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KOMMISSIONENS DIREKTIV 93/71/EEG

av den 27 juli 1993

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG om att slippa ut vixtskyddsprodukter pa
marknaden ‘

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/4147EEG av den 15 juli
1991 om att slippa ut vixtskyddsprodukter p& marknaden(?),
sarskilt artikel 18.2 1 detta, och

med beaktande av {6ljande:

I bilaga 2 och 3 till direktiv 91/414/EEG anges kraven pi den
dokumentation som de sokande skall limna i samband med
ansékan om upptagande av ett verksamt amne 1 bilaga 1 och
om godkinnande av ett vaxtskyddsmedel.

Det dr nédvandigt att i bilaga 2 och 3 s noggrant som méjligt
fér de sékande ange vilka uppgifter som fordras, till exempel
under vilka férhillanden och villkor samt i enlighet med vilka
tekniska protokoll som vissa undersékningar skall utforas.
Dessa bestimmelser bor beslutas sé snart de finns tillgingliga
for att de s6kande skall f3 en mojlighet att tillimpa dem vid
sammanstallningen av sin dokumentation.

Det ir foér nidrvarande mojligt att precisera de allminna
inledande bestimmelserna i bilaga 2 och 3 samt kraven pi
uppgifter frin de tester av effektivitet som foreskrivs i avsnitt
6 1del A och B i bilaga 3.

Vad avser kraven pa uppgifter hinvisas i inledningen av bilaga
2 och 3 dll principerna om god laboratoriesed (GLP). Det
anses dock inte vara limpligt att tillimpa de principerna vid
test av effektiviteten och test av vissa fysikalisk-kemiska
egenskaper eller for andra upplysningar som inte avser
uppgifter om egenskaperna och/eller sikerheten i friga om
minniskors och djurs hilsa samt om miljén.

(") EGT nr L 230, 19.8.1991, 5. 1.

For att det skall vara méjlige for de berérda laboratorierna att
anpassa sig till principerna om god laboratoriesed ar det
dessutom noddvindigt att fér vissa av kraven pa uppgifter
inféra regler om tidsbegrinsade undantag frin skyldigheten
att tillimpa dessa principer.

De sirskilda riktlinjerna frin Vixtskyddsorganisationen f6r
Europa och Medelhavsomridet (EPPO) utgér for
nirvarande den bista grunden att faststilla de minimikrav
som i samtliga medlemsstater skall gilla fér riktlinjer vid test
av effektiviteten. Det férefaller dock nédvindigt att snarast
mojligt granska dessa riktlinjer ingdende och att 1 direktiv
91/414/EEG infora stringare krav 1 fall dir det visar sig att
riktlinjerna inte limpar sig for test av effektiviteten.

Bestimmelserna i detta direktiv ir forenliga med yttrandet

frin Stindiga kommittén f6r vaxtskydd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 91/414/EEG indras pa féljande sitt:

1. Avsnittet med rubriken “Inledning” i bilaga 2 skall ersit-
tas med bilaga 1 till detta direktiv.

2. Avsnittet med rubriken “Inledning” i bilaga 3 skall ersit-
tas med bilaga 2 till detta direktiv.

3. Avsnitt 6 med rubriken “Uppgifter om effektivitet” i del
A och del B 1 bilaga 3 skall ersittas med bilaga 3 till detta
direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast 12 minader efter dagen for
anmilan av detta direktiv sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nédvindiga f6r att flja direktivet.

De skall genast underritta kommissionen om detta.
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Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de Utfirdat i Bryssel den 27 juli 1993.
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller 4tf5ljas av en
sidan hanvisning nar de offentliggdrs. Narmare foreskrifter
om hur hanvisningen skall géras skall varje medlemsstat sjalv

utfirda. P& kommissionens vignar
Artikel 3 René STEICHEN
Detta direktiv riktar sig till medlen}-sstatema. Ledamot av kommissionen
BILAGA 1
“INLEDNING

Foljande krav skall gilla fér dokumentationen:

1.1. Den skall innehilla de tekniska uppgifter som ir nédvindiga f6r att beddma de omedelbara eller fordrojda
forutsebara risker som imnet kan medféra f6r minniskor, djur och miljén samt innehilla dtminstone de
uppgifter och resultatet av de studier som avses nedan.

1.2. Den skall, i fsSrekommande fall, tas fram med tillimpning av de riktlinjer for testen som avses eller beskrivs i
denna bilaga. I friga om studier som inletts innan dndringen av denna bilaga beslutades skall dokumentationen
tas fram med tillimpning av limpliga internationellt eller nationellt erkinda riktlinjer eller, om sddana saknas,
riktlinjer som den behériga myndigheten godtar.

1.3. Om en rikdinje inte 4r indamalsenlig eller dokumenterad, eller om en annan in de som avses i denna bilaga har
foljts, skall det i dokumentationen finnas en motivering f6r den anvinda riktlinjen som kan godtas av den
behoriga myndigheten.

1.4. Om den behdriga myndigheten begir detta skall dokumentationen innehilla en fullstindig beskrivning av de
riktlinjer som anvints, utom i fall d4 de hinvisas till eller beskrivs i denna bilaga, samt en fullstindig beskrivning
av eventuella avvikelser frin dem med en motivering for dessa avvikelser som den behériga myndigheten kan
godta.

1.5. Den skall innehilla en fullstindig och objektiv rapport om de genomférda studierna samt en fullstindig
beskrivning av dem eller en motivering som den behdriga myndigheten kan godta

— om vissa uppgifter och upplysningar utelimnas som inte beddms nédvindiga till f5ljd av dmnets beskaf-
fenhet eller dess tinkta anvindning, eller

— om det inte ir vetenskapligt nddvindigt eller tekniskt mojligt att limna upplysningar och uppgifter.
1.6. Den skall, 1 férekommande fall, ha tagits fram med beaktande av kraven i direktiv 86/609/EEG.

2.1. Om testerna och analyserna syftar till att f3 fram uppgifter om egenskaperna eller sikerheten vad avser
minniskors och djurs hilsa eller miljon skall de utf6ras i enlighet med de principer som anges i direktiv
87/18/EEG(1). :

2.2. Trots bestimmelserna i 2.1 fir tester och analyser som syftar till att f3 fram uppgifter om egenskaperna eller
sikerheten vad avser honungsbin och andra nyttiga leddjur utféras av officiella eller officiellt erkinda

provningsanstalter eller organisationer vilka minst uppfyller de krav som anges i 2.2 och 2.3 i inledningen till

bilaga 3.
Detta undantag upphor att gilla den 31 december 1999.

(*) EGT nr L 15,17.1.1987,5. 29.”."""
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BILAGA 2

“INLEDNING

Faljande krav skall gilla fér dokumentationen:

1.1.

1.2

1.3.

14.

1.6.
2.1.

2.2

2.3,

2.4.

Den skall innehilla de tekniska uppgifter som dr nédvindiga for att beddma effektiviteten och de omedelbara
eller fordrojda forutsebara risker som vixtskyddsmedlet kan medfora for minniskor, djur och miljén samt
innehalla dtminstone de uppgifter och resultatet av de studier som avses nedan.

Den skall, i férekommande fall, tas fram med tillimpning av de riktlinjer for tester som avses eller beskrivs i
denna bilaga. I friga om studier som inletts innan 4ndringen av denna bilaga beslutades skall dokumentationen
tas fram med tillimpning av lampliga internationellt eller nationellt erkinda riktlinjer eller, om sidana saknas,
riktlinjer som den behériga myndigheten godtar.

Om en riktlinje inte 4r indamilsenlig eller dokumenterad, eller om en annan in de som avses i denna bilaga har
féljts, skall det i dokumentationen finnas en motivering for den anvinda riktlinjen som kan godtas av den
behoriga myndigheten.

Om den behériga myndigheten begir detta skall dokumentationen innehélla en fullstindig beskrivning av de
riktlinjer som anvints, utom i fall d4 de hanvisas till eller beskrivs i denna bilaga, samt en fullstindig beskrivning
av eventuella avvikelser frin dem med en motivering for avvikelserna som den behériga myndigheten kan
godta.

. Den skall innehilla en fullstindig och objektiv rapport om de genomférda studierna samt en fullstindig

beskrivning av dem eller en motivering som den behdriga myndigheten kan godta

— om vissa uppgifter och upplysningar utelimnas som inte bedéms nddvindiga till f6ljd av dmnets beskaf-
fenhet eller dess tinkta anvandning, eller

— om det inte ir vetenskapligt nddvindigt eller tekniskt méjligt att limna upplysningar och uppgifter.
Den skall, i fsrekommande fall, ha tagits fram med beaktande av kraven i direktiv 86/609/EEG.

Om testerna och analyserna syftar till att f3 fram uppgifter om egenskaperna eller sikerheten vad avser
minniskors och djurs hilsa eller miljon skall de utforas i enlighet med de principer som anges i direktiv

87/18/EEG.

De tester och analyser som fordras enligt bestimmelserna 1 6.2-6.7 i denna bilaga skall utféras av officiella eller
officiellt erkinda provningsanstalter eller organisationer vilka minst uppfyller foljande krav:

— De skall till sitt férfogande ha tillrackligt med vetenskaplig och teknisk personal, som har fitt den utbildning
och trining och har den tekniska kunskap och erfarenhet som ir nodvindig fér att utféra sina
arbetsuppgifter.

— De skall till sitt férfogande ha den utrustning som ar nédvindig for att pa rite sitt utféra de tester och
mitningar som de gor ansprik pé att kunna utféra. Utrustningen skall vara noggrant underhéllen och 1
férekommande fall kalibreras, innan den tas 1 bruk och direfter i enlighet med ett faststillt program.

— De skall till sitt férfogande ha dndamalsenliga f6rséksfilt och, vid behov, vixthus, vixtkammare eller
forvaringsrum. Den milj6 dér testerna utfors fir inte medf6ra att resultaten blir oanvindbara eller inverka
menligt p3 den precision som mitningen skall utféras med.

— De skall ge all berdrd personal tillging till de f3rfaranderegler och protokoll som skall galla for f6rsoken.

— De skall pa begiiran frin den behoriga myndigheten innan ett test inleds limna detaljerade uppgifter om
detta, vilka som ett minimum skall ange platsen for testet och vilka vixtskyddsmedel som ingir.

— De skall sikerstilla att kvaliteten p3 det utférda arbetet svarar mot dess art, vidd, omfing och syfte.

— De skall bevara kalibreringsprotokoll och den slutliga testrapporten sa linge det berdrda medlet r godkant
i gemenskapen.

Medlemsstaterna skall kriva att officiellt erkinda provningsanstalter och organisationer for testning samt, om
sa begirs, officiella inrittningar och organisationer

— till den relevanta nationella myndigheten limnar alla de uppgifter som dr nédvindiga for att visa att de kan
uppfylla de krav som foreskrivs 1 2.2,

— nir som helst godtar inspektioner, som varje medlemsstat skall organisera regelbundet inom sitt territorium
for att kontrollera efterlevnaden av de krav som faststalls 1 2.2.

Trots bestimmelserna i 2.1 skall bestimmelserna i 2.2 och 2.3 till och med den 31 december 1999 dven gilla fér
tester och analyser som syftar till att f3 fram uppgifter om egenskaperna eller sikerheten vad avser honungsbin
och andra nyttiga leddjur.

De obligatoriska uppgifterna skall omfatta forslag till klassificering och mirkning av vixtskyddsmedlet i
enlighet med gillande gemenskapsdirektiv.
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Det kan i enskilda fall bli nédvindigt att for 6vriga, icke verksamma, bestindsdelar kriva sddana uppgifter som .

foreskrivs i bilaga 2 avsnitt A.

Innan sidana uppgifter krivs och innan eventuella nya studier méste utféras skall alla uppgifter som den
behoriga myndigheten forfogar 6ver beaktas, sirskilt om

— det enligt gemenskapens lagstiftning ir tillitet att anvinda bestdndsdelen i livsmedel, djurfoder, mediciner
eller kosmetika,

eller

— ett sikerhetsdatablad for bestindsdelen har limnats 1 enlighet med ridets direktiv 67/548/EEG.”
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“6.

6.1.

6.2,

BILAGA 3

Uppgifter om effektivitet
Allmint

De uppgifter som limnas skall medge en utvirdering av vixtskyddsmedlet. Det skall framfér allt vara méjligt
att i jamf6relse med lampliga referensprodukter och skadetrésklar utvirdera vilka och hur stora frdelar som
ar forknippade med anvindningen av preparatet samt att faststilla villkoren fér dess anvindning.

Hur minga forsék som skall utféras och rapporteras beror huvudsakligen pa sidana faktorer som hur kinda
medlets verksamma imnes egenskaper ir och de skiftande férhillanden som kan forekomma, t. ex. variation
i vixtskyddsforhdllandena, klimatskillnader, olika former av jordbruksmetoder, grédornas enhetlighet,
anvindningssitt, typ av skadegdrare och typ av vixtskyddsmedel.

Det skall tas fram och limnas uppgifter som kan bekrifta att de konstaterade ménstren giller f6r omridena
1 friga och de skiftande férhillanden som kan férekomma i de omriden dir medlets anvindning rekom-
menderas. Om en sbkande hdvdar att tester i ett eller flera omriden dir medlet ir tinkt att anvindas ir
onddiga eftersom forhallandena ir jimférbara med dem 1 andra omriden dir tester har utférts, skall den
s6kande skriftligen styrka pdstdendet om jimforbarhet.

Fér att kunna beddma eventuella sisongsmissiga skillnader skall det tas fram och limnas uppgifter som fér
varje odlings-och klimatmissigt skiftande omride kan bekrifta vixtskyddsmedlets verkan pa varje enskild
kombination av gréda (eller vara) och skadlig organism. Normalt skall fdrsék som avser effektiviteten eller,
i férekommande fall, fytotoxiciteten rapporteras for minst tvd vixtsisonger.

'Om den s6kande anser att forsoken frin den forsta vixtsisongen utgbr en tillfredsstillande bekriftelse av de

forvintade verkningarna p4 grundval av extrapolering av resultat frin andra grédor, varor eller situationer
eller frin tester med nirbesliktade preparat, skall skil anges som kan godtas av den behdriga myndigheten for
att inte fortsitta arbetet under en andra sisong. Omvint skall fdrséken utfras och rapporteras for en eller
flera ytterligare sisonger, om de uppgifter som erhillits f6r en viss sisong pa grund av klimatférhillanden,
vixtskyddsférhallanden eller andra férhillanden ar av begrinsat virde for bedémningen av verkan.

Inledande tester

P4 begiran av den behériga myndigheten limnas sammanfattande rapporter om de inledande tester, inklusive
vixthus- och faltforsok, som har utforts for att bedoma vixtskyddsmedlets och ingdende verksamma
bestindsdelars biologiska aktivitet och doseringsintervall. Dessa rapporter skall forse den behoriga
myndigheten med kompletterande uppgifter for utvirderingen av vixtskyddsmedlet. Om dessa uppgifter
inte limnas skall skil anges som kan godtas av den behériga myndigheten. '

Test av effektiviteten
Syfte med testerna

Testerna skall ge uppgifter som medger en utvirdering av grad, varaktighet och konsekvens vad avser
bekimpningen eller skyddet eller andra avsedda effekter av vixtskyddsmedlet i jimférelse med limpliga
referensprodukter om sidana finns.

Testforbdllanden

Ett forsdk skall normalt bestd av féljande tre moment: testprodukt, réferensprodukt och obehandlad
kontroll.

Vixtskyddsmedlets verkan skall undersékas i forhillande till limpliga referensprodukter om sidana finns.
Med limplig referensprodukt avses ett godkint vixtskyddsmedel som har visat sig verka tillfredsstillande vid
anvindning under de jordbruks-, vixtskydds- och miljéf6rhéllanden (dven klimartiska) som rider i det tinkta
anvindningsomridet. Typen av formulering, inverkan p3 de skadliga organismerna, funktionsspektrum och
anvindningssitt bér 1 allminhet likna vad som giller for det testade vixtskyddsmedlet.

Vixtskyddsmedel skall testas under forhllanden dir den skadliga mélorganismen har visat sig férekomma i
en omfattning som orsakar eller som man vet kan orsaka skadliga effekter (avkastning, kvalitet, problem vid
skord) pé en oskyddad groda eller areal eller pa vixter eller vaxtprodukter som inte har behandlats, eller dir
den skadliga organismen férekommer i en sidan omfattning att det ir méjligt att utvirdera
vixtskyddsmedlet.

Forsok som dr avsedda att {2 fram uppgifter om vixtskyddsmedel f6r bekdmpning av skadliga organismer
skall visa hur effektivc medlet bekiampar de aktuella arterna av skadliga organismer eller arter som ir
representativa f6r de grupper som medlet pastis bekampa. Forsoken skall i forekommande fall omfatta de
olika stadierna i de skadliga arternas vixt- eller livscykel samt omfatta de olika stammarna eller raserna, om
dessa kan fSrvintas ha olika grad av mottaglighet.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

P3 motsvarande sitt skall forsék som ir avsedda att fi fram uppgifter om vixtskyddsmedel som ir
tillvixthimmande visa hur stora verkningarna ir pd de arter som skall behandlas samt omfatta en
undersdkning av verkningarna pi ett representativt urval av de olika sorter pd vilka medlet foreslds anvindas.

For att det skall vara mojligt att faststilla om den rekommenderade dosen ir den ligsta méjliga for den
dnskade effekten skall det i nigra forsok ingd en ligre dos in den som rekommenderas.

Varaktigheten av behandlingens verkningar skall undersékas med avseende pi bekimpningen av
malorganismen eller effekten pi de behandlade vixterna eller vixtprodukterna. Om mer in en behandling
rekommenderas skall det rapporteras om f6rsok vilka fastslar hur linge effekterna av en behandling varar,
antalet nédvindiga behandlingar samt det énskvirda intervallet mellan dem.

Uppgifter skall limnas som visar att den rekommenderade dosen, behandlingstidpunkten och
anvindningsmetoden ger tillricklig bekimpning eller skydd eller har den avsedda effekten under de olika
forhillanden som i praktiken kan férvintas férekomma vid anvindningen.

Om det inte klart framgr att vixtskyddsmedlets verkan inte paverkas i nigon betydande omfattning av
miljéfaktorer som temperatur eller regn skall sidana faktorers inverkan pi effekten undersokas och rap-
porteras, sirskilt om det dr kint att effekten av kemiskt besliktade produkter paverkas pi ett sidant site.

Om forslaget till etikett omfattar anvisningar f6r anvindningen av vixtskyddsmedlet tillsammans med andra
vixtskyddsmedel eller tillsatsimnen skall uppgifter om blandningens verkan limnas.

Riktlinjer for test

Foérsoken skall vara utformade fér att underséka bestimda frigestillningar, minimera effekterna av
slumpmissig variation mellan olika delar av varje férsoksplats samt mojliggdra en statistisk analys av de
resultat som limpar sig f6r sddan analys. Utformningen, analysen och rapporteringen av férséken skall ske
enligt riktlinje 152 och 181 frin Vixtskyddsorganisationen fér Europa och Medelhavsomridet (EPPO).
Rapporten skall omfatta en detaljerad och kritisk bedomning av data.

Forsoken skall utféras enligt sirskilda fiktlinjer fran EPPO nir sidana finns eller, om en medlemsstat si
kriver i friga om forsok pé dess territorium, enligt riktlinjer vilka som ett minimum uppfyller kraven i den

motsvarande riktlinjen frin EPPO.

En statistisk analys skall genomféras av de resultat som limpar sig for sidan analys. Om nddvindigt skall den
rikelinje som f6ljs vid testet anpassas for att méjliggéra en sddan analys.

Uppgifter om férekomst eller méjlig utveckling av resistens

Det skall tillhandahllas laboratorieuppgifter, och om méjligt uppgifter frin filtforsok, som avser

forekomsten och utvecklingen av resistens eller korsresistens mot det verksamma dmnet eller besliktade
verksamma imnen hos populationer av skadliga organismer. Aven om dessa uppgifter inte har direkt relevans
for den anvindning for vilken godkinnande eller férnyat godkinnande énskas (andra arter av skadliga
organismer eller andra grédor) skall de om de finns tillgingliga ind4 tillhandahélias, eftersom de kan ge en
indikation om sannolikheten for att det utvecklas resistens i milpopulationen.

Om det finns bevis for eller uppgifter som tyder pi att utvecklingen av resistens 4r sannolik vid kommersiell
anvindning skall bevis tas fram och redovisas som avser hur kinslig den berdrda populationen av den
skadllga organismen ir for vixtskyddsmedlet. I dessa fall skall det finnas en strategi f6r bekimpningen f6r att
minimera sannolikheten for att det utvecklas resistens eller korsresistens hos mélarterna.

Inverkan p4 avkastning frén behandlade vixter eller vixtprodukter vad avser mingd eller kvalitet

Inverkan pd vixter och vixtprodukters kvalitet

Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahilla uppgifter som medger en utvirdering av den eventuella férekomsten av bismak
eller lukt eller inverkan vad avser andra kvalitetsaspekter hos vixter eller vixtprodukter som har behandlats
med vixtskyddsmedlet.

Forhallanden da test krivs

Mojlig bismak eller lukt i livsmedelsgrodor skall undersékas och rapporteras, om

— medlets egenskaper eller dess anvindning medfér att bismak eller lukt kan férvintas,

eller -

— andra medel som ir baserade pd samma verksamma imne eller ett nirbesliktat verksamt dmne har visat sig
medf6ra en risk f6r bismak eller lukt.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Vixtskyddsmedlens verkningar vad avser andra aspekter pd de behandlade vixternas eller vaxtprodukternas
kvalitet skall undersokas och rapporteras, om

— vixtskyddsmedlets egenskaper eller dess anvindning kan medfora en skadlig inverkan vad avser andra
kvalitetsaspekter (t. ex. om tillvixthimmare anvinds kort f6re skérd),

eller

— andra medel som ir baserade pi samma verksamma imne eller ett nirbesliktat verksamt zmne har visat sig
ha en skadlig inverkan p3 kvaliteten. :

Forsoken bor inledningsvis utfdras pa de huvudgrédor pa vilka vixtskyddsmedlet skall anvindas och med
den dubbla normaldosen samt, i fsSrekommande fall, med tillimpning av de viktigaste beredningsmetoderna.
Onm effekter observeras skall forsoket utforas med normal dos.

Hur omfattande undersékningar som dr nddvindiga avseende andra grédor beror pd hur nirbesliktade dessa
ir med de redan testade huvudgrédorna, kvaliteten pd och mingden uppgifter som finns tillgingliga fér
huvudgrédorna samt i vilken grad anvindningssittet for vixtskyddsmedlet och metoderna f6r beredning av
grodorna ir likartade. I allminhet beh&ver testet endast utféras med den viktigaste typ av formulering som
skall godkinnas.

Inverkan pi foradlingsprocesser
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahilla uppgifter som medger en utvirdering av om behandling med vixtskyddsmedlet
kan medféra skadliga verkningar pa foridlingsprocesser eller p4 kvaliteten hos de produkter som framstills
med processen.

Forbdllanden da test krivs

Om de behandlade vixterna eller vixtprodukterna normalt ar avsedda att anvindas i sidana
foradlingsprocesser som vintillverkning, bryggning eller brodbakning och om det férekommer betydande
resthalter vid skord skall eventuell skadlig inverkan undersékas och rapporteras, om

— det finns tecken som tyder p4 att anvindningen av vixtskyddsmedlet kan paverka de aktuella processerna
(t. ex. vid anvindning av tillvixthimmare eller fungicider kort fére skord),

eller

— andra produkter baserade pi samma verksamma dmne eller ett nirbesliktat verksamt dmne har visat sig
ha en skadlig inverkan p4 processen eller de produkter som framstills med processen.

I allménhet behover testet endast utf6ras med den viktigaste typ av formulering som skall godkinnas.
Inverkan pi avkastning frin behandlade vixter eller vaxtprodukter
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahilla uppgifter som medger en utvirdering av vixtskyddsmedlets verkan och
eventuellt minskad avkastning eller forluster vid lagring av behandlade vixter och vixtprodukter.

Forhdllanden da test krivs

T tillimpliga fall skall vixtskyddsmedlens inverkan pa de behandlade vixtprodukternas avkastning eller p3
delar av avkastningen faststillas. Om det kan antas att de behandlade vixterna eller vixtprodukterna kommer
att lagras skall inverkan pa avkastningen efter lagring, inklusive uppgifter om hillbarheten, faststallas om det
ar relevant.

Dessa uppgifter erhills normalt genom de tester som féreskrivs 1 6.2.
Fytotoxicitet for den behandlade vixten (iven olika sorter) eller dess produkter
Syfte med testerna

Testet skall tillhandah$lla uppgifter som medger en utvirdering av vixtskyddsmedlets verkan och av den
eventuella férekomsten av fytotoxicitet efter behandling med vixtskyddsmedlet.

Forhdllanden da test kravs

For herbicider och andra vixtskyddsmedel f6r vilka skadliga effekter, om dn dvergiende, observeras vid -

forsdk 1 enlighet med 6.2 skall selektiviteten avseende malgrédorna faststillas med anvindning av dubbla
rekommenderade dosen. Om allvarliga fytotoxiska verkningar konstateras skall dven en mellanliggande dos
undersékas.

Om det férekommer skadliga effekter som pastis vara betydelselosa jimfért med anvindningens fordelar
eller av 6vergdende natur krivs bevis som styrker detta. Om nddvindigt skall mitningar av avkastningen
redovisas.
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6.6.

6.6.1.

Det skall kunna visas att ett vixtskyddsmedel utan risk kan anvindas pd de viktigaste sorterna av de
huvudgrédor som det rekommenderas f6r, med beaktande av inverkan pd grédans utvecklingsstadium,
vaxtkraft och andra faktorer som kan vara av betydelse vad avser mottagligheten fér paverkan eller skada.

Hur omfattande undersékningar som ir nédvindiga avseende andra grodor beror pd hur nirbesliktade dessa
ir med de redan testade huvudgrddorna, kvaliteten pi och mingden uppgifter som finns tillgingliga for
huvudgrédorna samt pé i vilken grad anvindningssittet f6r vixtskyddsmedlet dr likartat. I allmanhet behover
testet endast utféras med den viktigaste typ av formulering som skall godkinnas.

Om férslaget till etikett omfattar anvisningar fér anvindningen av vixtskyddsmedlet tillsammans med andra
vixtskyddsmedel skall bestimmelserna i féregiende stycken gilla fér blandningen.

Riktlinjer for test

Observationer vad avser fytotoxiciteten skall ing3 i de tester som féreskrivs i 6.2.

Om fytotoxiska effekter konstateras skall dessa bedémas och registreras korrekt i enlighet med EPPO:s
rikelinje 135 eller, om en medlemsstat s3 kriver i friga om forsok pa dess territorium, enligt riktlinjer som

minst uppfyller kraven i denna EPPO-riktlinje.

En statistisk analys skall utféras av de resultat som limpar sig for sidan analys. Om nédvindigt skall den
rikelinje som f6ljs vid testet anpassas for att méjliggdra en sidan analys.

Observationer om odnskade eller icke avsedda sidoeffekter, t. ex. pd nyttiga organismer och andra organismer
utanfdr mélgruppen, pi efterféljande grodor, andra vixter eller delar av behandlade vixter som anvinds fér
f6rokning (t. ex. fron, sticklingar, utlopare)

Inverkan pa efterfoljande grédor
Syfte med de uppgifter som krivs

Uppgifter skall limnas som medger en utvirdering av de skadliga effekter som behandling med
vixtskyddsmedlet kan ha pd efterféljande grodor.

Forbdllanden dé uppgifterna krivs

Om uppgifter som tagits fram i enlighet med avsnitt 9.1 visar, att sidana betydande resthalter ‘av det
verksamma dmnet, dess metaboliter eller nedbrytningsprodukter vilka har eller kan ha en biologisk verkan pd
efterfoljande grodor finns kvar i jorden eller i vixtmaterial, sisom halm eller annat organiskt material, fram
till sinings- eller utplanteringstidpunkten for tinkbara efterfoljande grédor, skall observationer redovisas om
effekterna pa det normala spektrumet av efterféljande grédor.

. Inverkan pd andra vixter, inklusive nirbesliktade grodor

Syfte med de uppgifter som krivs

Uppgifter skall limnas som medger en utvirdering av de skadliga effekter som behandling med
vixtskyddsmedlet kan ha pé andra vaxter, inklusive nirbesliktade grédor.

Férbdllanden da uppgifterna krivs
Iakttagelser om skadliga verkningar pd andra vixter, inklusive det normala spektrumet av nirbesliktade

grodor, skall rapporteras, om det finns tecken som tyder pa att vixtskyddsmedlet kan paverka dessa vixter
genom avdrift.

. Inverkan pi behandlade vixter eller vixtprodukter som anvinds f6r forékning

Syfte med de uppgifter som krivs

Uppgifter skall limnas som medger en utvardering av de skadliga effekter som behandling med
vixtskyddsmedlet kan medféra pé vixter eller vixtprodukter som skall anvindas f6r férékning.

Forbdllanden da uppgifterna krivs
Takttagelser om vixtskyddsmedlens inverkan pa vixtdelar som anvinds for f6r6kning skall rapporteras, dock
inte om de foreslagna anvindningssitten utesluter anvindning pa grodor avsedda for framstillning av frén,
sticklingar, utl6pare eller rotknélar.

i) frd - livsduglighet, groning och vixtkraft

ii) sticklingar - rotslagning och tillvixttakt.

iii) utldpare — etablering och tillvixttakt.

iv) rotknél - skottbildning och normal tillvixt.
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Riktlinjer for test
Fron skall testas i enlighet med ISTA-metoder(?).
6.6.4. Eventuella positiva eller negativa effekter pa férekomsten av andra skadliga organismer som iakttas vid de

tester som utférs i enlighet med kraven i detta avsnite skall rapporteras. Dessutom skall alla iakttagna
miljéeffekter rapporteras, sirskilt verkningar pé flora och fauna eller nyttiga organismer.

6.7. Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt 6.1-6.6

En sammanfattning av alla uppgifter som limnats enligt 6.1-6.6 skall tillhandahillas tillsammans med en
detaljerad och kritisk beddomning av uppgifterna, sirskilt vad avser de fordelar som vixtskyddsmedlet
erbjuder, de skadliga effekter som uppstir eller kan uppstd samt de itgirder som ir nddvindiga for att
undvika eller minska de skadliga effekterna.” i

(') International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and
Technology, volym 13, nr 2, 1985.



