla effekter pa dessa organismer efter
att vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sétt. Eventuella pastaen-
den om selektivitet och forslag till anvandning i system for integrerat
vaxtskydd ska stodjas med relevanta data.

Om daggmaskar kan komma att exponeras ska godkdnnande inte bevil-
jas om mikroorganismen &r patogen for daggmaskar eller, betrdffande
toxiska effekter orsakade av bestandsdelar i vaxtskyddsmedlet, t.ex. re-
levanta metaboliter/toxiner, om forhdllandet akut toxicitet/exponering
understiger 10, eller om forhdllandet langsiktig toxicitet/exponering un-
derstiger 5, savida det inte genom en lamplig riskbedomning klart kan
visas att det under féltforhallanden inte finns nagon risk for daggmask-
populationer efter att vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt.

Om det finns en exponeringsrisk for marklevande mikroorganismer som
inte dr malarter fir godkdnnande inte beviljas om kvéve- eller kolmine-
raliseringsprocesserna vid laboratorieforsok paverkas med mer dn 25 %
efter 100 dagar, sévida det inte genom en ldmplig riskbedomning klart
kan visas att det under faltforhéllanden inte uppstar nagra oacceptabla
effekter pd den mikrobiella miljon efter att vixtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget sdtt, med beaktande av mikroorganismernas forméga till for-
6kning.



