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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 utvirdering och godkénnande av vaxtskydds-
medel som avses i artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 anges 1
bilagan till den hédr 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 é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA

ALLMAN INLEDNING

1. ALLMANNA PRINCIPER

1.1. Syftet med principerna i denna bilaga ar att sdkerstéilla en hog skydds-
nivd for ménniskors och djurs hélsa (djurarter som normalt utfodras och
halls av ménniskor eller livsmedelsproducerande djur) och for miljon vid
medlemsstaternas utvarderingar och beslut om produktgodkidnnande av
vixtskyddsmedel, i enlighet med kraven i artikel 29.1 e jamford med
artiklarna 4.3 och 29.1 f, g och h i forordning (EG) nr 1107/2009. 1
denna bilaga géller foljande definitioner:

1. effektivitet: matt pa ett vixtskyddsmedels totala effekt pd det jord-
brukssystem i vilket det anvédnds (dvs. behandlingens positiva effekter
for att uppna onskad effekt pa vixtskyddet och dess negativa effekter
sasom resistensutveckling, fytotoxicitet eller minskad avkastning eller
effekt pd skordens kvalitet).

2. relevant fororening: kemisk fororening av potentiell betydelse for
manniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

3. lagringsstabilitet: vixtskyddsmedels forméaga att bibehalla de ur-
sprungliga egenskaperna och det angivna innehallet under lagrings-
perioden vid faststdllda lagringsforhallanden.

1.2 Nar medlemsstaterna utvdrderar ansokningar och beviljar produktgod-
kénnande ska de

(@)

— se till att den dokumentation som lamnas in uppfyller kraven i
bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 (') se-
nast vid den tidpunkt da utvdrderingen infor beslutet avslutas,
utan att det, i tillimpliga fall, paverkar tillimpningen av artik-
larna 33, 34 och 59 i forordning (EG) nr 1107/2009,

— forvissa sig om att de uppgifter som sokanden ldmnar in &r
godtagbara i fraga om omfattning, kvalitet, Gverensstimmelse
och tillforlitlighet samt tillrdckliga for att en korrekt utvérdering
av dokumentationen ska kunna goras,

— 1 tillimpliga fall utvdrdera de motiveringar som den sokande
lamnat till att vissa uppgifter inte har tillhandahéllits,

(b

~

beakta de uppgifter om véxtskyddsmedlets verksamma dmne enligt
bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 (*) som
lamnats in i syfte att fi det verksamma amnet godkéant enligt for-
ordning (EG) nr 1107/2009, och resultaten av utvdrderingen av
dessa uppgifter, utan att det, i tillimpliga fall, paverkar tillimp-
ningen av artiklarna 33.3, 34 och 59 i forordning (EG) nr 1107/2009,

(") Kommissionens férordning (EU) nr 284/2013 av den | mars 2013 om uppgiftskrav for

véxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013,
s. 85).

(*) Kommissionens férordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma &mnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 3.4.2013,
s. 1).
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.2.

2.3.

(c) beakta annan relevant teknisk eller vetenskaplig information i fraga
om vixtskyddsmedlets effektivitet eller de eventuella negativa effek-
terna av vixtskyddsmedlet, dess bestandsdelar eller resthalter, i till-
lampliga fall.

Nir de sarskilda principerna for utvdrdering hénvisar till uppgifter i
bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 avses uppgifterna i punkt
1.2b i den hir bilagan.

Om de uppgifter och den information som ldmnas é&r tillrickliga for att
slutfora utvédrderingen av en av de foreslagna anvéndningarna, ska med-
lemsstaterna utvédrdera ansokan och fatta ett beslut om den foreslagna
anvéandningen.

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

Under utvdrderings- och beslutsprocessen ska medlemsstaterna sam-
arbeta med sokandena for att snabbt 16sa eventuella problem med do-
kumentationen, for att i ett tidigt skede klarldgga om kompletterande
studier behovs for att uppné en tekniskt fullstindig dokumentation
som mojliggdr en korrekt utvdrdering, for att dndra nagra av de fore-
slagna anviandningsforhéllandena for vaxtskyddsmedlet eller for att dndra
dess karaktar eller ssmmanséttning i syfte att sakerstilla fullstindig 6ver-
ensstimmelse med kraven i denna bilaga eller mer allmédnt med bestdm-
melserna i forordning (EG) nr 1107/2009.

Under utvirderings- och beslutsprocessen ska medlemsstaterna bygga sin
bedomning péa vetenskapliga, helst internationellt vedertagna, principer
och processen ska stodjas av expertutlatanden.

Medlemsstaterna ska beakta de riktlinjer som var tillimpliga den dag da
ansokan om produktgodkénnande lamnades in.

UTVARDERING, ALLMANNA PRINCIPER

Medlemsstaterna ska utvdrdera den information som avses i punkt 1.2
mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, och sarskilt

(a) faststélla vilka risker som kan uppstd samt bedoma riskernas omfatt-
ning, den forvintade exponeringen och de risker som kan uppsta for
maénniskor, djur eller miljon,

(b) beddma vixtskyddsmedlets effektivitet i fraga om verkningsformaga
(inklusive eventuell utveckling av resistens eller korsresistens hos
malorganismen eller malorganismerna) och negativa effekter (inklu-
sive fytotoxicitet/patogenicitet) pa grodor (inklusive behandlade gro-
dor, efterfoljande grodor och angridnsande grodor) for varje anvénd-
ning som ansdkan om produktgodkdnnande omfattar.

Medlemsstaterna ska utvirdera testmetoderna och testernas kvalitet, sér-
skilt om det saknas standardiserade testmetoder, samt f6ljande aspekter
av de beskrivna metoderna, om mgjligt:

Relevans, representativitet, kinslighet, specificitet, reproducerbarhet.

Vid tolkningen av resultaten av utvérderingen ska medlemsstaterna be-
akta och rapportera tinkbara osidkerhetsmoment i den information som
erhéllits under utvdrderingen, sa att det kan sdkerstillas att risken for att
negativa effekter inte uppticks eller att deras betydelse underskattas
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minskas till ett minimum. Beslutsprocessen ska granskas i syfte att fast-
stdlla kritiska punkter i processen eller typer av uppgifter som kan leda
till en felaktig riskklassificering i hindelse av osidkerhet.

2.4. I enlighet med artikel 29 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska medlems-
staterna sékerstélla att de utvdrderingar som utférs beaktar foreslagna
praktiska anvindningsforhéllanden, sérskilt syftet med anvédndningen,
dosering, spridningsmetod, spridningsfrekvens och tidpunkt for sprid-
ning samt vaxtskyddsmedlets karaktdr och sammansattning.

I enlighet med kraven avseende korrekt anvindning i artikel 55 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 ska medlemsstaterna beakta bestimmelserna
i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG (), sdrskilt prin-
ciperna for integrerat véxtskydd.

2.5. Vid utvérderingen ska medlemsstaterna beakta jordbruks-, vixtskydds-
eller miljoforhallandena (inkl. klimatforhallanden) i de omraden dér
vixtskyddsmedlet ska anvindas.

2.6. Om det i de sérskilda principerna i del A avsnitt 1 eller del B avsnitt 1
(beroende pa vad som ér tillampligt) foreskrivs att berdkningsmodeller
ska anvindas vid utvédrderingen av ett vixtskyddsmedel, ska dessa mo-
deller

(a) pa ett lampligt sdtt ge en basta mdjlig uppskattning av alla relevanta
processer med beaktande av realistiska parametrar och antaganden,

(b) utvidrderas enligt punkt 2.3,

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

(d) vara relevanta for forhallandena i det omrade dar véxtskyddsmedlet
ska anvéndas,

(e) om de inte har validerats, atfoljas av uppgifter om hur modellen ger
de uppskattningar som ldmnas in, en redogérelse for alla indata som
anvéands i modellen och uppgifter om hur de har tagits fram.

2.7. Om det hédnvisas till metaboliter i de sérskilda principerna, ska bara de
som dr relevanta for det aktuella kriteriet beaktas. For del A géller detta
dven nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter. For del B giller
detta metaboliter som definieras som metaboliter av potentiell betydelse.

3. BESLUTSFATTANDE, ALLMANNA PRINCIPER

3.1. Dar sa ar lampligt ska medlemsstaterna faststilla villkor eller begréns-
ningar for de produktgodkidnnanden de beviljar. Typen och omfattningen
av dessa villkor eller begransningar ska grunda sig pa typen och omfatt-
ningen av de forvdntade fordelarna och de risker som kan uppstd och
vara anpassade till dessa.

3.2. Medlemsstaterna ska sikerstélla att de beslut som fattas om att bevilja
produktgodkidnnanden beaktar jordbruks-, véxtskydds- och miljoforhél-
landen (inkl. klimatfoérhallanden) i de omrdden dér viaxtskyddsmedlet
avses anvidndas. Sddana beaktanden kan resultera i sirskilda villkor
och begrinsningar for anvandning och i att produktgodkidnnande endast
beviljas for vissa omraden, men inte for andra, i den berérda medlems-
staten.

(®) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om upp-
rittande av en ram for gemenskapens édtgarder for att uppnd en héllbar anvindning av
bekdmpningsmedel (EUT L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.3. Medlemsstaterna ska sékerstilla att den godkédnda doseringen och det
godkinda antalet spridningstillfillen utgér det minimum som krivs for
att uppna onskad effekt, dven om hogre doseringar inte skulle medfora
oacceptabla risker for méanniskors eller djurs hélsa eller for miljon. De
godkénda doseringarna ska faststéllas med hénsyn till jordbruks-, véxt-
skydds- eller miljoforhallanden (inkl. klimatforhéllanden) inom de olika
omréaden for vilka produktgodkdnnanden beviljas och vara lampliga for
dessa. Doseringen och antalet spridningstillfillen far dock inte medfora
oonskade effekter, som resistensutveckling hos malorganismen.

3.4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de beslut som fattas om att bevilja
produktgodkidnnande beaktar integrerat vixtskydd enligt direktiv
2009/128/EG. Medlemsstaterna ska sérskilt sdkerstilla att etiketten inne-
héller en varningstext om negativa effekter forvintas uppsta pa nyttoor-
ganismer som avsiktligt sétts ut som en del av strategier for integrerat
vaxtskydd.

3.5. Eftersom utvérderingen ska bygga pa uppgifter om ett begridnsat antal
representativa icke-maélarter ska medlemsstaterna sikerstélla att anvind-
ningen av vixtskyddsmedel inte far nagra langsiktiga konsekvenser for
icke-malarters forekomst och méngfald.

3.6. Innan medlemsstaterna beviljar ett produktgodkdnnande ska de siker-
stilla att markningen av vixtskyddsmedlet

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

(b) dven innehéller den information om skydd for anvindare, arbets-
tagare, personer i nirheten och boende som krivs enligt EU-lagstift-
ningen om skydd av arbetstagare,

(c) sérskilt anger de villkor eller begransningar som géller for anviand-
ningen av vixtskyddsmedlet enligt punkterna 3.1-3.5 i denna all-
ménna inledning.

Produktgodkdnnandet ska innehalla de uppgifter som anges i Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (*).

3.7. Innan medlemsstaterna beviljar produktgodkdnnanden ska de

(a) sdkerstilla att den foreslagna forpackningen foljer bestimmelserna i
forordning (EG) nr 1272/2008,

(b) sikerstélla att foljande forfaranden dr forenliga med relevanta be-
stimmelser:

— Forfaranden for destruktion av véxtskyddsmedlet.

— Forfaranden for undanréjande av viaxtskyddsmedlets eventuella
negativa effekter vid oavsiktlig spridning.

— Forfaranden for dekontaminering och destruktion av forpack-
ningen.

3.8. Produktgodkdnnande far endast beviljas om samtliga krav i del A avsnitt
2 eller del B avsnitt 2 &dr uppfyllda, beroende pa vad som ér tillampligt.
Dock giller foljande:

(a) Om ett eller flera av de sarskilda krav for beslut som avses i del A
punkt 2.1, 2.2, 2.3 eller 2.7, eller i del B punkt 2.3, inte &dr uppfyllda
far produktgodkdnnanden endast beviljas om fordelarna med an-
vindningen av vixtskyddsmedlet under foreslagna anvéndningsfor-
héllanden &r storre &n de eventuella negativa effekterna av dess
anvdndning. Alla begrdnsningar av anvindningen av véxtskydds-
medlet i samband med att sddana krav inte ar uppfyllda ska anges

(%) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008

om klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och blandningar, &dndring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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3.9.

pa etiketten, och bristande efterlevnad av kraven i del A punkt 2.7
(om del A ér tillimplig) far inte hindra en korrekt anvédndning av
véxtskyddsmedlet. Sadana fordelar kan avse

— fordelar for och forenlighet med integrerad bekdmpning eller
ekologiskt jordbruk,

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

— behovet av fler typer av verksamma &mnen eller biokemiska
verkningssitt, t.ex. for anvéndning i strategier for att undvika
alltfor snabb nedbrytning i jord,

— minskad risk for anvéndare och konsumenter,

— minskad kontaminering av miljon och minskade effekter pa icke-
malarter.

(b) Om kriterierna i del A punkt 2.6 eller i del B punkt 2.4 inte ar helt
uppfyllda pa grund av begrinsningar i nuvarande analysmetoder och
teknik, ska produktgodkdnnande beviljas for en begrinsad period om
de metoder som redovisats visar sig vara tillfredstdllande for de
avsedda dndamalen. 1 sadana fall ska den sokande utveckla och
redovisa analysmetoder som uppfyller dessa kriterier inom en spe-
cifik tidsfrist. Produktgodkdnnandet ska omprovas vid utgangen av
denna tidsfrist.

(c) Om reproducerbarheten hos de redovisade analysmetoder som avses
i del A punkt 2.6 eller i del B punkt 2.4 endast har verifierats i tva
laboratorier, ska produktgodkinnande beviljas for ett ar sa att sokan-
den far mojlighet att styrka metodernas reproducerbarhet i enlighet
med &verenskomna kriterier i atminstone ett tredje laboratorium.

Om ett produktgodkidnnande har beviljats i enlighet med kraven i denna
bilaga far medlemsstaterna, enligt artikel 44 1 forordning (EQG)
nr 1107/2009,

(a) om mojligt, och helst i ndra samarbete med sokanden, faststilla
atgirder for att forbattra vixtskyddsmedlets effektivitet, och/eller

(b) om mojligt, i ndra samarbete med sokanden, faststilla atgdrder for
att ytterligare minska den exponering som kan intrdffa under och
efter anviandningen av vixtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna ska underritta sokandena om alla atgdrder som fast-
stillts enligt a eller b och uppmana dem att ldmna in de kompletterande
uppgifter och den kompletterande information som kriavs for att visa
viaxtskyddsmedlets effektivitet eller for att visa att de risker som uppstar
under de dndrade forhéllandena ar godtagbara.

Medlemsstaterna ska, sa langt det dr praktiskt mojligt, sdkerstdlla att
sokanden for samtliga verksamma dmnen, som ingér i sddana véxt-
skyddsmedel som eventuellt far ett produktgodkdnnande, beaktar all till-
géanglig relevant kunskap och information i den vetenskapliga litteraturen
vid tidpunkten for inldmnandet av dokumentationen om véaxtskyddsmed-
let.
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DEL A

Enhetliga principer for utvirdering och produktgodkinnande av kemiska

1.1

1.2

1.3

1.4

1.4.1

1.4.2

1.5

2.1

22

2.3

2.4

2.4.1

242

2.5

vixtskyddsmedel

Innehallsforteckning

Utvirdering
Effektivitet

Avsaknad av oacceptabla effekter pa vixter eller vixtpro-
dukter

Effekter pa ryggradsdjur som ska bekdmpas
Effekter pa ménniskors eller djurs hilsa
Vixtskyddsmedlets effekter pd méanniskors eller djurs hélsa
Resthalters effekter pd ménniskors och djurs hélsa
Effekter pa miljon

Omvandling, spridning och fordelning i miljon
Effekter pa icke-malarter

Analysmetoder

Fysikaliska och kemiska egenskaper
Beslutsfattande

Effektivitet

Avsaknad av oacceptabla effekter pa véxter eller véxtpro-
dukter

Effekter pa ryggradsdjur som ska bekdmpas

Effekter pd ménniskors eller djurs hélsa
Vixtskyddsmedlets effekter pa méanniskors eller djurs hélsa
Resthalters effekter pd méanniskors eller djurs hilsa
Effekter pa miljon

Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Effekter pa icke-malarter

Analysmetoder

Fysikaliska och kemiska egenskaper

UTVARDERING

Medlemsstaterna ska vid utvdrderingen av de uppgifter och den infor-
mation som ldmnas till stod for ansokningarna tillimpa féljande princi-
per, utan att tillimpningen av de allmdnna principerna i avsnitt 2 i den
allménna inledningen péaverkas.
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1.1

Effektivitet

Om den foreslagna anvindningen géller bekdmpning av eller skydd mot
en organism, ska medlemsstaterna utvardera om denna organism skulle
kunna vara skadlig under de jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhal-
landen (inkl. klimatforhallanden) som rader i det omrade dér vaxtskydds-
medlet foreslas anvéndas.

Om den foreslagna anvéndningen har ett annat d&ndamal dn bekdmpning
av eller skydd mot en organism, ska medlemsstaterna utvirdera om
betydande skador, forluster eller oldgenheter skulle kunna intrdffa under
de jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimatforhallan-
den) som rader i det omrade dir vaxtskyddsmedlet foreslas anvindas,
om vixtskyddsmedlet inte anvéndes.

Medlemsstaterna ska utvédrdera de uppgifter som géller vixtskyddsmed-
lets effektivitet enligt bilagan till forordning (EU) nr 284/2013 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. klimatforhéllanden),

— skadegorarens forekomst och densitet,

— grodans och skadegoérarens utvecklingsstadium,

— miéngden anvint vixtskyddsmedel,

— om sd krdvs enligt etiketten, médngden tillsatt hjdlpdmne,

— spridningsfrekvens och tidpunkt for spridning,

— typ av spridningsutrustning.

Medlemsstaterna ska utvérdera vixtskyddsmedlets prestanda under de
olika jordbruks-, véxtskydds- och miljoforhéallanden (inkl. klimatforhal-
landen) som realistiskt kan férekomma i det omraden déar vaxtskydds-
medlet foreslds anviandas, och sérskilt

i) den avsedda effektens niva, kontinuitet och varaktighet i forhallande
till doseringen, i jimforelse med ett eller flera ldmpliga referensmedel
och med en obehandlad kontroll,

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

Om lampliga referensmedel saknas ska medlemsstaterna utvirdera véxt-
skyddsmedlets prestanda for att utrona om det ger kontinuerliga och
véldefinierade fordelar under de jordbruks-, vixtskydds- och miljofor-
hallanden (inkl. klimatforhallanden) som rader i det omraden dar véxt-
skyddsmedlet foreslas anvindas.
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1.2
1.2.1

1.2.2

Om vixtskyddsmedlets etikett innehéller krav betrdffande véaxtskydds-
medlets anvidndning tillsammans med andra vixtskyddsmedel och/eller
med hjélpdmnen som en tankblandning, ska medlemsstaterna utfora de
utvérderingar som avses i punkterna 1.1.1-1.1.4 med beaktande av den
information som ldmnas for tankblandningen.

Om vixtskyddsmedlets etikett innehaller rekommendationer betréffande
vixtskyddsmedlets anviandning tillsammans med andra vixtskyddsmedel
och/eller med hjdlpdmnen som en tankblandning, ska medlemsstaterna
utviardera om blandningen och anvindningsforhallandena for denna ar
lampliga.

Avsaknad av oacceptabla effekter pa vixter eller vixtprodukter

Medlemsstaterna ska utvirdera graden av negativa effekter pa den be-
handlade grodan efter att vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med fo-
reslagna anvindningsforhdllanden, i tillimpliga fall i jamforelse med ett
eller flera limpliga referensmedel, om sddana finns, och/eller en obe-
handlad kontroll.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

i) Uppgifter om effektivitet enligt bilagan till foérordning (EU)
nr 284/2013.

ii) Annan relevant information om véixtskyddsmedlet, t.ex. prepara-
tets karaktdr, dosering, spridningsmetod, antal spridningstillfil-
len och tidpunkt for spridning.

iii) All relevant information om det verksamma &dmnet enligt bilagan
till férordning (EU) nr 283/2013, inklusive verkningssitt, ang-
tryck, flyktighet och vattenloslighet.

(b) Denna utvidrdering ska omfatta foljande:

i) De iakttagna fytotoxiska effekternas karaktir, frekvens, niva och
varaktighet samt de jordbruks-, viaxtskydds- och milj6forhallan-
den (inkl. klimatforhallanden) som péaverkar dessa.

ii) Skillnaderna mellan de viktigaste sorterna i frdga om kénslighet
for fytotoxiska effekter.

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

iv

~

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

v) Negativa effekter pa sddana behandlade viaxter eller vaxtproduk-
ter som ska anvédndas for forokning, i fraga om livsduglighet,
grobarhet, skottbildning, rotbildning och etablering.

vi) I fraga om flyktiga vixtskyddsmedel, negativa effekter pa an-
grinsande grodor.

Om det framgar av tillgdngliga uppgifter att det verksamma &mnet eller
viktiga metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter &r
persistenta i jord och/eller i eller pa vixtdelar i betydande méngder efter
att vaxtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anvandningsfor-
hallanden, ska medlemsstaterna utvérdera graden av negativa effekter pa
efterfoljande grodor. Denna utvérdering ska utforas i enlighet med punkt
1.2.1.
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1.2.3

1.3

1.4
1.4.1

1.4.1.1

Om vixtskyddsmedlets etikett innehéller krav betrdffande véaxtskydds-
medlets anvdndning tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller
med hjélpdmnen som en tankblandning, ska utvérderingen enligt punkt
1.1.1 utforas med beaktande av den information som ldmnas for
tankblandningen.

Effekter pa ryggradsdjur som ska bekimpas

Om den foreslagna anvindningen av vixtskyddsmedlet ar avsedd att ha
en effekt pa ryggradsdjur, ska medlemsstaterna utvirdera det verknings-
sdtt som astadkommer effekten och de iakttagna effekterna pa maldju-
rens beteende och hdlsa. Om den avsedda effekten &r att doda maldjuret
ska de utvdrdera den tid som krdvs for att astadkomma detta och de
forhallanden under vilka doden intréder.

Vid denna utvdrdering ska foljande information beaktas:

i) All relevant information enligt bilagan till f6rordning (EU)
nr 283/2013 och resultaten av utvarderingen av denna information,
inklusive toxikologiska och metaboliska studier.

ii) All relevant information om viaxtskyddsmedlet enligt bilagan till for-
ordning (EU) nr 284/2013, inklusive toxikologiska studier och upp-
gifter om effektivitet.

Effekter pA ménniskors eller djurs héilsa

Vixtskyddsmedlets effekter pd manniskors eller djurs hilsa

Medlemsstaterna ska utvdrdera anvidndarnas exponering for det verk-
samma dmnet och/eller for de toxikologiskt relevanta foreningar i vaxt-
skyddsmedlet som kan forekomma under foreslagna anvindningsforhal-
landen (sérskilt betrdffande dosering, spridningsmetod och klimatforhal-
landen). I forsta hand ska realistiska uppgifter om exponeringen anvén-
das och, om sadana uppgifter inte finns tillgéngliga, en lamplig validerad
berdkningsmodell.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

i) Toxikologiska och metaboliska studier enligt bilagan till férord-
ning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av dessa
studier, inklusive godtagbar anvéndarexponering (AOEL). Den
godtagbara anvidndarexponeringen dr den maximala mingd verk-
samt &mne som anvindaren kan exponeras for utan att drabbas
av nagra negativa hilsoeffekter. AOEL uttrycks i milligram ke-
miskt d&mne per kilogram kroppsvikt hos anvindaren. AOEL
baseras pa den hogsta halt for vilken inga negativa effekter
har iakttagits vid tester pa de kénsligaste relevanta djurarterna
eller, om ldmpliga uppgifter finns tillgdngliga, pa ménniskor.

il) Annan relevant information om de verksamma &mnena, t.ex.
fysikaliska och kemiska egenskaper.

iii) Toxikologiska studier enligt bilagan till forordning (EU)
nr 284/2013, i tillimpliga fall inklusive studier av hudabsorp-
tion.

iv) Annan relevant information enligt bilagan till forordning (EU)
nr 284/2013, t.ex.

— preparatets sammanséttning,
— preparatets karaktér,
— forpackningens storlek, utformning och typ,

— anvindningsomrade och typ av groda eller malorganism,
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1.4.1.2

1.4.1.3

1.4.1.4

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

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

— hogsta dosering,

— minsta besprutningsvolym enligt etiketten,

— antal spridningstillfillen och tidpunkt for spridning.

(b) Denna utvérdering ska goras for varje typ av spridningsmetod och
spridningsutrustning som foreslagits for vixtskyddsmedlet, samt for
de olika typer och storlekar av behéllare som ska anviandas, med
beaktande av metoderna for blandning, pafyllning och spridning av
vixtskyddsmedlet samt for rengdring och rutinunderhéll av sprid-
ningsutrustningen.

Medlemsstaterna ska granska informationen om den foreslagna forpack-
ningens typ och egenskaper, med beaktande av sirskilt foljande aspek-
ter:

— Forpackningstyp.

— Forpackningens dimensioner och volym.
— Oppningens storlek.

— Typ av forslutning.

— Forpackningens hallfasthet, tdthet och motstandskraft vid normal
transport och hantering.

— Forpackningens motstandskraft mot och kompatibilitet med innehal-
let.

Medlemsstaterna ska granska den foreslagna typen av skyddskldder och
skyddsutrustning och beddéma deras egenskaper, med beaktande av sér-
skilt foljande aspekter:

— Tillgénglighet och lamplighet.

— Bekvimlighet vid anvéndning med hénsyn till fysiska pafrestningar
och klimatforhallanden.

Medlemsstaterna ska utvirdera risken for att andra ménniskor (personer i
nédrheten eller arbetstagare som exponeras efter att vixtskyddsmedlet
spridits) eller att djur exponeras for det verksamma dmnet och/eller for
andra toxikologiskt relevanta foreningar i vixtskyddsmedlet under fore-
slagna anvéndningsforhallanden.

Vid denna utvdrdering ska foljande information beaktas:

i) Toxikologiska och metaboliska studier av det verksamma &mnet
enligt bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av
utvédrderingen av dessa studier, inklusive godtagbar anvindarexpo-
nering (AOEL).

ii) Toxikologiska studier enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013,
i tillampliga fall inklusive studier av hudabsorption.

iii) Annan relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013, t.ex.

— éaterintradesperioder, nddvédndiga uppehallsperioder eller andra
forsiktighetsatgarder for att skydda ménniskor och djur,
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1.4.2

1.4.2.1

1422

1423

— spridningsmetod, sérskilt besprutning,

— hogsta dosering,

— storsta besprutningsvolym,

— preparatets sammanséttning,

— kvarvarande vixtskyddsmedel pa vixter och vixtprodukter efter
behandling,

— andra verksamheter dér arbetstagare exponeras.

Resthalters effekter pa ménniskors och djurs hilsa

Medlemsstaterna ska utvédrdera den sirskilda toxikologiska informatio-
nen enligt bilagan till forordning (EU) nr 283/2013, och sarskilt

— faststdllandet av acceptabelt dagligt intag (ADI),

— identifieringen av metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktions-
produkter i behandlade véxter eller vaxtprodukter,

— beteendet hos resthalter av det verksamma dmnet och dess metabo-
liter fran tidpunkten for spridning till skord, eller, ndr det giller
anvindning efter skord, till dess att vdxtprodukterna lamnar 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
spridning enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013, och fore-
slagna karensperioder fore skord nér det giller avsedd anvéindning,
eller kvarhéllande- eller lagringsperioder nér det géller anvindning
efter skord.

— preparatets karaktir,

— Analysmetoder och resthaltsdefinition.

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

i) foreslagna anvindningsforhallanden for véxtskyddsmedlet,

ii) den sdrskilda informationen om resthalter i eller pd behandlade vix-
ter, véxtprodukter, livsmedel och foder enligt bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013 och resthalternas fordelning mellan édtliga och icke
atliga delar,

iii) den sdrskilda informationen om resthalter i eller pa behandlade vax-
ter, véaxtprodukter, livsmedel och foder enligt bilagan till férordning
(EU) nr 283/2013 och resultaten av utvdrderingen av denna,

iv) realistiska mojligheter att extrapolera uppgifter fran en groda till en
annan.
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1.4.2.4 Medlemsstaterna ska utvirdera de resthalter som konstateras i animaliska
produkter, med beaktande av informationen i del A avsnitt 8 i bilagan
till forordning (EU) nr 284/2013 och resthalter fran annan anvéndning.

1.4.2.5 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 informationskallor, t.ex. andra godkdnda anvindningar
av vixtskyddsmedel som innehéller samma verksamma &mne eller som
ger upphov till samma resthalter.

1.4.2.6 Medlemsstaterna ska, i tillimpliga fall, uppskatta exponeringen av djur,
med beaktande av de resthalter som konstateras i behandlade vaxter eller
vaxtprodukter som ar avsedda som foder.

1.5 Effekter pa miljon

1.5.1  Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Vid utvérderingen av vixtskyddsmedlets omvandling, spridning och for-
delning i miljon ska medlemsstaterna beakta alla miljoaspekter, inklusive
biota, och sarskilt foljande.

1.5.1.1 Medlemsstaterna ska utvérdera risken for att vaxtskyddsmedlet under
foreslagna anvindningsforhéallanden nar jorden. Om en sadan risk fore-
ligger ska de uppskatta nedbrytningshastighet och nedbrytningsvig i
jord, rorlighet 1 jord samt fordndringen av den totala koncentrationen
(extraherbar och icke-extraherbar (°)) av det verksamma &mnet och av
relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter som
kan forvantas forekomma i jord i det omrade dér vixtskyddsmedlet
avses anvindas, efter att det anvénts i enlighet med foreslagna anvénd-
ningsforhdllanden.

Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

i) Den sirskilda informationen om omvandling, spridning och fordel-
ning i jord enligt bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och
resultaten av utvérderingen av denna.

ii) Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.

— molekylvikt,

— loslighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,

— flyktighet,

— dissociationskonstant,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

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

iii) All information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013, inklusive information om fordelning och forsvin-
nande i jord.

iv) I tillampliga fall, andra godkénda anvéndningar av vixtskyddsmedel
som innehaller samma verksamma &dmne eller som ger upphov till
samma resthalter i det omraden dar véxtskyddsmedlet foreslds an-
véndas.

(°) Icke-extraherbara resthalter (ibland kallade “bundna” eller “icke-extraherade” resthalter) i

véxter och jord definieras som kemiska &mnen som hérror fran bekdmpningsmedel
anvinda enligt god lantbrukspraxis och som inte kan extraheras med metoder som inte
i betydande utstrickning fordndrar deras kemiska egenskaper. Séddana icke-extraherbara
resthalter anses inte omfatta fragment som bildats genom saddan metabolism som resul-
terar i naturligt forekommande dmnen.
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1.5.1.2 Medlemsstaterna ska utvdrdera risken for att vixtskyddsmedlet under

1.5.1.3

foreslagna anvéndningsforhallanden ndr grundvattnet. Om en sidan
risk foreligger ska de med en ldmplig berdkningsmodell som validerats
pa EU-niva uppskatta vilken koncentration av det verksamma dmnet och
av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter
som kan forvintas forekomma i grundvattnet i det omrdde dér vixt-
skyddsmedlet avses anvindas, efter att det anvénts i enlighet med fo-
reslagna anviandningsforhallanden.

Sa lange det inte finns nagon berdkningsmodell som validerats pa EU-
niva ska medlemsstaterna framfor allt basera utvédrderingen pa resultaten
fran studier av rorlighet och persistens i jord enligt bilagorna till for-
ordningarna (EU) nr 283/2013 och (EU) nr 284/2013.

Vid denna utvdrdering ska dven foljande information beaktas:

i) Den sérskilda informationen om omvandling, spridning och fordel-
ning i jord och vatten enligt bilagan till férordning (EU) nr 283/2013
och resultaten av utvérderingen av denna.

ii) Annan relevant information 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) All information om vixtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013, inklusive information om fordelning och forsvin-
nande i jord och vatten.

iv) [ tillimpliga fall, andra godkdnda anvéndningar av véxtskyddsmedel
som innehaller samma verksamma &dmne eller som ger upphov till
samma resthalter i det omrade dir vixtskyddsmedlet avses anvén-
das.

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

vi) [ tillampliga fall, uppgifter om forfaranden for uttag och behandling
av dricksvatten i det omrade dar vaxtskyddsmedlet avses anvindas.

vii) I tillampliga fall, dvervakningsuppgifter som visar forekomst eller
avsaknad av det verksamma dmnet, relevanta metaboliter, nedbryt-
ningsprodukter eller reaktionsprodukter i grundvattnet till foljd av
tidigare anvindning av véxtskyddsmedel som innehéller samma
verksamma dmne eller som ger upphov till samma resthalter. Sa-
dana Overvakningsuppgifter ska tolkas pa ett konsekvent och veten-
skapligt sitt.

Medlemsstaterna ska utvérdera risken for att vaxtskyddsmedlet under
foreslagna anvindningsforhdllanden nar ytvattnet. Om en sadan risk
foreligger ska de med en ldmplig berdkningsmodell som validerats pa
EU-niva uppskatta vilken koncentration av det verksamma dmnet och av
metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter som péa kort
och lang sikt kan forvéintas forekomma i ytvattnet i det omrade dar
vaxtskyddsmedlet avses anvindas, efter att det anvénts i enlighet med
foreslagna anvindningsforhallanden.
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1.5.1.4

Om det inte finns nagon berdkningsmodell som validerats pa EU-niva

ska medlemsstaterna framfor allt basera utvarderingen pa resultaten fran

studier av rorlighet och persistens i jord och pa information om avrin-
ning och vindavdrift enligt bilagorna till forordningarna (EU)

nr 283/2013 och (EU) nr 284/2013.

Vid denna utvérdering ska dven foljande information beaktas:

i) Den sérskilda informationen om omvandling, spridning och fordel-
ning i jord och vatten enligt bilagan till férordning (EU) nr 283/2013
och resultaten av utvirderingen av denna.

ii) Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.

— molekylvikt,

— 106slighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— éangtryck,

— flyktighet,

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

— dissociationskonstant.

iii) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till for-
ordning (EU) nr 284/2013 inklusive information om fordelning och
forsvinnande i jord och vatten.

iv) Mgjliga exponeringsvigar, t.ex.

— vindavdrift,

— avrinning,

— Oversprutning,

— utslédpp via draneringssystem,
— utlakning,

— atmosfariskt nedfall.

v) [ tillimpliga fall, andra godkénda anvindningar av vixtskyddsmedel
som innehaller samma verksamma &mne eller som ger upphov till

samma resthalter i det omrade dér vaxtskyddsmedlet avses anvindas.

vi

=

I tillampliga fall, uppgifter om forfaranden for uttag och behandling
av dricksvatten i det omrade dér véxtskyddsmedlet avses anvindas.

Medlemsstaterna ska utvdrdera risken for att vaxtskyddsmedlet under
foreslagna anvindningsforhéllanden forsvinner i luft. Om en sddan risk
foreligger ska de, i tillimpliga fall med en ldmplig, validerad berdknings-
modell, gora bista mojliga uppskattning av vilken koncentration av det
verksamma dmnet och av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter
och reaktionsprodukter som kan forvédntas forekomma i luften, efter att
vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anvandningsforhal-
landen.

Vid denna utvérdering ska foljande information beaktas:

i) Den sirskilda informationen om omvandling, spridning och fordel-
ning i jord, vatten och luft enligt bilagan till foérordning (EU)
nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av denna.

ii) Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.

— angtryck,

— loslighet i vatten,
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1.5.1.5

1.5.2.1

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

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

— fordelningskoefficient oktanol/vatten.

iii) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013, inklusive information om fordelning
och forsvinnande i luft.

Medlemsstaterna ska utvirdera forfarandena for destruktion eller dekon-
taminering av vaxtskyddsmedlet och dess forpackning.

Effekter pa icke-malarter

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

Medlemsstaterna ska utvérdera risken for att faglar och andra land-
levande ryggradsdjur exponeras for véxtskyddsmedlet under foreslagna
anvindningsforhallanden. Om en sadan risk foreligger ska de utvérdera
omfattningen av den forvintade kort- och langsiktiga risken for dessa
organismer, dven i frdga om reproduktion, efter att vixtskyddsmedlet
anvénts i enlighet med foreslagna anviandningsforhéallanden.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

i) Den sérskilda informationen om toxikologiska studier pa digg-
djur och om effekter pa figlar och andra landlevande ryggrads-
djur som inte dr malarter, inklusive effekter pa reproduktion, och
annan relevant information om det verksamma dmnet enligt bi-
lagan till forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvér-
deringen av denna.

ii) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013, inklusive information om effekter
pa faglar och andra landlevande ryggradsdjur som inte &r mal-
arter.

iii) I tillimpliga fall, andra godkidnda anvdndningar av véxtskydds-
medel som innehaller samma verksamma &mne eller som ger
upphov till samma resthalter i det omrade déar vaxtskyddsmedlet
avses anvindas.

(b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

i) Omvandling, spridning och férdelning, inklusive persistens och
biokoncentration, av det verksamma dmnet och av relevanta
metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter i
olika delar av miljon efter spridning av vixtskyddsmedlet.

ii) En uppskattning av exponeringen for de arter som kan komma
att exponeras vid tidpunkten for spridningen eller under den
period da resthalter finns kvar, med beaktande av alla relevanta
exponeringsvégar, t.ex. fortiring av beredningen eller behandlad
foda, predation pa ryggradslosa djur och utfodring av ryggrads-
djur samt kontakt genom Oversprutning eller kontakt med be-
handlad vegetation.

iii) En beridkning av forhallandet toxicitet/exponering akut samt pa
kort och, om sé& krévs, lang sikt. Forhallandet toxicitet/expone-
ring definieras som kvoten LDso, LCsq respektive NOEC (noll-
effektkoncentration), uttryckt pa grundval av det verksamma
amnet, och den uppskattade exponeringen uttryckt i mg/kg
kroppsvikt.
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1.5.2.2 Medlemsstaterna ska utvirdera risken for att vattenlevande organismer
exponeras for vixtskyddsmedlet under foreslagna anvandningsforhéllan-
den. Om en sadan risk foreligger ska de utvédrdera omfattningen av den
forvintade kort- och langsiktiga risken for vattenlevande organismer,
efter att vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anvénd-
ningsforhallanden.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

i) Den siérskilda informationen om effekter pa vattenlevande orga-
nismer enligt bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och re-
sultaten av utvirderingen av denna.

ii) Annan relevant information om det verksamma &mnet, t.ex.
— 1oslighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,
— fordelningskoefficient organiskt kol/vatten (Koc),

— biologisk nedbrytning i akvatiska system, och sirskilt i vil-
ken utstrackning dmnet dr biologiskt lattnedbrytbart,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukter-
nas identitet,

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

iii) All relevant information om véaxtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013 och sérskilt effekterna pa vatten-
levande organismer.

iv) I tillimpliga fall, andra godkdnda anvédndningar av vaxtskydds-
medel som innehdller samma verksamma dmne eller som ger
upphov till samma resthalter i det omrade dér véxtskyddsmedlet
avses anvindas.

(b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

i) Omvandling, spridning och férdelning av resthalter av det verk-
samma dmnet och av relevanta metaboliter, nedbrytningsproduk-
ter och reaktionsprodukter i vatten, sediment eller fisk.

ii) En berdkning av forhallandet akut toxicitet/exponering for fisk
och daphnior. Detta forhallande definieras som kvoten av akut
LCsq respektive ECso och den forvantade koncentrationen i mil-
jon pa kort sikt.

iii) En berékning av forhallandet tillvixthdmning/exponering for al-
ger. Detta forhallande definieras som kvoten av ECsq och den
forvintade koncentrationen i miljon pa kort sikt.

iv) En berdkning av forhallandet langsiktig toxicitet/exponering for
fisk och daphnior. Detta forhallande definieras som kvoten av
NOEC och den forvintade koncentrationen i miljon pé lang sikt.

v) I tillimpliga fall, biokoncentrationen i fisk och eventuell expo-
nering av fiskdtare, inklusive ménniskor.

vi) Om vixtskyddsmedlet ska spridas direkt i ytvatten, effekt i form
av fordndring av ytvattnets kvalitet, t.ex. i fraga om pH eller
halten 16st syre.
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1.5.2.3 Medlemsstaterna ska utvirdera risken for att honungsbin exponeras for
vixtskyddsmedlet under foreslagna anvandningsforhdllanden. Om en sa-
dan risk foreligger ska de utvirdera den forvintade kort- och langsiktiga
risken for honungsbin, efter att vixtskyddsmedlet anvints i enlighet med
foreslagna anvindningsforhallanden.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

i) Den sirskilda informationen om toxicitet for honungsbin enligt
bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av ut-
virderingen av denna.

ii) Annan relevant information om det verksamma &mnet, t.ex.
— l6slighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukter-
nas identitet,

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

iii) All relevant information om véaxtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013, inklusive toxicitet for honungsbin.

iv) I tillimpliga fall, andra godkdnda anvédndningar av vaxtskydds-
medel som innehdller samma verksamma dmne eller som ger
upphov till samma resthalter i det omrade dér véaxtskyddsmedlet
avses anvindas.

(b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

i) Forhéllandet mellan hogsta dosering, uttryckt i gram verksamt
amne per hektar, och LDs, vid kontakt och oralt, uttryckt i
mikrogram verksamt dmne per bi (riskkvot) samt, om sa kravs,
resthalternas persistens pa eller, i tillimpliga fall, i de behandlade
vaxterna.

i) I tillimpliga fall, effekterna pd honungsbinas larver, honungs-
binas beteende och pd bisamhillenas dverlevnad och utveckling
efter att viaxtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna an-
véndningsforhallanden.

1.5.2.4 Medlemsstaterna ska utvidrdera risken for att andra nyttiga leddjur dn
honungsbin exponeras for vixtskyddsmedlet under foreslagna anvind-
ningsforhallanden. Om en sadan risk foreligger ska de bedoma vilka
letala och subletala effekter som kan forvédntas for dessa organismer
samt minskningen av deras aktivitet, efter att vixtskyddsmedlet anvénts
i enlighet med foreslagna anvindningsforhallanden.

Vid denna utvérdering ska foljande information beaktas:

i) Den sirskilda informationen om toxicitet for honungsbin och andra
nyttiga leddjur enligt bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och
resultaten av utvédrderingen av denna.

ii) Annan relevant information om det verksamma &dmnet, t.ex.
— loslighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— angtryck,
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1.5.2.5

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

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

iii) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till for-
ordning (EU) nr 284/2013, t.ex.

— effekter pd andra nyttiga leddjur &n bin,

— toxicitet for honungsbin,

— tillgdngliga uppgifter fran biologisk primérscreening,

— hogsta dosering,

— maximalt antal spridningstillfdllen och tidsplanen for dessa.

iv) I tillimpliga fall, andra godkénda anvéndningar av véxtskyddsmedel
som innehaller samma verksamma &mne eller som ger upphov till
samma resthalter i det omrade dar vaxtskyddsmedlet avses anvindas.

Medlemsstaterna ska utvidrdera risken for att daggmaskar och andra
marklevande makroorganismer som inte dr malarter exponeras for vixt-
skyddsmedlet under foreslagna anvandningsforhéllanden. Om en sédan
risk foreligger ska de utvdrdera omfattningen av den forvéntade kort-
och langsiktiga risken for dessa organismer, efter att véxtskyddsmedlet
anvints i1 enlighet med foreslagna anvindningsforhallanden.
(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:
i) Den sirskilda informationen om det verksamma @mnets toxicitet
for daggmaskar och andra marklevande makroorganismer som
inte dr malarter enligt bilagan till férordning (EU) nr 283/2013
och resultaten av utvérderingen av denna.
ii) Annan relevant information om det verksamma &dmnet, t.ex.
— l1oslighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— fordelningskoefficient for adsorption (Kd),
— angtryck,

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

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukter-
nas identitet,

— DTso och DTy for nedbrytbarhet i jord.

iii) All relevant information om véaxtskyddsmedlet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013, inklusive effekter pa daggmaskar
och andra marklevande makroorganismer som inte dr malarter.

iv) I tillimpliga fall, andra godkdnda anvdndningar av véxtskydds-
medel som innehaller samma verksamma dmne eller som ger
upphov till samma resthalter i det omrade dar véxtskyddsmedlet
avses anvindas.

(b) Denna utvidrdering ska omfatta foljande:

i) Letala och subletala effekter.

ii) Den forviantade koncentrationen i miljon, i inledningsskedet och
pa lang sikt.
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iii) En berdkning av forhallandet akut toxicitet/exponering (definie-
rat som kvoten av LCso och den forviantade koncentrationen i
miljon i inledningsskedet) samt av forhallandet langsiktig tox-
icitet/exponering (definierat som kvoten av NOEC och den for-
vintade koncentrationen i miljén pa lang sikt).

iv) I tillimpliga fall, resthalters biokoncentration och persistens i
daggmaskar.

1.5.2.6 Om medlemsstaterna efter en utvirdering enligt punkt 1.5.1.1 inte kan

1.6

1.6.1

1.6.2

utesluta risken for att véxtskyddsmedlet under foreslagna anvandnings-
forhallanden nar jorden, ska de utvérdera effekterna pa den mikrobiella
aktiviteten, t.ex. paverkan pa kvéve- och kolmineraliseringen i jord, efter
att vaxtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anvandningsfor-
hallanden.

Vid denna utvdrdering ska foljande information beaktas:

i) Alla relevant information om det verksamma @mnet, inklusive den
sdrskilda informationen om effekter pd marklevande mikroorganis-
mer som inte & malarter enligt bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013 och resultaten av utvédrderingen av denna.

if) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till for-
ordning (EU) nr 284/2013, inklusive effekter pd marklevande mik-
roorganismer som inte dr malarter.

iii) I tillimpliga fall, andra godkénda anvindningar av vixtskyddsmedel
som innehéller samma verksamma dmne eller som ger upphov till
samma resthalter i det omrdden dir vixtskyddsmedlet foreslas an-
vindas.

iv) All tillgdnglig information fran biologisk primérscreening.

Analysmetoder

Medlemsstaterna ska utvirdera de foreslagna analysmetoderna for kon-
troll efter registrering och for dvervakning, i syfte att bestimma f6ljande:

For analys av beredningar

Karaktér hos och méingd av verksamma &mnen i véxtskyddsmedlet och,
i forekommande fall, alla fororeningar och tillsatsdmnen av toxikologisk,
ekotoxikologisk eller miljémaissig betydelse.

Vid denna utvdrdering ska foljande information beaktas:

i) Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013 och resultaten av utvédrderingen av dessa.

ii) Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till forordning (EU)
nr 284/2013 och sarskilt

— de foreslagna metodernas specificitet och linjaritet,
— 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 resthalter

Resthalter av det verksamma dmnet samt metaboliter, nedbrytningspro-
dukter eller reaktionsprodukter som bildas vid godkdnd anvindning av
vaxtskyddsmedlet och som dr av toxikologisk, ekotoxikologisk eller
miljomaéssig betydelse.
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1.7
1.7.1

1.7.2

1.7.3

2.1
2.1.1

Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

i) Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av dessa.

ii) Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till forordning (EU)
nr 284/2013 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

— de fysikaliska och kemiska egenskaper som tas upp i specifikationen,
om det finns en ldmplig specifikation fran FAO (FN:s livsmedels-
och jordbruksorganisation),

— alla relevanta fysikaliska och kemiska egenskaper hos beredningen
enligt Manual on development and use of FAO and WHO specifi-
cations for pesticides, om det saknas en lamplig specifikation fran
FAO.

Vid denna utvdrdering ska foljande information beaktas:

i) Uppgifterna om det verksamma &dmnets fysikaliska och kemiska
egenskaper enligt bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och re-
sultaten av utvdrderingen av dessa.

ii) Uppgifterna om vixtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska egenska-
per enligt bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

Om den foreslagna etiketten innehaller krav eller rekommendationer
betriffande vixtskyddsmedlets anvindning tillsammans med andra véxt-
skyddsmedel eller med hjdlpdmnen som en tankblandning, ska den fy-
sikaliska och kemiska kompatibiliteten hos blandningens komponenter
utvérderas.

BESLUTSFATTANDE

Dessa principer ska tillimpas utan att tillimpningen av de allméinna
principerna i avsnitt 3 i den allménna inledningen paverkas.

Effektivitet

Om det i de foreslagna anvidndningarna ingar rekommendationer om
bekdmpning av eller skydd mot organismer som, utifran erfarenhet eller
vetenskapliga beldgg, inte betraktas som skadegorare under de normala
jordbruks-, véxtskydds- och miljéférhallanden (inkl. klimatférhallanden)
som rader i de omraden dér vaxtskyddsmedlet forslas anvéndas, eller om
de andra avsedda effekterna inte betraktas som fordelaktiga under dessa
forhallanden, far inget produktgodkidnnande beviljas for sidana anvind-
ningar.
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2.1.5

2.2
2.2.1

222

223

224

Bekampningens, skyddets eller andra avsedda effekters nivé, kontinuitet
och varaktighet ska vara jamforbara med vad som uppnds genom an-
véandning av ldmpliga referensmedel. Om lampliga referensmedel saknas
ska det kunna visas att vixtskyddsmedlet ger véldefinierade fordelar i
fraga om bekdmpningens, skyddets eller andra effekters niva, kontinuitet
och varaktighet under de jordbruks-, vixtskydds- och milj6forhallanden
(inkl. klimatforhallanden) som rader i det omraden dar vaxtskyddsmedlet
foreslds anvindas.

I tillampliga fall ska avkastningen och de minskade lagringsforlusterna
vid anviandning av medlet kvantitativt och/eller kvalitativt vara jamfor-
bara med vad som uppnds genom anvindning av lampliga referens-
medel. Om ldmpliga referensmedel saknas ska det kunna visas att vaxt-
skyddsmedlet ger kontinuerliga och vildefinierade kvantitativa och/eller
kvalitativa fordelar nér det géller avkastning och minskade lagringsfor-
luster under de jordbruks-, véxtskydds- och miljoforhallandena (inkl.
klimatforhallanden) som rader i det omraden dér véxtskyddsmedlet fo-
reslas anvindas.

Slutsatserna om preparatets prestanda ska vara giltiga for alla omraden i
den medlemsstat dér det ska godkdnnas och for alla foreslagna anvind-
ningsforhallanden, savida det inte pa den foreslagna etiketten anges att
preparatet ar avsett att anvdndas under vissa sdrskilt angivna forhallan-
den (t.ex. latta skadeangrepp, sérskilda jordtyper eller sarskilda odlings-
forhallanden).

Om den foreslagna etiketten innehéller krav betrdffande preparatets an-
vindning tillsammans med andra angivna vixtskyddsmedel eller med
hjélpdmnen som en tankblandning, ska blandningen ha avsedd effekt
och vara forenlig med principerna i punkterna 2.1.1-2.1.4.

Om den foreslagna etiketten innehéller rekommendationer betriffande
preparatets anvéndning tillsammans med andra angivna vixtskyddsmedel
eller med hjdlpdmnen som en tankblandning, ska medlemsstaterna endast
godkinna rekommendationerna om de &r vélgrundade.

Avsaknad av oacceptabla effekter pa vixter eller vixtprodukter

Fytotoxiska effekter av betydelse pa behandlade vaxter eller vaxtproduk-
ter far endast forekomma om det pa den foreslagna etiketten anges
lampliga begransningar for anvandningen.

Den minskade skdrdeavkastningen far pa grund av fytotoxiska effekter
inte understiga vad som hade kunnat uppnas om vixtskyddsmedlet inte
anvints, sdvida minskningen inte kompenseras av andra fordelar, t.ex.
hogre kvalitet pa de behandlade vixterna eller vixtprodukterna.

Oacceptabla negativa effekter pd behandlade vixters eller vaxtprodukters
kvalitet far endast férekomma om det rér sig om negativa effekter i
samband med bearbetning och det pd den foreslagna etiketten anges
att preparatet inte far anvidndas pd grodor som édr avsedda for bearbet-
ning.

Oacceptabla negativa effekter pa vixter eller vixtprodukter som anvéinds
for forokning eller reproduktion, t.ex. effekter pa livsduglighet, grobar-
het, skottbildning, rotbildning och etablering, far endast féorekomma om
det pa den foreslagna etiketten anges att preparatet inte far anviandas pa
vaxter eller vaxtprodukter som &r avsedda for forokning eller reproduk-
tion.
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2.2.5

2.2.6

227

228

2.3

2.4
2.4.1

24.1.1

2412

24.13

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

Oacceptabla effekter pa angransande grodor far endast forekomma om
det pa den foreslagna etiketten anges att preparatet inte far anvindas om
vissa kénsliga angrdnsande grodor odlas samtidigt.

Om den foreslagna etiketten innehéller krav betrdffande preparatets an-
vandning tillsammans med andra vaxtskyddsmedel eller med hjalpamnen
som en tankblandning, ska blandningen vara forenlig med principerna i
punkterna 2.2.1-2.2.6.

De foreslagna anvisningarna for rengoring av spridningsutrustningen ska
vara bade praktiskt anvdndbara och dndamaélsenliga, sé att de kan till-
lampas utan svarighet och garanterar att spar av resthalter av véxt-
skyddsmedlet, som skulle kunna orsaka senare skada, avlagsnas.

Effekter pa ryggradsdjur som ska bekidmpas

Vixtskyddsmedel som dr avsedda for bekdmpning av ryggradsdjur far
endast produktgodkdnnas om

— doden intrdder samtidigt med forlorat medvetande, eller
— doden intrider omedelbart, eller

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

I fraga om avskrickningsmedel ska den avsedda effekten uppnéds utan
onddigt lidande och onddig smairta for méldjuren.

Effekter pa minniskors eller djurs hilsa

Vixtskyddsmedlets effekter pd ménniskors eller djurs hélsa

Inget produktgodkdnnande far beviljas om exponeringsnivdn for den
som anvénder och hanterar vaxtskyddsmedlet under foreslagna anvind-
ningsforhallanden, inklusive dosering och spridningsmetod, Overstiger
AOEL.

Villkoren for produktgodkédnnande ska ocksd vara forenliga med det
grinsvirde som faststillts for det verksamma dmnet och/eller for de
toxikologiskt relevanta foreningarna i vixtskyddsmedlet, i enlighet
med radets direktiv 98/24/EG (°) och Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/37/EG (7).

Om det enligt foreslagna anvindningsforhallanden krévs att skyddskld-
der eller annan skyddsutrustning ska anvéndas, far produktgodkdnnande
endast beviljas om kldderna och utrustningen &r &ndamaélsenliga, upp-
fyller kraven i relevanta EU-bestimmelser och litt kan anskaffas av
anvéndaren samt om kldderna och utrustningen kan anvindas under de
forhallanden som vixtskyddsmedlet anvénds, sdrskilt med beaktande av
klimatforhallanden.

Vixtskyddsmedel som skulle kunna medféra stora risker pad grund av
sina sérskilda egenskaper eller om de hanteras eller anvinds felaktigt ska
omfattas av sdrskilda begrinsningar, t.ex. i friga om forpackningsstorlek,
beredningstyp, distribution, anvindningsomréade eller anvindningssitt.

(°) Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och
sidkerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sdrdirek-
tivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet
(sjatte sardirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158,
30.4.2004, s. 50).
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Vidare far godkénnande for anvidndning av icke-yrkesmissiga anvéndare
inte beviljas for vixtskyddsmedel som klassificerats enligt foljande:

i) Akut toxicitet, kategori 1 och 2, for alla upptagsvégar, forutsatt att
ATE (uppskattade akut toxicitet) for vixtskyddsmedlet inte versti-
ger 25 mg/kg kroppsvikt vid oralt upptag eller 0,25 mg/l/4 tim vid
inandning av damm, dimma eller rok.

ii) Specifik organtoxicitet (STOT) vid enstaka exponering, kategori |
(oralt), forutsatt att vaxtskyddsmedlens klassificering beror pa fore-
komst av klassificerade d&mnen med betydande icke-letala toxiska
effekter vid riktvirden under 25 mg/kg kroppsvikt.

iii) Specifik organtoxicitet (STOT) vid enstaka exponering, kategori |
(dermalt), forutsatt att vixtskyddsmedlens klassificering beror pa
forekomst av klassificerade &mnen med betydande icke-letala toxiska
effekter vid riktvirden under 50 mg/kg kroppsvikt.

iv) Specifik organtoxicitet (STOT) vid enstaka exponering, kategori 1
(inandning av gas/anga), forutsatt att vixtskyddsmedlens klassifice-
ring beror pa forekomst av klassificerade dmnen med betydande
icke-letala toxiska effekter vid riktvdrden under 0,5 mg/l/4 tim.

v) Specifik organtoxicitet (STOT) vid enstaka exponering, kategori 1
(inandning av damm, dimma eller rok), forutsatt att véxtskyddsmed-
lens klassificering beror pa forekomst av klassificerade &mnen med
betydande icke-letala toxiska effekter vid riktvérden under 0,25 mg/
1/4 tim.

2.4.1.4 Uppehélls- och aterintradesperioder eller andra forsiktighetsatgarder ska
faststdllas s& att exponeringen av arbetstagare eller andra personer i
ndrheten, efter att vixtskyddsmedlet spridits, inte dverstiger de AOEL-
nivder som faststéllts for det verksamma @mnet eller for andra toxikolo-
giskt relevanta foreningar i véxtskyddsmedlet och inte heller de grén-
svirden for sddana foreningar som faststillts i enlighet med de EU-
bestammelser som avses i punkt 2.4.1.1.

2.4.1.5 Uppehélls- och éterintradesperioder eller andra forsiktighetsatgarder ska
faststéllas pa ett sadant sdtt att det inte uppstar nagra negativa effekter pa
djur.

2.4.1.6 Uppehélls- och aterintradesperioder eller andra forsiktighetsatgarder som
syftar till att sdkerstdlla att AOEL-nivaer och grinsvirden iakttas ska
vara realistiska. Om sa krdvs ska sérskilda forsiktighetsatgarder foreskri-
vas.

2.4.2  Resthalters effekter pd ménniskors eller djurs hilsa

2.4.2.1 Ett produktgodkdnnande ska endast beviljas om de resthalter som fore-
kommer motsvarar den minsta miangd av véxtskyddsmedlet som behdvs
for att uppna en tillricklig bekdmpning enligt god jordbrukspraxis, och
om medlet anvinds pa ett sadant sitt (bl.a. i fraga om karensperioder
fore skord samt kvarhallande- och lagringsperioder) att resthalterna vid
skord, slakt eller efter lagring, beroende pa vad som dr lampligt, minskas
till ett minimum.

2.4.2.2 Om de nya forhallanden som viaxtskyddsmedlet ska anvidndas under inte
motsvarar dem som lag till grund for det tidigare gransvirdet for rest-
halter (MRL-vérdet), far medlemsstaterna endast bevilja ett produktgod-
kdnnande for vaxtskyddsmedlet om den sokande kan visa att den re-
kommenderade anvindningen inte leder till 6verskridande av det MRL-
virde som faststéllts i enlighet med Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 396/2005 (®).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om

gransvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt
och animaliskt ursprung och om #ndring av rddets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1).
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2423

2424

2425

2426

2.5
2.5.1

2.5.1.1

2.5.1.2

Om det finns ett MRL-virde far medlemsstaterna endast bevilja ett
produktgodkénnande for vaxtskyddsmedlet om den sdkande kan visa
att den rekommenderade anvindningen inte leder till att detta MRL-
véirde Overskrids, eller om ett nytt gransvirde 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 produktgod-
kdnnande atfoljas av en riskbedomning som tar hénsyn till den vérsta
tankbara potentiella exponeringen av konsumenterna i den berérda med-
lemsstaten om god jordbrukspraxis iakttas.

Med beaktande av samtliga registrerade anvandningar far den foreslagna
anvindningen inte godkdnnas om den bidsta mojliga uppskattningen av
exponeringen via kosten Overskrider det acceptabla dagliga intaget
(ADI).

Om resthalternas karaktér paverkas under bearbetning, kan det krdvas en
sdrskild riskbedomning enligt villkoren i punkt 2.4.2.4.

Om de behandlade vixterna eller véixtprodukterna &r avsedda som djur-
foder far eventuella resthalter inte ha negativa effekter pa djurhélsan.

Effekter pa miljon

Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Inget produktgodkénnande far beviljas om det verksamma &dmnet, eller
sadana metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter som
ar av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomassig betydelse, efter att
vixtskyddsmedlet anvénts under foreslagna anvdndningsforhédllanden,

— vid faltforsok ar persistenta i jord under mer dn ett ar (dvs. DTy > 1
ar och DTsy > 3 manader), eller

— vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara resthalter som efter 100
dagar Overstiger 70 % av den ursprungliga dosen, med en minerali-
seringshastighet pd mindre dn 5 % under samma tid,

sdvida det inte vetenskapligt kan visas att det under faltforhallanden inte
sker nagon ackumulering i jord av sddan omfattning att oacceptabla
resthalter forekommer i efterfoljande grodor och/eller att det uppstar
oacceptabla fytotoxiska effekter pa efterfoljande grodor och/eller att
det uppstdr en oacceptabel miljopaverkan, i enlighet med tillimpliga
krav i punkterna 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 och 2.5.2.

Inget produktgodkdnnande far beviljas om halten av det verksamma
amnet eller av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter eller re-
aktionsprodukter i grundvattnet, till foljd av att vaxtskyddsmedlet an-
vants under foreslagna anvindningsforhédllanden, kan forvintas Gver-
skrida det lagsta av foljande gransvérden:

i) Den hogsta tilldtna halten enligt radets direktiv 98/83/EG (°).

il) Den maximihalt som faststélldes d& det verksamma dmnet godkédndes
i enlighet med f6rordning (EG) nr 1107/2009, med stdd av relevanta,
sdrskilt toxikologiska, uppgifter eller, om en sadan halt inte har fast-
stdllts, en halt som motsvarar en tiondel av det acceptabla dagliga
intag (ADI) som faststdlldes da det verksamma &mnet godkédndes i
enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009.

Detta géller dock inte om det vetenskapligt kan visas att den lagre halten
inte overskrids under relevanta faltforhallanden.

(°) Rédets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten (EGT

L 330, 5.12.1998, s. 32).
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2.5.1.3

25.14

25.2.1

2522

Inget produktgodkdnnande far beviljas om den forvintade halten av det
verksamma dmnet eller av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter
eller reaktionsprodukter i ytvatten, efter att vixtskyddsmedlet anvéints
under foreslagna anvindningsforhallanden,

— oOverskrider — i det fall ytvattnet i eller fran det omrade dér véxt-
skyddsmedlet avses anvéindas ar avsett for uttag av dricksvatten — de
halter 6ver vilka normerna for dricksvattenkvalitet enligt Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2000/60/EG ('%) kan komma att Gver-
skridas, eller

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

Den foreslagna bruksanvisningen for véxtskyddsmedlet, inklusive for-
faranden for rengéring av spridningsutrustning, ska vara utformad sa
att sannolikheten for avsiktlig kontaminering av ytvatten minskas till
ett minimum.

Inget produktgodkinnande far beviljas om halten i luften av det verk-
samma dmnet under foreslagna anvédndningsforhallanden Gverskrider an-
tingen AOEL eller de gransvérden for anvindare, arbetstagare eller andra
personer i ndrheten som avses i punkt 2.4.1.

Effekter pa icke-malarter

Om faglar och andra landlevande ryggradsdjur som inte &r malarter kan
komma att exponeras far inget produktgodkdnnande beviljas om

— forhallandet toxicitet/exponering akut och pa kort sikt for faglar och
andra landlevande ryggradsdjur som inte dr malarter understiger 10
(baserat pa LDsg) eller forhallandet langsiktig toxicitet/exponering
understiger 5, sdvida inte en ldmplig riskbedomning tydligt visar
att inga oacceptabla effekter uppstar efter att vixtskyddsmedlet an-
vénts under fdltforhdllanden i enlighet med foreslagna anvindnings-
forhallanden,

— biokoncentrationsfaktorn (BCF, i forhallande till fettvdvnad) oversti-
ger 1, savida inte en ldmplig riskbedomning tydligt visar att inga
oacceptabla effekter uppstar, direkt eller indirekt, efter att véxt-
skyddsmedlet anvénts under faltforhallanden i enlighet med fore-
slagna anvindningsforhallanden.

Om vattenlevande organismer kan komma att exponeras far inget pro-
duktgodkdnnande beviljas om

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

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

— den maximala biokoncentrationsfaktorn (BCF) overstiger 1 000 for
vixtskyddsmedel som innehaller verksamma &mnen som é&r bio-
logiskt lattnedbrytbara eller Overstiger 100 nér det géller d&mnen
som inte ar biologiskt lattnedbrytbara,

sdvida inte en lamplig riskbeddmning tydligt visar att inga oacceptabla
effekter uppstar, direkt eller indirekt, pa exponerade arters (predatorers)
livsduglighet efter att vixtskyddsmedlet anvénts under faltférhallanden i
enlighet med foreslagna anvdndningsforhdllanden.

(1%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upp-

rittande av en ram for gemenskapens atgérder pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327,
22.12.2000, s. 1).
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2524

2525

2.5.2.6

2.6

2.6.1

2.6.2

Om honungsbin kan komma att exponeras far inget produktgodkénnande
beviljas om riskkvoterna for oral exponering eller kontaktexponering av
honungsbin overstiger 50, savida inte en ldmplig riskbedomning tydligt
visar att inga oacceptabla effekter uppstar pd honungsbinas larver, ho-
nungsbinas beteende, bisamhillenas Gverlevnad eller bisamhéllenas ut-
veckling efter att vixtskyddsmedlet anvénts under féltférhallanden i en-
lighet med foreslagna anvindningsférhallanden.

Om andra nyttiga leddjur d4n honungsbin kan komma att exponeras far
inget produktgodkdnnande beviljas om mer dn 30 % av testorganismerna
paverkas vid letala eller subletala laboratorieforsék som utfors vid den
foreslagna hogsta doseringen, sdvida inte en lamplig riskbedomning
tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstar pa dessa organismer
efter att vixtskyddsmedlet anvénts under faltforhallanden i enlighet med
foreslagna anvéndningsforhallanden. Eventuella pastienden om selekti-
vitet och forslag till anvdndning i system for integrerat vixtskydd ska
styrkas med relevanta uppgifter.

Om daggmaskar kan komma att exponeras far inget produktgodkin-
nande beviljas om forhallandet akut toxicitet/exponering for daggmaskar
understiger 10 eller om forhallandet langsiktig toxicitet/exponering un-
derstiger 5, savida inte en lamplig riskbedomning tydligt visar att det
inte finns nagon risk for daggmaskpopulationer efter att vixtskyddsmed-
let anvints under fdltforhdllanden i enlighet med foreslagna anvénd-
ningsforhallanden.

Om marklevande mikroorganismer som inte dr malarter kan komma att
exponeras far inget produktgodkdnnande beviljas om kvéve- eller kol-
mineraliseringsprocesserna vid laboratorieforsok péaverkas med mer é4n
25 % efter 100 dagar, sévida inte en ldmplig riskbedomning tydligt visar
att inga oacceptabla effekter uppstar pa den mikrobiella aktiviteten efter
att véixtskyddsmedlet anvints under féltforhallanden i enlighet med f6-
reslagna anvindningsforhallanden, med beaktande av mikroorganismers
formaga till forokning.

Analysmetoder

De foreslagna metoderna ska utformas enligt de senaste ronen. For att de
foreslagna metoderna ska kunna valideras for kontroll efter registrering
och for overvakning ska foljande kriterier vara uppfyllda:

For analys av beredningar

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

For analys av resthalter

i) Metoden ska kunna anvéndas for att bestimma och bekrifta resthal-
ter av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomaéssig betydelse.

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

iii) Repeterbarheten ska understiga foljande vdrden for resthalter i livs-
medel:

Resthalt Avvikelse Avvikelse
(mg/kg) (mg/kg) (%)
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25
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M
Resthalt Avvikelse Avvikelse
(mg/kg) (mg/kg) (%)
1 0,125 12,5
> 1 12,5

Mellanliggande varden bestdms genom interpolering fran loglogdi-

agram.

Reproducerbarheten ska understiga foljande virden 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 virden bestdms genom interpolering fran loglogdi-
agram.

v) Vid analys av resthalter i behandlade véxter, vaxtprodukter, livs-
medel, foder eller produkter av animaliskt ursprung ska de fore-
slagna metodernas kénslighet motsvara foljande kriterier, utom nér
det faststéllda eller foreslagna MRL-vérdet ligger néra bestimnings-
gransen:

Bestdmningsgrins i forhallande till det foreslagna provisoriska gran-
svérdet eller EU-gransvérdet:

Grinsvirde Bestimningsgrins
(mg/kg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 MRL % 0,5

2.7 Fysikaliska och kemiska egenskaper

2.7.1  Om det finns en relevant FAO-specifikation ska denna foljas.

2.7.2  Om det saknas en relevant FAO-specifikation ska medlets fysikaliska
och kemiska egenskaper uppfylla foljande krav:

(a) Kemiska egenskaper

Under hela hallbarhetstiden far avvikelsen mellan den angivna och
den faktiska halten verksamt amne i vixtskyddsmedlet inte Gverstiga
foljande virden:

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

upp till 25 +15 % for homogena beredningar

+25 % for icke-homogena bered-
ningar

over 25 men hogst 100 +10 %
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Angiven halt i g/kg eller g/l vid 20 °C Tolererad avvikelse
over 100 men hogst 250 +6 %

over 250 men hogst 500 +5%

over 500 +25 g/kg eller £25 g/l

(b) Fysikaliska egenskaper

Vixtskyddsmedlet ska uppfylla de fysikaliska kriterierna (inklusive
lagringsstabilitet) som anges for den relevanta beredningstypen i
Manual on development and use of FAO and WHO specifications
for pesticides.

2.73  Om den foreslagna etiketten innehaller krav eller rekommendationer
betriffande preparatets anvindning tillsammans med andra véxtskydds-
medel eller med hjdlpdmnen som en tankblandning, och/eller om den
foreslagna etiketten innehéller uppgifter om preparatets kompatibilitet
med andra vixtskyddsmedel i en tankblandningar, ska dessa medel eller
hjdlpamnen vara fysikaliskt och kemiskt kompatibla i tankblandningen.

DEL B

ENHETLIGA PRINCIPER FOR UTVARDERING OCH

PRODUKTGODKANNANDE AV  VAXTSKYDDSMEDEL SOM

INNEHALLER ETT VERKSAMT AMNE SOM AR EN
MIKROORGANISM

Innehallsforteckning
Definitioner
1. Utvérdering
1.1 Information om identitet och tillverkning

1.1.1 Identitet hos den mikroorganism som ingar i véaxtskydds-
medlet

1.1.2 Kvalitetskontroll av tillverkningen av den mikroorganism
som ingdr i vixtskyddsmedlet

1.1.3 Vixtskyddsmedlets identitet
1.1.4  Kovalitetskontroll av vixtskyddsmedlet
1.2 Biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

1.2.1 Biologiska egenskaper hos mikroorganismen i vaxtskydds-
medlet

1.2.2 Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egen-
skaper

1.3 Effektivitet

1.4 Metoder for identifiering/detektion och kvantifiering
1.4.1 Analysmetoder for véxtskyddsmedlet

1.4.1.1 Analysmetoder for mikroorganismer

1.4.1.2 Analysmetoder for metaboliter av potentiell betydelse, rele-
vanta fOroreningar, tillsatser, tillsatsimnen, skyddsdmnen
och synergister

1.4.2 Analysmetoder for att bestimma resthalter och mikroorga-
nismens densitet

1.42.1 Mikroorganismens densitet

1.4.2.2 Resthalter av metaboliter av potentiell betydelse

1.5 Effekter pa ménniskors och djurs hélsa

1.5.1 Vixtskyddsmedlets effekter pa méanniskors eller djurs hélsa

1.5.2 Effekter av resthalter av metaboliter av potentiell betydelse
pa ménniskors eller djurs hélsa
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1.6

Mikroorganismens forekomst i miljon, inklusive omvand-
ling, spridning och fordelning av metaboliter av potentiell
betydelse

1.6.1 Mikroorganismens forekomst i miljon

1.6.2 Omvandling, spridning och fordelning i miljon av metabo-

1.7

1.8

2.1

2.2

23

liter av potentiell betydelse
Effekter pa icke-méalorganismer
Slutsatser och forslag
Beslutsfattande

Identitet

Biologiska och tekniska egenskaper

Effektivitet och avsaknad av oacceptabla effekter pa véxter
och vixtprodukter

2.3.1 Effektivitet

232 Avsaknad av oacceptabla effekter pa véxter och véxtpro-

dukter
Metoder for identifiering/detektion och kvantifiering

Effekter pa ménniskors och djurs hélsa

2.5.1 Vixtskyddsmedlets effekter pd ménniskors och djurs hélsa

2.5.2 Resthalters effekter pd ménniskors och djurs hélsa

2.6 Omvandling, spridning och fordelning i miljon
2.7 Effekter pa icke-malorganismer
Definitioner

Utdver definitionerna i den allmédnna inledningen géller i del B &dven foljande
definitioner:

stam: genetisk variant av en organism pa dess taxonomiska niva (art) som
bestdr av avkommor fran en enstaka isolering i renkultur fran den ursprung-
liga matrisen (t.ex. miljon) och som vanligtvis bestir av flera pa varandra
foljande odlingar som hérror fran en enda ursprunglig koloni.

mikrobiellt bekdmpningsmedel i tillverkad form (tillverkad MPCA): re-
sultatet av tillverkningsprocessen for den eller de mikroorganismer som ar
avsedda att anvidndas som verksamt dmne i vixtskyddsmedel, bestdende av
mikroorganismer och eventuella tillsatser, metaboliter (inkl. metaboliter av
potentiell betydelse), kemiska fororeningar (inkl. relevanta fororeningar),
kontaminerande mikroorganismer (inkl. relevanta kontaminerande mikroorga-
nismer) och kvarvarande medium/restfraktion fran tillverkningsprocessen el-
ler, nér det géller kontinuerliga tillverkningsprocesser dér en strikt atskillnad
mellan tillverkningen av mikroorganismerna och tillverkningsprocessen for
vixtskyddsmedlet inte kan goras, en icke-isolerad intermediér.

relevant kontaminerande mikroorganism: patogen eller infektios mikroor-
ganism som oavsiktligt forekommer i tillverkad MPCA.

kvarvarande medium/restfraktion: fraktion av tillverkad MPCA bestaende
av kvarvarande eller omvandlat utgangsmaterial, utan mikroorganismer (dvs.
det verksamma &mnet), metaboliter av potentiell betydelse, tillsatser, rele-
vanta kontaminerande mikroorganismer och relevanta fororeningar.

utgangsmaterial: dmnen som anvinds i tillverkningsprocessen av tillverkad
MPCA som substrat och/eller som buffert.

ekologisk nisch: ekologisk funktion och faktiskt fysiskt utrymme som en
viss art har i samhéllet eller ekosystemet.
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10.

11.

12.

13.

14.

16.

17.

18.

19.

20.

spektrum av virdorganismer: olika biologiska virdarter som kan infekteras
av en art eller en stam av mikroorganismer.

infektionsformaga: en mikroorganisms forméga att orsaka en infektion.

infektion: en mikroorganisms icke-opportunistiska intrangande eller penetra-
tion i en mottaglig vérd, dar mikroorganismen kan foroka sig for att bilda
nya infektiosa enheter och kan fortleva i vérden, oavsett om mikroorganis-
men orsakar eller inte orsakar patologiska effekter eller sjukdom.

patogenicitet: en mikroorganisms icke-opportunistiska forméga att negativt
péaverka och skada virden vid infektion.

icke-opportunistisk: tillstand under vilket en mikroorganism infekterar, ne-
gativt paverkar eller skadar en viard som inte dr forsvagad av nagon pre-
disponerande faktor (t.ex. nedsatt immunforsvar pa grund av andra orsaker).

opportunistisk infektion: infektion som upptrader hos en vérd som ar for-
svagad av en predisponerande faktor (t.ex. nedsatt immunforsvar pa grund av
andra orsaker).

virulens: grad av patogenicitet som en patogen mikroorganism kan framkalla
hos virden.

metabolit av potentiell betydelse: metabolit som produceras av den mik-
roorganism som &r foremal for bedomning och vars toxicitet eller relevanta
antimikrobiella aktivitet 4r kdnd och som ingar i tillverkad MPCA i halter
som kan utgdra en risk for ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon,
och/eller for vilken det inte pa ett tillfredsstdllande sdtt kan motiveras att
produktionen in situ av metaboliten inte dr relevant for riskbedomningen.

. en metabolits bakgrundsniva: den mingd av en metabolit som sannolikt

forekommer i relevanta europeiska miljoer (dven fran andra kéllor dn véxt-
skyddsmedel) och/eller i livsmedel och foder (t.ex. &tliga viaxtdelar), nar
mikroorganismerna kan vixa, foroka sig och producera en sddan metabolit
i ndrvaro av en vard eller vid tillgang till kol- och néringskallor, med beak-
tande av en hog vérddensitet och god tillgang till niringsdmnen.

produktion in situ: mikroorganismens produktion av en metabolit efter
spridning av det vixtskyddsmedel som innehaller mikroorganismen.

antibios: forhallandet mellan tva eller flera arter, dir en av arterna aktivt
tillfogas skada (t.ex. genom att en annan art producerar toxiner).

antimikrobiell resistens (4AMR): en mikroorganisms inneboende eller for-
varvade formaga att foroka sig i ndrvaro av ett antimikrobiellt medel vid
koncentrationer som &r relevanta for terapeutiska dtgarder inom human- eller
veterindrmedicin, vilket gér medlet terapeutiskt ineffektivt.

antimikrobiellt medel: ctt antibakteriellt, antiviralt, antimykotiskt, anthel-
mintiskt eller antiprotozoiskt medel av naturligt, halvsyntetiskt eller helsyn-
tetiskt ursprung som vid in vivo-koncentrationer dodar eller hammar tillvéax-
ten av mikroorganismer genom interaktion med en specifik mélstruktur.

forvirvad antimikrobiell resistens: icke-inneboende och forviarvad ny re-
sistens som gor det mojligt for en mikroorganism att Sverleva eller foroka
sig 1 nérvaro av ett antimikrobiellt medel vid koncentrationer som &r hogre
an sadana koncentrationer som hidmmar vilda stammar av samma art.



02011R0546 — SV —21.11.2022 — 002.002 — 33

21.

22.

23.

)

)

)

inneboende antimikrobiell resistens: alla inneboende egenskaper hos en
mikroorganism som begrinsar effekten av antimikrobiella medel och déri-
genom mojliggor att den kan Overleva och fordka sig i ndrvaro av ett an-
timikrobiellt medel i koncentrationer som &r relevanta for deras terapeutiska
anvindning. Mikroorganismers inneboende egenskaper anses inte vara over-
forbara och kan omfatta sadana strukturella egenskaper som avsaknad av
malstruktur for lakemedlet, ogenomtringligt cellhélje, effluxpumpar for flera
lakemedel eller metaboliska enzymers aktivitet. En gen for antimikrobiell
resistens anses vara inneboende om den finns pa en kromosom som saknar
mobila genetiska bestandsdelar och som delas av de flesta vilda stammar av
samma art.

relevant antimikrobiell aktivitet: antimikrobiell aktivitet som orsakas av
relevanta antimikrobiella medel.

relevanta antimikrobiella medel: alla antimikrobiella medel som ar viktiga
vid terapeutisk anvidndning pa ménniskor eller djur, enligt beskrivningen i de
senaste versionerna, som var tillgidngliga vid tidpunkten for inlimnandet av
dokumentationen, av

— en forteckning som antagits med stdod av kommissionens forordning (EU)
2021/1760 (') i enlighet med artikel 37.5 i Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2019/6 (1?), eller

— forteckningarna fran Vérldshélsoorganisationen ('3) 6ver kritiskt viktiga
antimikrobiella medel, mycket viktiga antimikrobiella medel och viktiga
antimikrobiella medel for humanmedicin.

UTVARDERING

Vid utvérderingarna ska medlemsstaterna beakta foljande:

— Mikroorganismer &r levande organismer som kan fordka sig och fore-
komma naturligt i ett stort antal i miljon, och den specifika mikroorga-
nism som beddms kan redan forekomma i relevanta europeiska miljoer
pa relevant taxonomisk niva.

— Det forsta och avgorande steget i utvarderingsforfarandet dr mikroorga-
nismens biologiska egenskaper och verkningssitt, eftersom dessa definie-
rar vilka relevanta aspekter och faktorer som utvirderingen bor inriktas
pa och vilka aspekter som inte &r relevanta for ett robust och vilgrundat
beslutsfattande.

— Det kan finnas omfattande information som ar allmént tillgdnglig om den
mikroorganism som bedoms, t.ex. information om tidigare anvéndning
eller expertgranskad vetenskaplig litteratur pa relevant taxonomisk niva.
Denna information bor anvindas pa bésta sétt. 1 tillimpliga fall kan det
behovas lagstadgade forsoksstudier for att faststdlla de specifika egen-
skaperna hos den mikroorganism som utvérderas.

Metabolism dr en inneboende egenskap hos alla levande organismer. Om det
vid beddmningen av mikroorganismen har identifierats sekundéra metaboliter
som dr kdnda for att vara farliga for méanniskor eller andra icke-malorga-
nismer, ska utvidrderingen av ett vixtskyddsmedel som innehéller denna
mikroorganism omfatta en bedomning av risken till f6ljd av exponering
for sddana metaboliter som forvédntas forekomma vid den avsedda anvind-
ningen.

Medlemsstater ska vid utvdrderingen av de uppgifter och den information
som lamnas till stod for ansokningarna tillimpa foljande principer, utan att
tillimpningen av de allménna principerna i avsnitt 2 i den allménna inled-
ningen paverkas.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/1760 av den 26 maj 2021 om kom-

plettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 genom faststillande
av kriterier for bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas
for behandling av vissa infektioner hos ménniskor (EUT L 353, 6.10.2021, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska likemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4,
7.1.2019, s. 43).

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.1

1.2

1.2.1

1.2.1.1

Information om identitet och tillverkning

Det behovs en dvergripande bedomning av de uppgifter om identitet och
tillverkningsinformation som krévs enligt del B avsnitt 1 i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 1 i bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013.

Identitet hos den mikroorganism som ingar i vixtskyddsmedlet

Medlemsstaterna ska kontrollera identiteten hos den mikroorganism som
ar det verksamma dmnet baserat pa den information som ldmnas enligt
del B punkt 1.3 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013.

Medlemsstaterna ska dessutom utvirdera om den tillverkade MPCA som
anvinds vid tillverkningen av véxtskyddsmedlet Gverensstimmer med
specifikationen for den tillverkade MPCA som beskrivs och kvantifieras
i enlighet med del B punkt 1.4 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013
(t.ex. vad géller halt av och identitet hos mikroorganismen/mikroorga-
nismerna, metaboliter av potentiell betydelse, tillsatser, relevanta kon-
taminerande mikroorganismer och relevanta fororeningar).

Kvalitetskontroll av tillverkningen av den mikroorganism som ingar i
viaxtskyddsmedlet

Medlemsstaterna ska utvirdera de kriterier for kvalitetssidkring som fo-
reslas for tillverkningen av det verksamma dmnet. En stabil kvalitet pd
tillverkad MPCA ska sékerstillas genom processkontroll, god tillverk-
ningssed, driftrutiner, processfloden, rengoéringsrutiner, mikrobiell kon-
troll och hygienvillkor.

Vixtskyddsmedlets identitet

Medlemsstaterna ska utvérdera den detaljerade kvantitativa och kvalita-
tiva information som limnas om véxtskyddsmedlets sammansittning i
enlighet med del B punkt 1.4 i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013,
t.ex. mikroorganismer (verksamt dmne), metaboliter av potentiell bety-
delse, relevanta fororeningar, relevanta kontaminerande mikroorganis-
mer, tillsatsdmnen, skyddsdmnen och synergister.

Kuvalitetskontroll av vixtskyddsmedlet

Medlemsstaterna ska utvérdera de foreslagna kriterierna for kvalitetssék-
ring, sdrskilt om tillverkaren har garanterat att miljoférhallanden och
kvalitetskontrollanalyser ska uppritthallas strikt under tillverkningspro-
cessen, for att sdkerstdlla efterlevnaden av grinsvérdena for relevanta
kontaminerande mikroorganismer, relevanta fororeningar och metaboliter
av potentiell betydelse.

Biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Medlemsstaterna ska gora en Overgripande bedémning av den infor-
mation om véxtskyddsmedlets biologiska, fysikaliska, kemiska och tek-
niska egenskaper som limnas enligt del B avsnitt 2 i bilagan till for-
ordning (EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 2 i bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013.

Biologiska egenskaper hos mikroorganismen i vixtskyddsmedlet

Medlemsstaterna ska utvdrdera information om ursprung, forekomst och
tidigare anviandning av den mikroorganism som ingar i vixtskyddsmed-
let, med sérskild hansyn till bdde den plats fran vilken stammen isole-
rades och mikroorganismens geografiska utbredning pa den hogsta rele-
vanta taxonomisk nivan i relevanta europeiska miljoer.
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1.2.1.2

1.2.1.3

1.2.1.4

1.2.1.5

1.2.1.6

1.2.1.7

1.2.1.8

Medlemsstaterna ska utvérdera information om mikroorganismens eko-
logi och livscykel, dven med beaktande av mikroorganismens popula-
tionsdensitet i forhdllande till virdens densitet enligt del B punkt 2.3 i
bilagan till forordning (EU) nr 283/2013. For bakteriofager ska sérskilt
virusets lysogena och lytiska egenskaper utvirderas.

Medlemsstaterna ska utvirdera information om viaxtskyddsmedlets verk-
ningssétt pa malorganismer for att identifiera potentiella risker och funk-
tioner hos det verksamma dmne som &r en mikroorganism i enlighet med
foreslagna anvandningsforhallanden. Medlemsstaterna ska sérskilt utvér-
dera vilken roll som eventuell infektionsformaga, patogenicitet, toxicitet
och relevant antimikrobiell aktivitet har for verkningssattet pa malorga-
nismen. I forekommande fall ska faktorer som forstarker mikroorganis-
mens patogenicitet/virulens och miljofaktorer som péverkar ett patogent
verkningssitt beskrivas.

Information om verkningssittet kan vara mycket virdefull for att iden-
tifiera potentiella risker och mikroorganismens syfte i véixtskyddsmedlet.

Aspekter som ska beaktas vid utvérderingen dr exempelvis

(a) patogenicitet vad giller ryggradslosa djur,

(b) parasitering,

(c) konkurrens om ekologisk nisch (t.ex. ndringsdmnen, livsmiljd),

(d) endofytisk tillvéxt,

(e) effekter pa virulensen hos patogena méalorganismer,

(f) induktion av vixtens forsvarsmekanismer,

(g) antibios.

Medlemsstaterna ska utvirdera de uppgifter som ldmnas om mikroorga-
nismens spektrum av virdorganismer, med beaktande av all tillgénglig
information om forhallandet mellan mikroorganismen och kénda pato-
gener for méanniskor, djur, véxter och andra icke-malarter, pa den 1dmpli-
gaste taxonomiska nivan.

Medlemsstaterna ska utvirdera information om krav for tillvaxt genom
att faststélla begransande faktorer, t.ex. UV-ljus, fuktighet, pH, tempera-
tur och andra relevanta miljoforhallanden inom jordbruket som péaverkar
mikroorganismens tillvixt.

Medlemsstaterna ska utvdrdera den genetiska stabiliteten hos en mik-
roorganism som ar en icke-virulent variant av ett véxtpatogent virus,
med beaktande av sannolikheten for att mikroorganismerna aterfar viru-
lens, och den risk som detta skulle medfora.

For att avgdéra om mikroorganismen producerar metaboliter av potentiell
betydelse ska medlemsstaterna beakta informationen om metaboliters
produktion, toxicitet och exponering enligt del B punkterna 2.8, 6.1,
6.2, 5.5, 7.2 och 8.8 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013.

For bakterier ska medlemsstaterna utvdrdera information om fenotypisk
resistens mot relevanta antimikrobiella medel. Medlemsstaterna ska ut-
vérdera information om forekomst och Gverforbarhet av gener som kodar
for resistens mot sddana antimikrobiella medel, med beaktande av att
bakteriers resistensgener kan overforas horisontellt och att detta potenti-
ellt kan paverka verkningsformagan hos relevanta antimikrobiella medel.
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1.2.2.1

1222

1223

1.3

Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Medlemsstaterna ska utvirdera vixtskyddsmedlets hallbarhet och lag-
ringsstabilitet, med beaktande av forpackning, optimal (rekommenderad)
lagringstemperatur och ljusforhallanden. De ska beakta eventuella for-
andringar av sammansittningen till foljd av tillvéxt eller nedbrytning av
mikroorganismen eller av relevanta kontaminerande mikroorganismer,
eller produktion av metaboliter av potentiell betydelse under lagring osv.

Medlemsstaterna ska utvérdera vixtskyddsmedlets fysikaliska och ke-
miska egenskaper och bibehallandet av dessa egenskaper efter lagring
samt, om det saknas en lamplig FAO-specifikation, beakta vaxtskydds-
medlets alla relevanta fysikaliska och kemiska egenskaper.

Om den foreslagna etiketten innehaller krav eller rekommendationer
betraffande véxtskyddsmedlets anviandning tillsammans med andra véxt-
skyddsmedel eller med hjélpdgmnen som en tankblandning, ska medlems-
staterna utvardera om véxtskyddsmedlet ar fysiskt och kemiskt kompati-
belt med dessa andra vixtskyddsmedel eller hjdlpdmnen i tankbland-
ningen.

Effektivitet

Medlemsstaterna ska utvérdera vixtskyddsmedlets effektivitet baserat pa
de uppgifter som ldmnas i enlighet med del B avsnitt 6 i bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013.

Om den foreslagna anvindningen géller bekdmpning av eller skydd mot
en organism, ska medlemsstaterna utviardera om malorganismen skulle
kunna vara en fara for vixtskyddet under de jordbruks- och milj6forhal-
landen (inkl. klimatforhallanden) som rader i det omrade dér vaxtskydds-
medlet foreslas anvéndas.

Medlemsstaterna ska utvdrdera om betydande skador pa vixter eller
véaxtprodukter eller minskad avkastning skulle kunna intrdffa under de
jordbruks- och miljoforhallanden (inkl. klimatfoérhéallanden) som rader i
det omraden dér vaxtskyddsmedlet foreslas anvidndas, om véxtskydds-
medlet inte anvéindes.

Medlemsstaterna ska utvérdera de uppgifter som giller vixtskyddsmed-
lets effektivitet enligt del B i bilagan till forordning (EU) nr 284/2013
med hénsyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den efterstra-
vade effekten och med beaktande av relevanta forsoksbetingelser, t.ex.

(a) val av groda eller sort,

(b) jordbruks- eller miljoforhallanden (inkl. klimatforhallanden) (om det
kridvs for en specifik anvdndning ska sddana uppgifter/sddan infor-
mation dven ldmnas for tiden fore och efter spridning),

(c) malorganismens forekomst och densitet,

(d) grodans och malorganismens utvecklingsstadium,

(e) vixtskyddsmedlets dosering,

(f) om sa krdvs enligt etiketten, dosering av det hjdlpdmne som ska
tillséttas,

(g) spridningsfrekvens och tidpunkt for spridning,

(h) typ av spridningsutrustning,

(i) behovet av speciell rengdring av spridningsutrustningen fore och
efter anvandning.
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Medlemsstaterna ska utvirdera vixtskyddsmedlets effektivitet under de
jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimatforhallanden)
som kan forekomma i det omrade dér vixtskyddsmedlet foreslas anvén-
das. Utvirderingen ska omfatta forenligheten med integrerat vixtskydd.
Sarskild hiansyn ska tas till foljande:

(a) Den avsedda effektens niva, kontinuitet och varaktighet i forhallande
till den foreslagna doseringen.

(b) Jamforelsen mellan den foreslagna doseringen och ett eller flera
lampliga referensmedel, om sadana finns, och/eller en obehandlad
kontroll.

(c) I tillimpliga fall, paverkan pa avkastningen eller minskningen av
lagringsforluster, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt, i jam-
forelse med ett eller flera ldmpliga referensmedel, om sadana finns,
och med en obehandlad kontroll.

(d) Risken for forekomst eller utveckling av resistens eller korsresistens
hos populationer av mélorganismen.

Om lampliga referensmedel saknas ska medlemsstaterna utvardera véxt-
skyddsmedlets effektivitet for att utrdna om det ger kontinuerliga och
véldefinierade fordelar under de jordbruks-, véxtskydds- och miljofor-
hallanden (inkl. klimatfoérhallanden) som kan forekomma i det omrade
dér véxtskyddsmedlet foreslds anvindas.

Medlemsstaterna ska utvérdera eventuell forekomst av negativa effekter,
och graden av negativa effekter, pd den behandlade grodan efter att
vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anviandningsforhal-
landen, i tillimpliga fall i jimforelse med ett eller flera lampliga refe-
rensmedel, om sadana finns, och/eller en obehandlad kontroll.

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

ii) Annan relevant information om vixtskyddsmedlet, t.ex. vixt-
skyddsmedels karaktdr, dosering, spridningsmetod, antal sprid-
ningstillféllen och tidpunkt for spridning samt inkompatibilitet
med andra behandlingar av grodor.

iii) All relevant information om mikroorganismen, inklusive bio-
logiska egenskaper som verkningssétt, dverlevnad och specifici-
tet hos spektrumet av vardorganismer.

(b) Denna utviardering ska omfatta foljande:

i) De iakttagna fytotoxiska/fytopatogena effekternas karaktar, fre-
kvens, niva och varaktighet samt de jordbruks-, vaxtskydds- och
miljoforhallanden (inkl. klimatférhéllanden) som paverkar dessa.

ii) Skillnader mellan de viktigaste sorterna i fraga om kénslighet for
fytotoxiska/fytopatogena effekter.

iii) Den del av den behandlade grodan eller de behandlade vaxt-
produkterna dar fytotoxiska/fytopatogena effekter kan iakttas.

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

v) Negativa effekter pa sadana behandlade vixter eller vaxtproduk-
ter som ska anvdndas for forokning, i fraga om livsduglighet,
grobarhet, skottbildning, rotbildning och etablering.
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1.3.10

1.3.11

1.4

vi) Om mikroorganismer sprids, sirskilt for ograsbekdmpning, even-
tuella negativa effekter pa angrdnsande grédor.

Om vixtskyddsmedlets foreslagna etikett innehaller rekommendationer
eller krav betriffande vixtskyddsmedlets anvindning tillsammans med
andra vaxtskyddsmedel och/eller med hjalpamnen som en tankblandning,
ska medlemsstaterna gora de utvédrderingar som avses i punkterna
1.3.3-1.3.5, med beaktande av den information som ldmnas for
tankblandningen, och utvédrdera om blandningen och anvéndningsforhal-
landena for denna &r lampliga.

Medlemsstaterna ska utvdardera potentiella effekter (t.ex. antagonism,
fungicida effekter) pa mikroorganismens aktivitet efter blandning eller
vid besprutning i foljd (eller andra relevanta spridningssétt) med andra
vixtskyddsmedel i enlighet med de anvisningar som sokanden féreslagit
pa etiketten.

Om det framgar av tillgéngliga uppgifter att mikroorganismen har nega-
tiva effekter pa vixter eller att metaboliter av potentiell betydelse som
har negativa effekter pa véaxter dr persistenta i jord och/eller i eller pa
véxter i betydande méngder efter att viaxtskyddsmedlet anvénts i enlighet
med foreslagna anviandningsforhallanden, ska medlemsstaterna utvardera
graden av negativa effekter pa efterfoljande grodor, med beaktande av
relevant information enligt del B punkt 6.6 i bilagan till férordning (EU)
nr 284/2013.

Medlemsstaterna ska utvdardera mikroorganismens potenticlla negativa
effekter pa nyttoorganismer, som avsiktligt sétts ut eller som ingar i
andra metoder (t.ex. bevarandebiologisk bekdmpning), med beaktande
av den relevanta informationen enligt del B punkt 6.7 i bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013.

Om den foreslagna anvindningen av véxtskyddsmedlet dr avsedd att ha
en effekt pa ryggradsdjur, ska medlemsstaterna utvirdera det verknings-
sitt som dstadkommer effekten och de iakttagna effekterna pa maldju-
rens beteende och hdlsa. Om den avsedda effekten &r att doda maldjuret
ska de utvdrdera den tid som krivs for att astadkomma detta och de
forhallanden under vilka doden intrdder.

Vid denna utvérdering ska foljande information beaktas:

(a) All relevant information enligt del B i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013 och resultaten av utvdrderingen av denna information,
inklusive toxikologiska studier.

(b) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt del B i bilagan
till forordning (EU) nr 284/2013, inklusive toxikologiska studier och
uppgifter om verkan.

Om det finns beldgg for att méalorganismen utvecklar resistens mot véxt-
skyddsmedlet och det behdvs en strategi for hantering av resistens-
utveckling ska medlemsstaten utvdrdera om detta har beaktats pa ett
lampligt sétt och i tillrackligt hog grad i den inlamnade strategin for
hantering av resistensutveckling, som krdvs enligt del B punkt 6.4 i
bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

Metoder for identifiering/detektion och kvantifiering

Medlemsstaterna ska bedoma de uppgifter om identifiering/detektion och
kvantifiering som ldmnas in i enlighet med del B avsnitt 4 i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 5 i bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013.
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1.4.1

1.4.1.1

1.4.1.2

1.4.2

1.4.2.1

1422

1.5

Medlemsstaterna ska utvdrdera de analysmetoder som foreslas for be-
kémpning och dvervakning av mikroorganismen béade i vixtskyddsmed-
let och, i forekommande fall, i eller pd dtbara delar av behandlade
grodor. I forekommande fall ska dven analysmetoderna for metaboliter
av potentiell betydelse och relevanta fororeningar i vixtskyddsmedlet
utvdrderas. Sokande ska ldmna ldmpliga valideringsuppgifter ndr det
giller analysmetoder som anvénds fore produktgodkénnandet och Gver-
vakningsmetoder som anvénds efter produktgodkénnandet. Det ska tyd-
ligt anges vilka metoder som anses vara lampligt validerade for Gver-
vakning efter produktgodkénnandet.

Analysmetoder for vixtskyddsmedlet

Vid utvdrderingen av analysmetoder for vaxtskyddsmedlet ska hidnsyn
tas till relevant information enligt del B punkt 4.1 i bilagan till férord-
ning (EU) nr 283/2013 och i del B punkt 5.1 i bilagan till forordning
(EU) nr 284/2013.

Analysmetoder for mikroorganismer

Medlemsstaterna ska utvédrdera de foreslagna metoderna for identifiering
och kvantifiering av mikroorganismen, och sérskilt metoder som kan
skilja mikroorganismen fran nédrbesldktade stammar. Dessa metoder
ska omfatta de ldmpligaste molekyldra analysmetoderna och fenotypiska
metoderna for att mdojliggéra en otvetydig atskillnad mellan den mik-
roorganism som bedéms och andra stammar av samma art. Medlems-
staterna ska ocksa utviardera de foreslagna metoderna for identifiering
och kvantifiering av relevanta kontaminerande mikroorganismer.

Analysmetoder for metaboliter av potentiell betydelse, relevanta forore-
ningar, tillsatser, tillsatsimnen, skyddsdmnen och synergister

I tillimpliga fall ska medlemsstaterna utvédrdera de foreslagna analys-
metoderna for identifiering och kvantifiering av metaboliter av potentiell
betydelse som identifierats enligt del B punkt 2.8 i bilagan till forord-
ning (EU) nr 283/2013, relevanta fororeningar, tillsatsimnen, skydds-
amnen och synergister.

Analysmetoder for att bestimma resthalter och mikroorganismens den-
sitet

Medlemsstaterna ska ta hédnsyn till relevant information enligt del B
punkt 4.2 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och enligt del B
punkt 5.2 i bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

Mikroorganismens densitet

Medlemsstaterna ska utvédrdera de foreslagna metoderna for identifiering
och kvantifiering av mikroorganismens densitet, i forekommande fall, pa
och/eller i grodor, i livsmedel och foder, i vdvnader och vitskor fran
djur och minniskor samt i relevanta delar av miljon.

Resthalter av metaboliter av potentiell betydelse

Medlemsstaterna ska utvérdera de foreslagna analysmetoderna for iden-
tifiering och kvantifiering av resthalter av metaboliter av potentiell be-
tydelse, i forekommande fall, pd och/eller i grodor, i livsmedel och
foder, i vdvnader och vitskor fran djur och ménniskor samt i relevanta
delar av miljon.

Effekter pa minniskors och djurs hilsa

Medlemsstaterna ska utvédrdera de uppgifter om ménniskors och djurs
hélsa (djurarter som normalt utfodras och halls av ménniskor eller livs-
medelsproducerande djur) som ldmnas in i enlighet med del B avsnitten
5 och 6 i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och del B avsnitten 7
och 8 i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.
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1.5.1.1

1.5.1.2

D

[¢]

viktigaste aspekter som ska bedomas dr foljande:

— Infektionsformaga och patogenicitet.

— Toxicitet hos metaboliter av potentiell betydelse, skyddsdmnen, sy-
nergister och relevanta fororeningar.

— Relevant antimikrobiell aktivitet hos metaboliter som forekommer i
vixtskyddsmedlet.

— Mottaglighet for relevanta antimikrobiella medel for att sdkerstélla att
det finns tillrdckliga behandlingsalternativ vid en opportunistisk in-
fektion.

Dessa aspekter omfattar komplexa interaktioner mellan mikroorganismer
och virdar som maste bedomas pa ett integrerat sitt genom en samman-
viagd bedomning.

Det kravs alltid en bedomning av infektionsforméga och patogenicitet.

Vixtskyddsmedlets effekter pa ménniskors eller djurs hélsa

Det ska utvirderas att det finns tillrickliga behandlingsalternativ mot den
mikroorganism som ingdr i vixtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna ska utviardera mikroorganismens infektionsforméga och
patogenicitet samt toxiciteten hos metaboliter av potentiell betydelse och
relevanta fororeningar. Vid denna utvirdering ska foljande information
beaktas:

(a) Tillgdnglig information om infektionsférméaga och patogenicitet
(t.ex. baserad pa biologiska egenskaper, expertgranskad litteratur,
djurstudier som sokanden genomfort) enligt del B i bilagan till for-
ordning (EU) nr 283/2013. Nér det géller mikroorganismer sa dr det
kanske inte alltid lampligt att extrapolera djurforsok avseende infek-
tionsforméaga och patogenicitet till manniskor pa grund av skill-
naderna mellan méanniskor och forsoksdjur (t.ex. vad géller immun-
system, mikrobiom). Mikroorganismer kan ha ett sndvt spektrum av
véirdorganismer, vilket innebér att det inte alltid kan antas att en
mikroorganism som orsakar sjukdom hos forsoksdjuren har samma
effekt pd manniskor och vice versa. Tillgdnglig information som
sokanden har ldmnat i enlighet med del B punkterna 2.1, 2.3, 2.4,
2.6 och 5.1 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och/eller som
hidmtas fran andra tillforlitliga kéllor (t.ex. vélgrundat antagande om
sakerhet, expertgranskad litteratur) kan ge tillforlitliga och vélgrun-
dade vetenskapliga indikationer pd mikroorganismens infektionsfor-
maéga och patogenicitet. Om en sokande ldmnar en sammanfattning
av information som redan finns tillgdnglig om mikroorganismens
infektionsformaga och patogenicitet, enligt del B punkt 5.2 i bilagan
till férordning (EU) nr 283/2013, ska medlemsstaterna gora en sam-
manvigd bedomning av de vetenskapliga beldgg som sokanden lam-
nat for att utvirdera om det dr motiverat att vissa studier som kravs
enligt del B punkterna 5.3.1 och 5.4 i bilagan till férordning (EU)
nr 283/2013 inte ldmnas in. Vid utvérderingen ska foljande principer
beaktas:

— For att undvika onddiga djurforsok ska infektionsformaga och
patogenicitet i forsta hand bedomas baserat pa befintlig infor-
mation enligt del B punkt 5.2 i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013.

— Det kan vara nddvindigt med studier av infektionsforméaga och
patogenicitet enligt del B punkt 5.3.1 i bilagan till forordning
(EU) nr 283/2013.
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(b

~

— Det kan kridvas kompletterande specifika studier enligt del B
punkt 5.4 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013. Om det
till exempel finns indikationer pa infektionsformaga eller even-
tuella negativa effekter ska kompletterande tester utforas, med
beaktande av exponeringsscenariot och en observationstid som &r
lamplig for mikroorganismerna, sd att man kan iaktta elimine-
ringen i vdrden. Valet av lamplig observationsperiod kan baseras
pa tillganglig information sasom mikroorganismens biologiska
egenskaper eller annan relevant tillgénglig information.

Vid utvirderingen av tillgdnglig information och eventuella djurfor-
sok som sokanden genomfort ska hénsyn tas till mikroorganismens
forméga att infektera, fortleva eller vaxa i en daggdjursvérd och dess
forméga att orsaka effekter eller reaktioner i vdrden. Parametrar som
tyder pa att mikroorganismen saknar forméga att fortleva och foroka
sig 1 virden och péd att den saknar formaga att orsaka negativa
effekter i vdrden omfattar i forekommande fall eliminering fran
kroppen. Dess replikationstemperatur kan skilja sig fran ddaggdjurets
kroppstemperatur, vilket kan tyda pa ldg sannolikhet for fortlevnad
och forokning i virden. Det kan emellertid forekomma tempera-
turanpassning, och det ska inte anses vara tillrdckligt med enbart
denna parameter for att dra slutsatser om mikroorganismens persi-
stens och forokning i1 virden. En utvérdering baserad pa relevanta
parametrar utifrdn studieresultaten och tillgdnglig information ska
utmynna i en bedomning av de mdjliga effekterna av yrkesrelaterad
exponering.

Tillgénglig information om toxicitet (t.ex. baserad pa biologiska
egenskaper, expertgranskad litteratur, djurstudier som sékanden ge-
nomfort) enligt del B punkterna 2.8 och 5.5 1 bilagan till forordning
(EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 7 i bilagan till férordning (EU)
nr 284/2013. Tillgédnglig information om toxicitet, t.ex. publicerad
litteratur, medicinsk information, en samordnad strategi for testning
och bedomning (IATA), resultat av berdkningsregler i enlighet med
CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008 eller 6verbryggande uppgifter
fran liknande véxtskyddsmedel, kan ge tillforlitliga och vélgrundade
vetenskapliga indikationer pa toxiciteten hos relevanta kemiska dm-
nen som ingar i vixtskyddsmedlet och kan anvindas for klassifice-
ring och mérkning. Om en sokande ldmnar tillgénglig information
om toxiciteten hos (kemiska &mnen som ingér i) véxtskyddsmedlet
for ménniskor och djur (inkl. in vitro- och ex vivo-uppgifter), ska
medlemsstaterna gora en sammanvigd bedomning av de vetenskap-
liga beldgg som sokanden lamnat for att utvdrdera om det ar moti-
verat att vissa studier som krévs enligt del B punkterna 7.3.1-7.3.6 i
bilagan till forordning (EU) nr 284/2013 eventuellt inte lamnas in.
Vid utvdrderingen ska f6ljande principer beaktas:

— For att undvika onddiga djurforsok ska toxicitet i forsta hand
beddmas baserat pa befintlig information enligt del B punkt 7.2 i
bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

— Det kan vara nédvéndigt med toxicitetsstudier.

— Det kan krivas kompletterande specifika studier med beaktande
av den avsedda anvédndningen, enligt del B punkterna 2.8 och 5.5
i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och del B punkterna
7.4 och 7.7 i bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.
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Vid utvérderingen av tillgdnglig information och eventuella djurfor-
sok som sokanden genomfort ska hédnsyn tas till formagan hos me-
taboliter av potentiell betydelse, skyddsamnen, synergister och rele-
vanta fOroreningar att orsaka negativa effekter pd méanniskor eller
djur. En utvdrderingen baserad pa relevanta parametrarna fran tes-
terna ska utmynna i en bedémning av de mgjliga effekterna av
exponering via andra kéllor &n kosten, med beaktande av expone-
ringens intensitet och varaktighet under foreslagna anvéindningsfor-
hallanden.

(c) Annan relevant information enligt del B i bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013, t.ex.

— vixtskyddsmedlets sammansittning,

— vixtskyddsmedlets karaktar,

— forpackningens storlek, utformning och typ.

1.5.1.3 Medlemsstaterna ska utvirdera effekterna pd ménniskors och djurs hélsa
i samband med exponering via andra killor dn kosten av anvindare,
arbetstagare, personer i ndrheten och boende for den mikroorganism
som ingdr i vixtskyddsmedlet och for de bestdndsdelar som kan vara
toxikologiskt relevanta (t.ex. metaboliter av potentiell betydelse, rele-
vanta fororeningar) och som kan forekomma under foreslagna anvind-
ningsforhallanden (sdrskilt dosering, spridningsmetod och klimatforhél-
landen). Realistiska uppgifter om exponeringsnivéer for vixtskyddsmed-
let ska anvdndas. Om sadana uppgifter saknas ska en lamplig, och om
mdjligt validerad, berdkningsmodell for vixtskyddsmedel som innehaller
en mikroorganism anvéndas. Vid denna utvérdering ska foljande aspek-
ter beaktas:

(a) Mot bakgrund av den information som avses i punkt 1.5.1.2 ska
foljande Overgripande resultatmétt faststdllas for enstaka eller upp-
repad exponering av anvéndare, arbetstagare, personer i nirheten och
boende till foljd av avsedd anvéndning:

— lakttagen eller forvéintad infektionsforméga och patogenicitet hos
mikroorganismen/mikroorganismerna i véxtskyddsmedlet.

— lakttagna eller forvantade negativa toxikologiska effekter av
viaxtskyddsmedlet pa grund av metaboliter av potentiell betydel-
se, skyddsdamnen, synergister och/eller relevanta foéroreningar.

(b

~

Denna utvirdering av anvéindares exponering ska goras for varje typ
av spridningsmetod och spridningsutrustning som foreslagits for
vixtskyddsmedlet, samt for de olika typer och storlekar av forpack-
ningar (behéllare) som ska anvédndas, med beaktande av metoderna
for blandning, péfyllning och spridning av vixtskyddsmedlet samt
for rengdring och rutinunderhall av spridningsutrustningen. I till-
lampliga fall ska hénsyn dven tas till andra godkdnda anvindningar
av vixtskyddsmedlet som innehaller samma verksamma dmne eller
som ger upphov till samma resthalter i det omrade dar véxtskydds-
medlet avses anvindas.

(c) Risken for negativa effekter pd méanniskor ska bedémas med avse-
ende pa uppmiitta eller uppskattade exponeringsnivaer for méanniskor
jamfort med de testade doseringsnivaerna, enligt del B avsnitt 7 i
bilagan till férordning (EU) nr 284/2013. I riskbedémningen ska
hénsyn tas till t.ex. verkningssitt, fysikaliska och kemiska egenska-
per hos mikroorganismen och andra bestandsdelar i vixtskyddsmed-
let sasom metaboliter av potentiell betydelse, skyddsimnen, syner-
gister och relevanta fororeningar.

(d) Annan relevant information enligt del B i bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013, t.ex.

— anvéandningsomrade och typ av groda eller mélorganism,
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1.5.1.4

1.5.1.5

1.5.1.6

— spridningsmetod, inklusive hantering, blandning och pafyllning
av vixtskyddsmedlet,

— rekommenderade atgdrder for att minska exponeringen,
— rekommenderade skyddsklader,
— hogsta dosering,

— metoder for rengéring och rutinunderhédll av spridningsutrust-
ning, dven med beaktande av behandling av utside och god
yrkespraxis,

— rekommendation som ska foljas efter spridning, sasom aterintra-
desperiod och arbetets varaktighet,

— minsta besprutnings-/spridningsvolym enligt etiketten,

— antal spridningstillfillen och tidpunkt for spridning, inklusive
intervall mellan varje spridningstillfille,

— aterintrddesperioder, nddvindiga uppehallsperioder eller andra
forsiktighetsdtgérder for att skydda méanniskor och djur,

— torkade resthalter av véxtskyddsmedlen pa vixter och véaxtpro-
dukter efter behandling, med beaktande av mikroorganismens
formaga att vixa in situ och inverkan av faktorer som tempera-
tur, UV-ljus, pH och férekomst av vissa d&mnen,

— kompletterande information om exponering (t.ex. exponerings-
studie av anvéndare/arbetstagare/personer i nédrheten/boende, yt-
terligare verksamheter dir arbetstagare exponeras).

Medlemsstaterna ska utvdrdera informationen om den foreslagna for-
packningens typ och egenskaper, sérskilt foljande aspekter:

(a) Forpackningstyp.

(b) Foérpackningens dimensioner och volym.
(c) Oppningens storlek.

(d) Typ av forslutning.

(e) Forpackningens hallfasthet, tithet och motstandskraft vid normal
transport och hantering.

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

Medlemsstaterna ska utvdrdera den foreslagna typen av skyddskldder
och skyddsutrustning och bedoma deras egenskaper, sirskilt foljande
aspekter:

(a) Tillgdnglighet och ldmplighet.
(b) Andamalsenlighet.

(c) Bekvidmlighet vid anvindning med hénsyn till fysiska péfrestningar
och klimatforhallanden.

(d) Motstandskraft mot och kompatibilitet med vaxtskyddsmedlet.

Mikroorganismer som dr godkdnda som verksamma &mnen i véxt-
skyddsmedel forvintas inte kunna infektera méanniskor. For att siker-
stilla att det finns tillrdckliga terapeutiska atgirder vid opportunistiska
infektioner ska dock medlemsstaterna utvirdera mikroorganismens (utom
virus) mottaglighet for antimikrobiella medel, i tillimpliga fall baserat pa
mikroorganismens biologiska egenskaper.
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1.5.2  Effekter av resthalter av metaboliter av potentiell betydelse pa ménni-
skors eller djurs hilsa

Bedomningen av konsumenternas exponering for resthalter av sadana
metaboliter for vilka en fara for ménniskors och djurs hélsa har identi-
fierats ska baseras pa sokandens underbyggda uppskattning eller, om den
underbyggda uppskattningen inte visar att risken for konsumenterna ar
godtagbar, pa resthaltsforsok avseende metaboliter av potentiell betydel-
se.

I de fall som avses i del B punkt 6.1 i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013 kan &dven information om viabla mikroorganismer krévas
och beddmas tillsammans med information om resthalter av metaboliter
av potentiell betydelse.

1.5.2.1 Medlemsstaterna ska utvdrdera de potentiella resthalterna av metaboliter
av potentiell betydelse for vilka en fara for ménniskors eller djurs hélsa
har identifierats enligt del B punkterna 2.8 och 5.5 i bilagan till for-
ordning (EU) nr 283/2013. En sadan utvdrdering ska goéras for varje
foreslagen anvindning, och ta hénsyn till foljande information:

— Auvsedd anvindning, inklusive uppgifter om spridning och foreslagna
karensperioder fore skord nér det giller avsedd anvéndning eller
kvarhéllande- eller lagringsperioder nir det giller anvindning efter
skord.

— Analysmetoder enligt del B punkt 5.2 i bilagan till férordning (EU)
nr 284/2013.

— Den sirskilda informationen om resthalter i eller pa behandlade vax-
ter, vaxtprodukter, livsmedel och foder enligt del B avsnitt 8 i bila-
gan till forordning (EU) nr 284/2013.

— Realistiska mojligheter att extrapolera uppgifter fran en groda till en
annan.

Medlemsstaterna ska utvdrdera konsumenternas potentiella exponering
for metaboliter av potentiell betydelse via kosten med hjdlp av en lamp-
lig berdkningsmodell. Denna utvérdering ska 1 tillimpliga fall ta hidnsyn
till andra kallor till samma metabolit av potentiell betydelse for vilken
antingen grinsvirden for resthalter har faststdllts i enlighet med forord-
ning (EG) nr 396/2005 eller hogsta tillitna gransvirden har faststillts i
enlighet med radets forordning (EEG) nr 315/93 (%) om frammande
dmnen i livsmedel.

Nér uppskattningen av resthalter inte visar att risken for konsumenterna
ar godtagbar ska medlemsstaterna gora en mer detaljerad utvirdering,
antingen pa grundval av uppgifter som tagits fram genom resthaltsforsok
eller pa grundval av toxiciteten hos metaboliter av potentiell betydelse
genom faststdllande av ett toxikologiskt resultatmatt, t.ex. acceptabelt
dagligt intag (ADI) eller i forekommande fall troskelvarde for toxikolo-
giska risker (TTC), med beaktande av den sdrskilda information som
lamnats enligt del B punkt 6.2 1 bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013.

1.5.2.2 Medlemsstaterna ska i tillimpliga fall uppskatta djurs exponering for
resthalter av metaboliter av potentiell betydelse, med beaktande av upp-
skattade eller uppmatta resthalter i behandlade véxter eller vaxtprodukter
som &r avsedda som foder.

('*) Rédets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststillande av gemen-
skapsforfaranden for frimmande dmnen i livsmedel (EGT L 37, 13.2.1993, s. 1).
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1.5.2.4

1.5.2.5

1.6

Medlemsstaterna ska i tillimpliga fall utvérdera uppskattade eller upp-
mitta resthalter av metaboliter av potentiell betydelse i produkter av
animaliskt ursprung och dessa resthalters toxicitet, med beaktande av
informationen enligt del B punkterna 2.8 och 5.5 samt avsnitt 6 i bilagan
till forordning (EU) nr 283/2013.

Medlemsstaterna ska i tilliampliga fall uppskatta konsumenternas poten-
tiella exponering for metaboliter av potentiell betydelse via kosten ge-
nom de produkter av animaliskt ursprung som anges i punkt 1.5.2.3 med
hjalp av en ldmplig berdkningsmodell. Denna utvérdering ska i tillamp-
liga fall ta hansyn till andra killor till samma metabolit av potentiell
betydelse for vilken antingen grinsvéirden for resthalter (MRL-vérden)
har faststillts i enlighet med forordning (EG) nr 396/2005 (vid godkéand
anvindning av den mikroorganism som producerar metaboliten i bio-
cidprodukter eller veterindrmedicinska ldkemedel) eller hogsta tillatna
gransvirden har faststdllts i enlighet med radets forordning (EEG)
nr 315/93, i tillampliga fall.

Medlemsstaterna ska bedoma uppgifter om mikroorganismers densitet pa
atliga delar av behandlade grodor, om sadana uppgifter ldmnas till stod
for uppskattningen av resthalter av metaboliter av potentiell betydelse
som produceras in situ. Det krdvs endast i ett fatal fall uppgifter om
mikroorganismers densitet pa atliga delar av behandlade grodor, enligt
del B punkt 6.1 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013, eftersom
mikroorganismer som é&r infektiosa eller patogena for ménniskor eller
andra ryggradsdjur inte far godkdnnas och icke-patogena mikroorganis-
mer inte forvéntas orsaka negativa effekter for konsumenterna, utdver
genom eventuell produktion av metaboliter av potentiell betydelse som
ska bedomas i enlighet med punkterna 1.5.2.1-1.5.2.4. Det finns ingen
risk for produktion in situ av metaboliter av potentiell betydelse om det
saknas viabla mikroorganismer pa itliga delar.

Mikroorganismens forekomst i miljon, inklusive omvandling, sprid-
ning och fordelning av metaboliter av potentiell betydelse

Medlemsstaterna ska bedéma de uppgifter om mikroorganismens fore-
komst i miljon, inklusive omvandling, spridning och fordelning av me-
taboliter av potentiell betydelse, som lamnas in i enlighet med del B
avsnitt 7 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 9 i
bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

Vid utvérderingen av forekomsten i miljon av ett verksamt amne som &r
en mikroorganism ska hédnsyn tas till att mikroorganismer redan kan
forekomma i relevanta europeiska miljoer, kan replikera sig och kan
bli vilande sa att stamsamlingar av mikroorganismer kan bildas.

Utvdrderingen av miljoexponeringen nir det giller de relevanta be-
standsdelarna i vixtskyddsmedlet, dvs. mikroorganismen och metaboliter
av potentiell betydelse, ska beaktas vid riskbeddmningar som géller

— icke-mdlorganismers exponering for mikroorganismen och metaboli-
ter av potentiell betydelse,

— ménniskors exponering for metaboliter av potentiell betydelse via
miljon.

Utvédrderingen av exponeringen genom miljon ska baseras antingen pa
en underbyggd uppskattning eller, om denna underbyggda uppskattning
inte visar att det foreligger en godtagbar risk, pa uppgifter fran forsok.
Dessa uppgifter fran forsok kan omfatta métningar av mikroorganismens
populationsdynamik i specifika delar av miljon vid anvidndning av véxt-
skyddsmedlet, samt omvandling, spridning och fordelning av metaboliter
av potentiell betydelse.
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1.6.1

1.6.2

Mikroorganismens forekomst i miljon

Medlemsstaterna ska utvérdera risken for att jord och/eller ytvatten ex-
poneras for mikroorganismen baserat pa den avsedda anvdndningen och
mikroorganismens biologiska egenskaper. Om risken for exponering inte
kan uteslutas ska medlemsstaterna utvdardera den uppskattade expone-
ringen av jord och/eller ytvatten efter att vixtskyddsmedlet anvénts i
enlighet med de avsedda anvéndningsférhéllandena.

For icke-malorganismer for vilka en fara har identifierats, t.ex. baserat pa
berdkningen av den forvintade miljodensiteten enligt del B punkt 7.1.1 i
bilagan till forordning (EU) nr 283/2013, ska medlemsstaterna utvédrdera
de relevanta icke-malorganismernas uppskattade exponering for mikroor-
ganismen. En sadan uppskattning ska goras for varje avsedd anvandning,
och ta hinsyn till f6ljande information:

— Uppgifter om foreslagen god jordbrukspraxis, inklusive uppgifter om
spridning.

— Vixtskyddsmedlets karaktr.

— Analysmetoder enligt del B punkt 4.2 i bilagan till férordning (EU)
nr 283/2013 och enligt del B punkt 5.2 i bilagan till forordning (EU)
nr 284/2013.

— Den sirskilda informationen om mikroorganismens forekomst, t.ex.
en mojlig okning av mikrobiell densitet i den relevanta delen av
miljon jimfort med forekomsten pd den hogsta relevanta taxonomisk
nivdn i europeiska miljoer, enligt del B punkt 7.1 i bilagan till for-
ordning (EU) nr 283/2013 och, i tillimpliga fall, del B avsnitt 9 i
bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

— Uppgifter som extrapolerats fran en groda till en annan, om med-
lemsstaterna anser att det &r realistiskt.

— Naér det giller mikroorganismer som inte forekommer i relevanta
europeiska miljéer pa den hogsta relevanta taxonomisk nivan och
som dr kidnda for att vara patogena for véxter eller for andra orga-
nismer ska dessutom icke-malorganismers exponering genom kolo-
niserade vardorganismer utvérderas, d&ven med beaktande av infor-
mation om mikroorganismens populationsdensitet i vardorganismer
och icke-mélorganismers exponering for koloniserade véardorganis-
mer.

Omvandling, spridning och fordelning i miljén av metaboliter av poten-
tiell betydelse

Om en fara har identifierats for ménniskor och/eller icke-malorganismer
pa grund av en metabolit av potentiell betydelse, enligt del B punkterna
2.8, 5.5 och 8.8 i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och del B
avsnitten 7 och 10 i bilagan till forordning (EU) nr 284/2013, ska med-
lemsstaterna uppskatta de koncentrationer i relevanta delar av miljon
som leder till exponeringen av de ménniskor och icke-mélorganismer
for vilka faran har identifierats. En saddan uppskattning ska goras for
varje avsedd anvindning, och ta hinsyn till foljande information:

— Uppgifter om foreslagen god jordbrukspraxis, inklusive uppgifter om
spridning.

— Vixtskyddsmedlets karaktar.

— Analysmetoder enligt del B punkt 4.2 i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013 och enligt del B punkt 5.2 i bilagan till forordning (EU)
nr 284/2013.
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1.7

1.7.1

— Den sirskilda information om omvandling, spridning och fordelning
i miljén av den metabolit av potentiell betydelse som ingér i véxt-
skyddsmedlet, enligt del B punkt 7.2 i bilagan till férordning (EU)
nr 283/2013 och i férekommande fall enligt del B avsnitt 9 i bilagan
till forordning (EU) nr 284/2013.

— En kvalitativ exponeringsbeddmning, enligt del B punkt 7.2.2 i bi-
lagan till forordning (EU) nr 283/2013, med avseende pa bakgrunds-
nivan av samma metabolit av potentiell betydelse i de relevanta
delarna av miljon, om en sadan finns tillgdnglig och om den har
lamnats in av sokanden.

— Realistiska mojligheter att extrapolera uppgifter fran en groda till en
annan.

Effekter pa icke-malorganismer

Medlemsstaterna ska bedéoma de uppgifter om risker for icke-malorga-
nismer som vixtskyddsmedlet kan orsaka och som ldmnas in i enlighet
med del B avsnitt 8 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och del B
avsnitt 10 i bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

Denna bedémning ska ta hinsyn till mikroorganismens biologi och ex-
poneringen av icke-malorganismer under faltforhallanden i enlighet med
foreslagna anvindningsforhallanden, och hinsyn ska tas till en mojlig
6kning av den mikrobiella densiteten i den relevanta delen av miljon
jamfort med forekomsten av mikroorganismen pa den hogsta relevanta
taxonomisk nivén i europeiska miljoer.

Vid bedomningen av risken for exponering ska foljande information
beaktas:

(a) Anvéandningsforhallanden.

(b) Information om omvandling, spridning och fordelning enligt del B
avsnitt 9 i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

Om en sokande inte genomfor vissa studier som krdvs enligt del B
avsnitt 8 i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 10
i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013 ska medlemsstaterna gora en
sammanvigd bedomning av de vetenskapliga beligg som sokanden
lamnat for att avgéra om det &r motiverat att dessa uppgifter inte
lamnas in.

Medlemsstaterna ska utvérdera riskerna for landlevande ryggradsdjur
efter att vaxtskyddsmedlet anvints i enlighet med foreslagna anvind-
ningsforhallanden och med beaktande av utvdrderingskriterierna i punkt
1.6.

(a) Medlemsstaterna ska utvérdera riskerna for landlevande ryggradsdjur
pa grund av mikroorganismen och dess forméga att infektera och
foroka sig i vérden, med beaktande av f6ljande information om
mikroorganismen:

— Verkningssitt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsformaga och patogenicitet vad giller digg-
djur.

— Studier av infektionsforméaga och patogenicitet vad géller faglar.

— Annan relevant information om infektionsféormaga och patogeni-
citet vad géller landlevande ryggradsdjur.

(b) Medlemsstaterna ska utvérdera risken for landlevande ryggradsdjur
pa grund av vixtskyddsmedlets toxiska effekter i enlighet med de
relevanta bestimmelser som avses i del A punkt 1.5.2.1.
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1.7.2

1.7.3

1.7.4

1.7.5

Medlemsstaterna ska utvérdera riskerna for vattenlevande organismer
efter att vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anvénd-
ningsforhallanden och med beaktande av utvirderingskriterierna i punkt
1.6.

(a) Medlemsstaterna ska utvérdera riskerna for vattenlevande organis-
mer pa grund av mikroorganismen och dess forméga att infektera
och foroka sig i varden, med beaktande av foljande information om
mikroorganismen:

— Dess verkningssitt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsformaga och patogenicitet vad géller vatten-
levande organismer och/eller annan befintlig relevant infor-
mation.

(b) Medlemsstaterna ska utvardera risken for vattenlevande organismer
pa grund av vixtskyddsmedlets toxiska effekter i enlighet med de
relevanta bestimmelser som avses i del A punkt 1.5.2.2.

Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for bin efter att vaxtskyddsmed-
let anvénts i enlighet med foreslagna anvandningsforhallanden och med
beaktande av utvérderingskriterierna i punkt 1.6.

(a) Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for bin pa grund av mik-
roorganismen och dess forméga att infektera och foroka sig i vérden,
med beaktande av foljande information om mikroorganismen:

— Dess verkningsstt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsformaga och patogenicitet vad géller bin
och/eller annan befintlig relevant information.

(b) Medlemsstaterna ska utvérdera risken for bin pa grund av véxtskydds-
medlets toxiska effekter i enlighet med de relevanta bestimmelser som
avses i del A punkt 1.5.2.3.

Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for leddjur som inte dr malarter
(utom bin) efter att vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna
anvindningsforhallanden och med beaktande av utvérderingskriterierna i
punkt 1.6. Medlemsstaterna ska vara sérskilt uppmarksamma pa riskerna
for nyttoorganismer som avsiktligt sdtts ut for biologisk bekdmpning.

(a) Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for leddjur som inte &r mal-
arter (utom bin) pa grund av mikroorganismen och dess formaga att
infektera och foroka sig i vdrden, med beaktande av foljande infor-
mation om mikroorganismen:

— Dess verkningssitt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsformaga och patogenicitet vad géller ho-
nungsbin och andra leddjur och/eller annan befintlig relevant
information.

(b) Medlemsstaterna ska utvdrdera risken for leddjur (utom bin) pa
grund av vixtskyddsmedlets toxiska effekter i enlighet med de re-
levanta bestdimmelser som avses i del A punkt 1.5.2.4.

Medlemsstaterna ska utvédrdera riskerna for marklevande meso- och
makroorganismer som inte dr malarter efter att vixtskyddsmedlet an-
vénts i enlighet med foreslagna anvindningsforhéallanden och med beak-
tande av utvérderingskriterierna i punkt 1.6.
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1.7.6

1.8

2.1
2.1.1

(a) Medlemsstaterna ska utvérdera riskerna for marklevande meso- och
makroorganismer pa grund av mikroorganismen och dess formaga
att infektera och foroka sig i védrden, med beaktande av foljande
information om mikroorganismen:

— Dess verkningssitt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsformaga och patogenicitet vad géller meso-
och makroorganismer och/eller annan befintlig relevant infor-
mation.

(b) Medlemsstaterna ska utvirdera risken for marklevande meso- och
makroorganismer pa grund av vixtskyddsmedlets toxiska effekter i
enlighet med de relevanta bestimmelser som avses i del A punkt
1.5.2.5.

Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for landlevande véxter som inte
ar malarter efter att vixtskyddsmedlet anvints i enlighet med foreslagna
anvindningsforhallanden och med beaktande av utvérderingskriterierna i
punkt 1.6.

(a) Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for landlevande véxter pa
grund av mikroorganismen och dess férmaga att infektera och for-
oka sig i vdrden, med beaktande av f6ljande information om mik-
roorganismen:

— Dess verkningssitt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsférmaga och patogenicitet vad géller land-
levande vixter.

— Sléktskap med kdnda véxtpatogener.

(b) Medlemsstaterna ska utvdrdera risken for landlevande vixter pa
grund av vixtskyddsmedlets toxiska effekter.

Slutsatser och forslag

Medlemsstaterna ska dra slutsatser om behovet av kompletterande infor-
mation och/eller testning och behovet av atgérder for att begrinsa de
risker som uppstar. Medlemsstaterna ska motivera forslagen om klas-
sificering och méarkning av vixtskyddsmedel.

BESLUTSFATTANDE

Foljande principer ska tillimpas utan att tillimpningen av de allméinna
principerna i avsnitt 3 i den allménna inledningen paverkas.

Identitet

For varje beviljat produktgodkénnande ska medlemsstaterna sékerstilla
att det berdrda verksamma &dmnet har godkénts i enlighet med forordning
(EG) nr 1107/2009.

For varje beviljat produktgodkidnnande ska medlemsstaterna faststilla
specifikationen for vixtskyddsmedlets sammanséttning. Det ska faststil-
las minimi- och maximihalt av den mikroorganism som é&r det verk-
samma dmnet i vixtskyddsmedlet. Uppgifter om halten av metaboliter
av potentiell betydelse, relevanta féroreningar, tillsatsémnen, skydds-
amnen och synergister i véixtskyddsmedlet och relevanta kontaminerande
mikroorganismer fréan tillverkningsprocessen ska anges i sé stor utstrack-
ning som mdjligt. Medlemsstaterna ska, baserat pa den information som
lamnas i dokumentationen, kontrollera att kvalitetssikringen av tillverk-
ningsprocessen gor det mojligt att kontrollera att halten av metaboliter av
potentiell betydelse, relevanta fororeningar och relevanta kontaminerande
mikroorganismer dr godtagbar.
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22
221

2.3

23.1.1

23.1.2

23.1.3

Produktgodkénnande far endast beviljas om tillverkningsprocesserna for
tillverkad MPCA och vixtskyddsmedlet sikerstéller enhetlig kvalitet vid
tillverkningen av tillverkad MPCA och véxtskyddsmedlet, i enlighet med
specifikationen i punkt 2.1.2.

I enlighet med artikel 48 i forordning (EG) nr 1107/2009 och Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (%) far produktgodkidnnande
beviljas med avseende pa en mikroorganism som har modifierats gene-
tiskt endast om

— sokanden i dokumentationen har ldmnat den utvdrdering som gjorts i
enlighet med direktiv 2001/18/EG och det relevanta beslut som fattats
av medlemsstaterna, och

— produktgodkdnnandet beviljas i enlighet med del C i direktiv
2001/18/EG, vilket innebdr att organismen far sldppas ut i miljon
eller sldppas ut pa marknaden i ett vixtskyddsmedel.

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att tillfredsstéllande atgarder for kva-
litetskontroll vidtas for att sdkerstdlla mikroorganismens identitet och
identiteten hos de andra bestandsdelarna i vaxtskyddsmedlet.

Biologiska och tekniska egenskaper

Inget produktgodkinnande far beviljas for ett viaxtskyddsmedel som in-
nehaller en mikroorganism, om den mikroorganism som &r det verk-
samma dmnet dr en icke-virulent variant av ett vixtpatogent virus och
sannolikheten inte dr forsumbar for att viruset genom mutation aterfar
virulens och orsakar negativa effekter pa véxter som &r malarter och
vixter som inte dr malarter, efter spridning under foreslagna anvéind-
ningsforhallanden (inklusive eventuella riskreducerande atgérder).

Effektivitet och avsaknad av oacceptabla effekter pa vixter och vixt-
produkter

Effektivitet

Inget produktgodkdnnande far beviljas, pa grundval av erfarenhet eller
vetenskapliga beldgg under normala jordbruks-, véxtskydds- och milj6-
forhallanden (inkl. klimatférhallanden), om den foreslagna anvandningen
omfattar

— rekommendationer om bekdmpning av eller skydd mot malorganis-
mer, eller nagra andra effekter, som inte anses orsaka negativa ef-
fekter pa grodor, véxter eller vaxtprodukter, eller

— effekter som inte betraktas som fordelaktiga under dessa forhéllanden.

Inget produktgodkidnnande far beviljas om den foreslagna minimidose-
ringen, eller ett intervall av minimidoseringar, som &r nodvandig for att
uppna en tillracklig effektivitet mot en skadegdrare eller ndgon annan
relevant fordel vid den foreslagna anvandningen, dvs. den ldgsta effektiva
doseringen, inte dr motiverad baserat pa tillgdnglig information eller
effektivitetsforsok.

Bekampningens, skyddets eller andra avsedda effekters niva, kontinuitet
och varaktighet ska atminstone vara mer omfattande &n de som iakttas i
den obehandlade kontrollen, och om mojligt vara jimforbara med ett
lampligt referensmedel. Vid anvdndning av vixtskyddsmedlet ska i till-
lampliga fall avkastningen eller de minskade lagringsforlusterna atmin-
stone vara kvantitativt och/eller kvalitativt stérre &n de som iakttas i den
obehandlade kontrollen, och om mgjligt vara jimforbara med ett lampligt
referensmedel. Det ska visas att véxtskyddsmedlet ger vildefinierade
fordelar under de jordbruks-, vixtskydds- och miljoférhéallanden (inkl.
klimatforhallanden) som rader i det omrdde dér vixtskyddsmedlet fore-
slds anvandas.

('5) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig

utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av radets
direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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23.14

23.1.5

2.3.1.6

2321

2322

23.23

2324

2325

2.3.2.6

23.2.7

Slutsatserna om véxtskyddsmedlets effektivitet ska gélla for alla omraden
och férhéllanden for vilka det ska godkénnas.

Om den foreslagna etiketten innehéller rekommendationer eller krav be-
traffande vixtskyddsmedlets anvidndning tillsammans med andra angivna
vixtskyddsmedel och/eller med hjélpdmnen i en tankblandning, vid be-
sprutning i foljd eller vid anvédndning av andra relevanta typer av sprid-
ningsmetoder, eller ndgra andra rekommendationer (t.ex. véderforhallan-
den, jordforhallanden, bevattning), ska medlemsstaterna endast godta re-
kommendationerna eller kraven om de &r motiverade, i tillimpliga fall,
genom stodjande information, och foljer de principer som avses i punk-
terna 2.3.1.1-2.3.1.4.

Om negativa interaktioner forvintas mellan det vaxtskyddsmedel som
innehéller en eller flera mikroorganismer och andra vixtskyddsmedel,
som enligt etiketten ska anvindas i en tankblandning, vid besprutning i
foljd eller vid anviandning av andra relevanta typer av spridningsmetoder,
eller andra vanliga metoder (t.ex. bevarandebiologisk bekdmpning), och
detta paverkar medlens effektivitet, ska medlemsstaterna faststilla 1dmp-
liga villkor i produktgodkinnandet av det véxtskyddsmedel som innehal-
ler den eller de mikroorganismerna och sékerstélla att etiketten innehaller
en varningstext om denna negativa interaktion.

Avsaknad av oacceptabla effekter pa vixter och vaxtprodukter

Fytotoxiska eller patogena effekter av betydelse pd behandlade vixter
eller vixtprodukter fir endast forekomma om det pd den foreslagna
etiketten anges lampliga begriansningar for anviandningen.

Den minskade skordeavkastningen far inte understiga vad som hade
kunnat uppnés om véxtskyddsmedlet inte anvints, sdavida minskningen
inte kompenseras av andra fordelar utover vaxtskyddseffekten, t.ex. hogre
kvalitet pa de behandlade véxterna eller vixtprodukterna.

Oacceptabla negativa effekter pa behandlade véxters eller véixtprodukters
kvalitet far endast forekomma om det ror sig om negativa effekter vid
forddlingsprocesser av livsmedel och foder (t.ex. vinframstillning, brygg-
ning, brodbakning eller produktion av ensilage som foder) och det pa den
foreslagna etiketten anges att vixtskyddsmedlet inte far anvédndas pa
grodor som dr avsedda for forddling.

Oacceptabla negativa effekter pa vixter eller vixtprodukter som anvéinds
for forokning eller reproduktion, t.ex. effekter pa livsduglighet, grobarhet,
skottbildning, rotbildning och etablering, far endast féorekomma om det
pa den foreslagna etiketten anges att vixtskyddsmedlet inte far anviandas
pé vixter eller vixtprodukter som dr avsedda for forokning eller repro-
duktion.

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

Oacceptabla effekter pa angransande grodor far endast forekomma om
det pa den foreslagna etiketten anges att véxtskyddsmedlet inte far an-
viandas om vissa kénsliga angridnsande grodor odlas samtidigt.

Om vixtskyddsmedlets foreslagna etikett innehéller rekommendationer
eller krav betriffande anvéndning tillsammans med andra véxtskydds-
medel och/eller med hjidlpdmnen som en tankblandning, ska samma kri-
terier som avses i punkterna 2.3.2.1-2.3.2.6 gilla for den information
som ldmnas for tankblandningen.
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2328

2.4

2.4.1

242

2.5
2.5.1

2.5.1.1

25.1.2

25.13

De foreslagna anvisningarna for rengdring av spridningsutrustningen ska
vara bade praktiskt anvdndbara och dndamaélsenliga, sé att de kan till-
lampas utan svarighet och garanterar att spar av resthalter av vixtskydds-
medlet, som skulle kunna orsaka senare skada, avldgsnas.

Metoder for identifiering/detektion och kvantifiering

De foreslagna metoderna ska utformas enligt den ldmpligaste tekniken.
Foljande villkor ska vara uppfyllda for att de analysmetoder som anvéinds
fore produktgodkénnandet och, i tillimpliga fall, de analysmetoder som
foreslds for kontroll och Overvakning efter produktgodkdnnandet ska
kunna valideras.

Produktgodkdnnande far endast beviljas om det finns en ldmplig och
kvalitetsmassigt godtagbar metod for att identifiera och kvantifiera mik-
roorganismen i lamplig mikrobiell enhet och alla andra bestandsdelar i
véxtskyddsmedlet, sasom metaboliter av potentiell betydelse, relevanta
fororeningar och tillsatsémnen, som &r av betydelse for ménniskors och
djurs hilsa och/eller for miljon. For ett vixtskyddsmedel som innehaller
mer dn en mikroorganism som verksamt @mne bor man med hjdlp av de
rekommenderade metoderna kunna faststdlla och bestimma halten av
varje enskild mikroorganism oberoende av de andra.

Produktgodkdnnande far endast beviljas om det finns en ldmplig metod
for kontroll och Overvakning i syfte att identifiera och kvantifiera rest-
halter av metaboliter av potentiell betydelse for vilka MRL-varden har
faststéllts. I dessa metoder ska allmént tillgangliga reagenser och utrust-
ning anvédndas. Det ska finnas metoder for analys av

(a) vaxter, vaxtprodukter, livsmedel av vegetabiliskt och animaliskt ur-
sprung samt foder, om relevanta resthalter forekommer; resthalter
anses relevanta om det krdvs ett MRL-vidrde, en uppehélls- eller
aterintrddesperiod eller andra forsiktighetsatgérder,

(b) jord, vatten, luft och/eller kroppsvitskor och kroppsvdavnader om
toxikologiskt, ekotoxikologiskt eller miljomassigt relevanta resthalter
forekommer.

Effekter pa minniskors och djurs hilsa

Vixtskyddsmedlets effekter pd ménniskors och djurs hilsa

Nir medlemsstaterna beslutar om produktgodkénnande av ett vixtskydds-
medel som innehaller en eller flera mikroorganismer ska de ta hinsyn till
mojliga effekter pa alla befolkningsgrupper, dvs. yrkesméssiga anvéinda-
re, icke-yrkesméssiga anvdndare och ménniskor som exponeras direkt
eller indirekt via kosten eller miljon, samt effekter pa djur.

Inget produktgodkénnande far beviljas om det konstateras att mikroorga-
nismen &r infektios eller orsakar oacceptabla negativa effekter pa ménni-
skors eller djurs hélsa under rekommenderade anvidndningsforhéallanden,
inklusive vid ett realistiskt vérsta tinkbara exponeringsscenario.

Inget produktgodkinnande far beviljas om det, i tillimpliga fall baserat
pa mikroorganismens biologiska egenskaper, saknas tillrickliga behand-
lingsalternativ som é&r effektiva mot mikroorganismen.

Inget produktgodkénnande far beviljas om vixtskyddsmedlet har oaccep-
tabla toxiska effekter pa ménniskor eller djur under foreslagna anvind-
ningsforhallanden, inklusive vid ett realistiskt vérsta tdnkbara expone-
ringsscenario.
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2.5.1.4 Alla mikroorganismer ska betraktas som potentiellt sensibiliserande till
dess att en testmetod har validerats, savida det inte med hjélp av relevant
information har faststéllts att det inte foreligger nagon risk for sensibili-
sering. I de produktgodkdnnanden som beviljas ska det dérfor anges att
personlig skyddsutrustning (t.ex. munskydd) ska anvindas, med beak-
tande av anvindningsforhallanden, som en icke-specifik riskreducerande
atgird, och att exponeringen genom inandning for det vixtskyddsmedel
som innehaller en mikroorganism ska minimeras. Dessutom kan det en-
ligt de foreslagna anvindningsforhallandena krévas att specifika riskredu-
cerande atgdrder vidtas i enlighet med artikel 6 i forordning (EG)
nr 1107/2009.

Om det enligt de foreslagna anvindningsforhallandena kravs personlig
skyddsutrustning far produktgodkdnnande endast beviljas om utrust-
ningen

— &r andamalsenlig och uppfyller kraven i Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2016/425 (1°),

— latt kan anskaffas av anvidndaren, och

— kan anvindas under foreslagna anvandningsforhéllanden for véxt-
skyddsmedlet, sérskilt med beaktande av klimatforhallanden.

2.5.1.5 Vixtskyddsmedel som skulle kunna medfora oacceptabla risker pa grund
av sina sdrskilda egenskaper eller om de hanteras eller anvinds felaktigt
ska omfattas av sérskilda begrdnsningar, t.ex. i friga om forpacknings-
storlek, typ av preparat, distribution, anvindningsomrade eller anvind-
ningssitt. Dessutom fér véxtskyddsmedel som klassificeras som mycket
giftiga inte godkdnnas for anvindning av icke-yrkesmissiga anvéndare.

2.5.1.6 Uppehalls- och aterintradesperioder eller andra forsiktighetsatgarder ska
faststéllas sa att personer i narheten, arbetstagare eller boende som ex-
poneras efter att vaxtskyddsmedlet spridits inte forvéantas bli infekterade
eller utsattas for andra negativa effekter.

2.5.1.7 De uppehills- och aterintradesperioder eller andra forsiktighetsatgarder
som faststdlls for att sdkerstilla att det inte forvédntas ndgon infektion
eller nagra negativa effekter ska vara realistiska. Om sa krdvs ska sir-
skilda forsiktighetsatgarder foreskrivas.

2.5.1.8 Villkoren for produktgodkénnande ska vara forenliga med radets direktiv
98/24/EG ('7) och 89/656/EEG ('®) samt Europaparlamentets och ridets
direktiv 2000/54/EG (*°) och 2004/37/EG. Hinsyn ska tas till uppgifter
och information fran forsék om hur man kénner igen symptom pa infek-
tion och om effektiviteten hos forsta hjdlpen-atgérder och behandlings-
atgérder.

2.5.2 Resthalters effekter pa méanniskors och djurs hilsa

('%) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om

personlig skyddsutrustning och om upphdvande av radets direktiv 89/686/EEG
(EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).

('7) Réadets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och
sikerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sir-
direktivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

('®) Radets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sikerhet och
hilsa vid arbetstagares anvidndning av personlig skyddsutrustning péa arbetsplatsen
(tredje sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EG) (EGT L 393, 30.12.1989,
s. 18).

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om
skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (sjunde
sdrdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 262, 17.10.2000, s. 21).
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2.5.2.1 Produktgodkinnande far endast beviljas om det finns tillricklig infor-
mation om véxtskyddsmedel som innehdller ett verksamt &mne som &r
en mikroorganism for att faststilla att exponering for mikroorganismen
och de metaboliter av potentiell betydelse som finns kvar i eller pa véxter
eller vaxtprodukter inte har nagon skadlig effekt pa ménniskors eller
djurs hilsa.

2.5.2.2 Inget produktgodkdnnande far beviljas om de behandlade véixterna eller
vaxtprodukterna ar avsedda som djurfoder och de resthalter som fore-
kommer har negativa effekter pa djurhélsan.

2.6 Omvandling, spridning och fordelning i miljon

2.6.1 Inget produktgodkdnnande far beviljas om det till foljd av att véxtskydds-
medlet anvénts under foreslagna forhdllanden kan forvintas att metabo-
liter av potentiell betydelse kontaminerar ytvatten, och

— ytvattnet i eller frén det omréde dar vixtskyddsmedlet avses anvidndas
ar avsett for uttag av dricksvatten, och

— denna kontaminering dverskrider de parametrar eller virden som fast-
stdllts i enlighet med direktiv 2000/60/EG.

2.6.2  Produktgodkinnande far endast beviljas om den foreslagna bruksanvis-
ningen for vixtskyddsmedlet, inklusive forfaranden for rengéring av
spridningsutrustning, ar tydligt skriven och minskar sannolikheten for
oavsiktlig kontaminering av ytvatten till ett minimum.

2.6.3  Inget produktgodkénnande far beviljas om det till f6ljd av att vaxtskydds-
medlet anvints under foreslagna forhéllanden kan forvéntas att metabo-
liter av potentiell betydelse kontaminerar grundvatten, och denna kon-
taminering Overskrider det ldgsta av foljande grénsvérden:

i) Den hogsta tillatna halten enligt radets direktiv 98/83/EG ().

ii) Den maximihalt som faststéilldes da det verksamma &dmnet godkéndes
i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009, med stdd av relevanta,
sarskilt toxikologiska, uppgifter eller, om en sadan halt inte har fast-
stdllts, en halt som motsvarar en tiondel av det acceptabla dagliga
intag (ADI) som faststdlldes d& det verksamma dmnet godkéndes (?!) i
enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009.

Detta giéller dock inte om en konsumentriskbedomning visar att det inte
finns ndgon oacceptabel risk eller om det vetenskapligt kan visas att
parametrarna iakttas eller maximihalterna inte dverskrids under relevanta
faltforhallanden.

2.7 Effekter pa icke-malorganismer

Medlemsstaterna ska sikerstilla att den tillgédngliga informationen ar till-
racklig for att besluta om exponeringen for det vixtskyddsmedel som
innehaller en mikroorganism efter avsedd anviandning kan ha oacceptabla
effekter pa sddana grupper av icke-malorganismer som anges i del B
avsnitt 10 i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

2.7.1  Om landlevande ryggradsdjur kan komma att exponeras i enlighet med
punkt 1.6 far inget produktgodkdnnande beviljas

(a) om mikroorganismen dr patogen for landlevande ryggradsdjur,

(*°) Radets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pé dricksvatten (EGT

L 330, 5.12.1998, s. 32).
(?") Om ADI saknas for en metabolit av potentiell betydelse ska standardvirdet 0,1 pg/l
tillimpas.
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2.7.2

2.7.3

2.7.4

(b) nér vixtskyddsmedlet har toxiska effekter, om forhéllandet toxicitet/
exponering akut och pa kort sikt for landlevande ryggradsdjur under-
stiger 10 baserat pd LDso (beddmning av akut risk via kosten) eller
forhallandet langsiktig toxicitet/exponering understiger 5, savida inte
en lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter
uppstér, direkt eller indirekt, efter att vixtskyddsmedlet anvénts un-
der faltforhallanden i enlighet med foreslagna anvindningsforhallan-
den,

Om vattenlevande organismer kan komma att exponeras i enlighet med
punkt 1.6 far inget produktgodkdnnande beviljas

(a) om mikroorganismen dr patogen for vattenlevande organismer, sa-
vida inte en lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla
effekter uppstar pa populationer av vattenlevande organismer efter att
vixtskyddsmedlet anvénts under faltforhallanden i enlighet med fo6-
reslagna anvindningsforhallanden, eller

(b

~

nér véxtskyddsmedlet har toxiska effekter,

— om forhéllandet toxicitet/exponering for fisk och daphnior under-
stiger 100 vid akut exponering och 10 vid langtidsexponering,
eller

— om forhallandet tillvixthdmning/exponering for alger understi-
ger 10,

savida inte en lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oaccep-
tabla effekter uppstér, direkt eller indirekt, pa exponerade arter efter
att vixtskyddsmedlet anvints under faltforhallanden i enlighet med
foreslagna anvindningsforhallanden.

Om risken for exponering av bin inte kan uteslutas i enlighet med punkt
1.6 far inget produktgodkinnande beviljas

(a) om mikroorganismen ar patogen for bin, savida inte en lamplig risk-
bedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter forvintas uppsta
pé bipopulationer efter att vixtskyddsmedlet anvénts under faltfor-
héllanden i enlighet med foreslagna anviandningsforhéallanden, eller

(b) nér vixtskyddsmedlet har toxiska effekter, enligt principerna for be-
slutsfattande i del A punkt 2.5.2.3.

Om andra leddjur &n bin kan komma att exponeras i enlighet med punkt
1.6 far inget produktgodkdnnande beviljas

(a) om mikroorganismen &ar patogen for andra leddjur &n bin, savida inte
en lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter
forvintas uppstd pa leddjurspopulationer (utom bin) efter att véxt-
skyddsmedlet anvints under faltforhallanden i enlighet med fore-
slagna anvindningsforhallanden, eller
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2.7.5

2.7.6

(b) ndr vixtskyddsmedlet har toxiska effekter, enligt principerna for be-
slutsfattande i del A punkt 2.5.2.4, savida inte en ldmplig riskbedom-
ning tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstar pa andra led-
djur én bin efter att vixtskyddsmedlet anvénts under féltforhallanden
i enlighet med foreslagna anvéndningsforhallanden. Eventuella pasta-
enden om selektivitet och forslag till anvdndning i system for inte-
grerat vixtskydd ska styrkas med relevanta uppgifter.

Om mikroorganismen inte isolerats fran jorden och om marklevande
meso- och makroorganismer kan komma att exponeras i enlighet med
punkt 1.6 far inget produktgodkdnnande beviljas

(a) om mikroorganismen &r patogen for marklevande meso- och mak-
roorganismer, sdvida inte en ldmplig riskbedomning tydligt visar att
inga oacceptabla effekter uppstar pa populationer av marklevande
meso- och makroorganismer efter att vixtskyddsmedlet anvénts un-
der faltforhallanden i enlighet med foreslagna anvindningsforhallan-
den, eller

(b

~

nér vaxtskyddsmedlet har toxiska effekter, om forhallandet akut tox-
icitet/exponering for marklevande meso- och makroorganismer un-
derstiger 10 eller forhallandet langsiktig toxicitet/exponering under-
stiger 5, savida inte en lamplig riskbedomning tydligt visar att inga
oacceptabla effekter uppstar pa populationer av marklevande meso-
och makroorganismer efter att vaxtskyddsmedlet anvints under falt-
forhallanden i enlighet med foreslagna anvdndningsforhéllanden.

Om mikroorganismen har ett herbicidliknande verkningssitt eller dr nar-
besldktad med en kénd viaxtpatogen och om landlevande véxter kan
komma att exponeras for mikroorganismen i enlighet med punkt 1.6,
far inget produktgodkénnande beviljas om mikroorganismen &r patogen
for, eller vixtskyddsmedlet har toxiska effekter pa, landlevande vixter.
Detta kriterium géller savida inte en lamplig riskbedomning tydligt visar
att inga oacceptabla effekter uppstdr pa populationer av landlevande
véixter som inte dr malarter efter att vixtskyddsmedlet anvénts under
faltforhallanden i enlighet med foreslagna anvindningsfoérhallanden.
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