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KOMMISSIONENS DIREKTIV 96/68/EG
av den 21 oktober 1996

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel
pd marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 91/414/EEG av den 15
juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pad mark-
naden ('), senast dndrat genom kommissionens direktiv
96/46/EG (3, sarskilt artikel 18.2 i detta, och

med beaktande av foljande:

I bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG f6reskrivs
kraven pd den dokumentation som skall inlimnas av de
sokande bade nir det giller upptagandet av ett verksamt
dmne i bilaga I och for godkidnnande av ett vixtskydds-
medel.

Det 4r nédvindigt att sa noggrant som méjligt i bilagorna
II och III informera de sbkande om alla detaljer om den
information som krivs, som t.ex. forhallanden, betingelser
och tekniska protokoll for hur vissa uppgifter skall tas
fram. Dessa krav bor inforas s snart som mojligt sa att de
sokande kan anvinda dem vid sammanstillningen av sitt
material.

Det ar nu mojligt att inféra stérre noggrannhet i friga om
kraven pé@ uppgifter rorande resthalter i eller pa behand-
lade produkter, livsmedel och foder av det verksamma
amnet som anges i avsnitt 6 i del A i bilaga II

Det ir nu mojligt att inféra storre noggrannhet i friga om
kraven pé uppgifter rérande resthalter i eller pid behand-
lade produkter, livsmedel och foder frin de vixtskydds-
medel som anges i avsnitt 8 i del A i bilaga IIL

De atgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet fran Stindiga kommittén for vaxtskydd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Direktiv 91/414/EEG idndras péd f6ljande sitt:

1. I del A i bilaga II skall avsnittet med rubriken 6.
Resthalter i eller pd behandlade produkter, livsmedel
och foder” ersittas med bilaga I till detta direktiv.

2. I del A, avsnitt 7 i bilaga III skall féljande text inforas
under rubriken ”7.2 Exponeringsuppgifter”:

(") EGT nr L 230, 19.8.1991, s. 1.
(3) EGT nr L 214, 23.8.1996, s. 18.

"Vid mitning av exponering i luften for ett vaxtskydds-
medel inom andningsomridet for aktorer, askidare
eller arbetstagare méste de krav pi mitmetoder som
beskrivs i bilaga Ila till ridets direktiv 80/1107/EEG av
den 27 november 1980 om skydd fér arbetstagare mot
risker vid exponering for kemiska, fysiska och biolo-
giska agenser i arbetet (") beaktas.

() EGT nr L 327, 3.12.1980, s. 8.”

3. I del A i bilaga III skal avsnittet med rubriken ”8.
Resthalter i eller pa behandlade produkter, livsmedel
och foder” ersittas med bilaga II till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ir noédvindiga for att folja bestimmel-
serna i detta direktiv senast den 30 november 1997. De
skall genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser, skall de
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller atféljas av
en sidan hianvisning nir de offentliggérs. Forfarandet om
hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
anta.

Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det
att det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 21 oktober 1996.

Pi kommissionens vdgnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Avsnitt 6 i del A i bilaga II till direktiv 91/414/EEG skall ersittas med féljande:

76.

6.1

RESTHALTER | ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER, LIVSMEDEL OCH FODER

Inledning

i) De upplysningar som tillhandahallits skall, tillsammans med vad som tillhandah3lls for ett el-
ler flera av de preparat som innehaller den aktiva substansen, vara tillrickliga for att medge en
virdering av de risker fér manniskan som kan uppstd pé grund av rester och metaboliter av
den aktiva substansen och relevanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som
kan finnas kvar i livsmedel. Dessutom maste den tillhandahallna informationen vara tillracklig

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

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

ii) En detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvinda materialet maste tillhandahéllas enligt

bestimmelserna 1 avsnitt 1.11.

iii) Studier skall genomfGras enligt riktlinjer tillgéingliga for bestimmelser for testférfaranden for

undersékning av rester av vixtskyddsmedel i livsmedel (°).

iv) I tillampliga fall skall uppgifter analyseras med hjilp av lampliga statistiska metoder. Fullstin-

diga uppgifter om den statistiska analysen skall rapporteras.

v) Stabiliteten hos resthalter under lagring

Det kan bli nédvindigt att genomfora studier av resthalternas stabilitet under lagring. Savida
inte ett sammansatt 4mne péd annat satt ar kant for att vara flyktigt eller instabilt, krivs normalt
inga uppgifter fran prover som ir extraherade och analyserade inom 30 dagar frin provtag-
ning, om proverna generellt 4r infrysta inom 24 timmar efter provtagningen (6 manader i

fraga om isotopmarkt material).

Studier med icke-isotopmarkta dmnen skall genomféras med representativa substrat och helst
pa prover frin behandlade grodor eller djur utsatta for resthalter. Alternativt, om detta inte ar
mojligt, bor en lika stor del preparerade kontrollprover inympas med en kand méngd kemika-

lier fére lagring under normala lagringsforhéllanden.

Om nedbrytningen under lagringen #r omfattande (mer 4n 30 %) kan det bli nodvindigt att
indra lagringsforhillandena eller att inte lagra proverna fére analys och upprepa alla studier

dar otillfredsstillande lagringsforhallanden tillimpats.

Nirmare upplysningar med hiansyn till prepareringen av proverna och lagringsvillkoren (tem-
peratur och varaktighet) fér proverna och extrakten skall lamnas. Uppgifter om lagringsstabili-
teten med hjalp av provextrakt krivs ocksa om inte proverna analyseras inom 24 timmar efter

extraktionen.

Metabolism, distribution och definition av resthalt i vaxter

Syfte med testerna

Milen med dessa studier ir

— att gbra en uppskattning av de totala slutliga resthalterna i en relevant mingd av grodorna vid

skord efter foreslagen behandling,
-— att identifiera huvudbestindsdelarna 1 de totala slutliga resthalterna,

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

— att kvantifiera huvudbestindsdelarna i resthalterna och att faststilla hur effektiva extraktions-

metoderna 4r for dessa foreningar,

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

Fiérhdllanden dd test krdvs

Dessa studier skall alltid utféras om det inte kan visas att det inte kommer att finnas kvar nagra

resthalter i vixter/vixtprodukter som anvinds till livsmedel eller fodermedel.

(") Riktlinjer under utarbetande.
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Testforbdllanden

Metabolismstudier skall omfatta grodor eller kategorier av grodor dar vixtskyddsprodukter som in-
nehéller den aktiva substansen i fraga anvinds.

Om ett brett anvindningsomrade for olika kategorier av grodor eller for kategorin frukter férutses,
skall studier géras av minst tre grodor, om det inte kan bevisas att det 4r osannolikt att en avvi-
kande metabolism intraffar. I de fall d4 anvindning forutses for olika kategorier av grodor skall
studierna vara representativa fér de relevanta kategorierna. For detta 4andamal kan grodorna anses
falla inom en av fem kategorier: rotfruktur, bladgronsaker, frukter, baljviaxter och oljevixter samt
spannmal. Om studier av grodor finns tillgéngliga for tre av dessa kategorier och resultaten pekar
pé att nedbrytningsférloppet ér lika for alla tre kategorier, 4r det osannolikt att det krévs fler studi-
er om det inte fOrvintas att en avvikande metabolism kommer att intriffa. Metabolismstudierna
skall ocksd ta hinsyn till de olika egenskaperna hos den aktiva substansen och den avsedda be-
handlingsmetoden.

En utvirdering av resultaten fran olika studier skall lamnas in och avse upptag (t. ex. via 16v eller
rétter) och spridning av resthalter mellan relevanta delar av skérden (med sirskild betoning pé de-
lar som ir dtbara f6r minniskor och djur). Om den aktiva substansen eller relevanta metaboliter
inte tas upp av grodan maste detta forklaras. Information om verkningsmekanismer och fysika-
liskkemiska egenskaperna hos den aktiva substansen kan vara till hjalp vid vardering av forséksda-

ta.

6.2  Metabolism, distribution och definition av resthalt i husdjur
Syfte med testerna

Malen med dessa studier ar
— att identifiera huvudbestindsdelarna i de totala slutliga resthalterna i atliga animalieprodukter,

— att kvantifiera graden av nedbrytning och utséndring av de totala resthalterna i vissa animalie-
produkter (mjélk eller 4dgg) och utséndringar,

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

— att kvantifiera huvudbestindsdelarna i resthalterna och att visa effektiviteten hos extraktions-
metoderna for dessa fGreningar,

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

— att besluta om en resthalts definition och uttryckssatt.

Forbdllanden dd test krdvs

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

6.3  Resthaltsforsok
Syfte med testerna

Mailen med dessa studier ar

— att kvantifiera de hogsta sannolika resthaltsnivaerna i de behandlade grodorna vid skérden el-
ler vid utlastning frin lager i enlighet med god jordbrukarsed, och

— att i tillimpliga fall faststilla graden av nedbrytning hos rester av vixtskyddsmedel.

Forbdllanden da test krdvs

Dessa studier skall alltid genomfdras di vixtskyddsmedlet skall appliceras pa de vaxter/vixtpro-
dukter som anvinds som livsmedel eller fodermedel eller dir resthalter frin jord eller andra sub-
strat kan upptas av dessa vixter, utom da extrapolering frin adekvata uppgifter pa annan groda ar

maijlig.



Nr L 277/28

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

30. 10. 96

6.4

Uppgifter fran resthaltsforsok skall limnas in genom dokumentation enligt bilaga II i de fall an-
vindning av vixtskyddsmedel f6r vilka godkannande har sokts vid tidpunkten for framstillning av
dokumentation for inférande av den aktiva substansen i bilaga I.

Testforbdllanden

Kontrollerade faltférsok bor dverensstimma med foreslagen kritisk god jordbrukarsed. Testforhal-
landena skall ta hinsyn till de hogsta resthalter som rimligen kan uppsta (t.ex. maximalt antal f6-
reslagna behandlingar, anvindande av den maximalt beriaknade kvantiteten, kortast mojliga
karenstider fore skord, perioder fér undanhallande eller lagring) men som #nda 4r representativa
for de realistiskt sett virsta forhallanden under vilka den aktiva substansen skulle anvindas.

Tillrickliga uppgifter skall genereras och inlimnas f6r att bekrifta att de erhllna monstren ar
representativa fér regionerna och den rad av villkor vilka det 4r sannolikt att rikna med i de be-
rorda regioner for vilka deras anvindning skall rekommenderas.

Vid upprittandet av program for kontrollerade faltférsok bor normalt faktorer sisom klimatbe-
tingade skillnader mellan produktionsomréden, skillnader i produktionsmetoder (t.ex. mellan
utomhus- och vixthusodling), produktionssisonger, typ av formulering osv. beaktas.

For jamforbara férhéllanden bor forsoken i allmidnhet genomféras under minst tvd vixtsisonger.
Alla undantag skall motiveras noggrant.

Det exakta antal forsck som erfordras ar svart att bestimma innan en preliminir utvirdering av
forsoksresultaten gjorts. De ligsta kraven pé uppgifter giller bara om det gér att faststilla en jam-
forbarhet mellan produktionsomraden, t.ex. rérande klimat, metoder och véxtsisonger for produk-
tionen. Vid antagande att alla Svriga variabler (klimat osv.) 4r jamforbara, krivs minst itta férsdk
for storre grodor som ar representativa for det foreslagna odlingsomréadet. Fér mindre grédor kravs
normalt fyra forsék som ar representativa for det foreslagna odlingsomridet.

Pé grund av den inneboende hégre nivan av homogenitet i resthalter som uppstdr genom behand-
lingar efter skord eller hos skyddade grodor skall forsok fran en vixtsisong godkannas i dessa fall.
Betriffande efterskérdbehandlingar kravs i princip minst fyra f6rs6k som helst utférs pa olika
platser med olika odlare. En uppsittning férsok skall utforas betraffande varje behandlingsmetod
och lagringstyp om inte en simsta tinkbara resthaltssituation tydligt kan faststillas.

Antalet studier som skall genomféras per vixtsasong kan reduceras om det kan pavisas att resthal-
terna i vaxterna/vaxtprodukterna kommer att bli ligre 4n bestimningsgrinsen.

Om en stor del av den groda som 4r avsedd for konsumtion finns narvarande vid tidpunkten for
behandling bor hilften av de kontrollerade faltforsoken som rapporteras, omfatta uppgifter som
visar hur tidsfaktorn inverkar pa resthaltsnivan (studier av nedbrytningen av resthalter) savida det
inte kan visas att den atliga grodan inte paverkas av behandlingen med vaxtskyddsmedlet enligt
de féreslagna anvindningsvillkoren.

Utfodringsstudier

Syfte med testerna

Malet med dessa studier ir att faststalla sddana resthalter i animalieprodukter som harrér fran
resthalter i fodermedel eller fodergrodor.

Férbdllanden dad test krdvs

Utfodringsstudier krivs enbart

— nir omfattande resthalter (= 0,1 mg/kg av den totala dieten, med undantag for specialfall, t.ex.
aktiva substanser som ackumuleras) upptrader i grodor eller delar av den groda (t.ex. rester, av-
fall) som djuren utfordras med, '

och



30. 10. 96 Europeiska gemenskapernas officiella tidning Nr L 277/29

— metabolismstudier pekar pd att omfattande resthalter (0,01 mg/kg eller 6ver bestimmingsgrin-
sen om denna skulle vara hogre 4n 0,01 mg/kg) kan upptrada i atbara djurvavnader med han-
syn till de resthaltsnivder som erhallits i potentiella fodermedel behandlade med doser pi ni-
van 1x.

Dir sé & lampligt bor separata utfodringsstudier for mjolkgivande idisslare och/eller virphéns
lamnas in. Om det visar sig genom de metabolismstudier som genomférts enligt bestimmelserna
1 6.2 att metabolismen skiljer sig avsevart hos grisar jamfort med idisslare skall en utfodringsstudie
med grisar utféras om det forvintade intaget hos grisar inte 4r obetydligt.

Testforbdllanden

I aliménhet férdelas fodret i tre doser (forvintad resthaltsniva, 3 — 5 génger och 10 gnger den for-
vintade resthaltsnivdn). Vid faststillande av doser pa 1x, skall en teoretisk foderranson samman-

stillas.

6.5 Inverkan fran industriell bearbetning och/eller tillredningar i hushallet

Fiorbdllanden dd test krdvs

Ett beslut huruvida det dr nddvindigt att genomféra bearbetningsstudier beror pa:
— hur viktig den bearbetade produkten ir i den minskliga eller animala dieten,
— resthaltsnivén i den véxt eller vaxtprodukt som skall bearbetas,

— de fysikalisk-kemiska egenskaperna hos den aktiva substansen, och

— mojligheten att nedbrytningsprodukter med toxikologisk betydelse kan upptickas efter bear-
betning av véxten eller vixtprodukten.

Bearbetningsstudier 4r normalt inte nédvindiga om inga betydande eller inga analytiskt bestim-
ningsbara resthalter upptrader i den vixt eller vixtprodukt som skulle bearbetas eller om det totala
teoretiska maximala dagliga intaget (TMDI) 4r mindre 4n 10 % av ADI. Dessutom behévs nor-
malt inte bearbetningsstudier for vaxter eller vixtprodukter som for det mesta éts rda med undan-
tag fér dem som har oitbara delar sdsom citrusfrukter, bananer eller kiwifrukter dar uppgifter om
distributionen av resthalter i skalet/fruktkottet kan begiras.

"Betydande resthalter’ avser i allmanhet resthalter som &verstiger 0,1 mg/kg. Om det berérda be-
kampningsmedlet har en hog akut toxicitet och/eller ett lagt ADI, skall man &verviga att utfora
bearbetningsstudier for faststillande av resthalter under 0,1 mg/kg.

Studier om inverkan pé resthalternas beskaffenhet kravs normalt inte om endast enkla fysikaliska
operationer ingér sdsom tvittning, rensning eller pressning men som inte innebir en forindring
av temperaturen hos vixten eller vaxtprodukten.

6.5.1 Effekter pé resthalternas beskaffenhet

Syfte med testerna

Malet med dessa studier ar att avgéra om nedbrytnings- eller reaktionsprodukter uppstar frin rest-
halter i révarorna under bearbetning, vilket kan kriva en separat riskbeddmning.

Testfirbdllanden

Beroende pa nivdn och den kemiska beskaffenheten hos resthalterna i ravarorna, bor en uppsitt-
ning representativa hydrolyssituationer (vilka simulerar bearbetningsprocessen i fraga) undersokas
nir s ar lampligt. Effekterna av andra processer 4n hydrolys kan det ocksa vara nédvindigt att
unders6ka da den aktiva substansen eller metaboliterna antyder att toxikologiskt betydande ned-
brytningsprodukter kan bli resultatet av dessa processer. Studierna utférs normalt med en isotop-
mirkt form av den aktiva substansen.



Nr L 277/30

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

30. 10. 96

6.5.2 Effekter pa resthaltsnivderna

6.6

6.7

Syfte med testerna

De huvudsakliga mélen med dessa studier ir

— att faststilla den kvantitativa distributionen av resthalter i olika mellanprodukter och slutpro-
dukter, samt att bedoma &verforingsfaktorerna,

— att mojliggora en mer realistisk bedémning av intaget av rester via kosten.
Testforhdllanden

Bearbetningsstudierna bor omfatta bearbetning i hushall och/eller faktisk bearbetning inom in-
dustrin.

Inledningsvis 4r det vanligtvis bara nédvindigt att utféra en grundliggande uppsittning ’balans-
studier’ som dr representativa for de vanliga bearbetningar som giller vixter eller vixtprodukter
som innehéller betydande mingder resthalter. En motivering bor ges for det urval som gors av
dessa representativa bearbetningar. Den teknik som skall anvindas vid bearbetningsstudierna skall
alltid s& nira som mojligt Gverensstimma med de villkor som normalt férekommer i pratiken. Ett
balansformular skall upprattas dir viktbalansen hos resthalterna i alla mellan- och slutprodukter i
sin helhet undersoks. Niar ett sidant balansformular skapas kan alla koncentrationer eller minsk-
ningar av resthalter hos enskilda produkter faststillas och de dirmed sammanhingande faktorerna
for 6verforing kan ocksa faststillas.

Om de bearbetade vaxtprodukterna spelar en viktig roll i kosten, och om ’balansstudien’ visar att
en betydande 6verforing av resthalter kan forekomma i de bearbetade produkterna skall tre
uppfoljningsstudier som faststaller resthaltkoncentrationen eller utspadningsfaktorerna genomfs-
ras.

Resthalter i efterfoljande grodor
Syfte med testerna

Malet med dessa studier ar att mojliggora en utvirdering av eventuella resthalter i efterf6ljande
grodor.

Forbdllanden dd test krdvs

Nir uppgifter som erhills enligt bilaga II avsnitt 7 punkt 7.1 eller bilaga III avsnitt 9 punkt 9.1
visar att betydande resthalter (> 10 % av den tillforda aktiva substansen som total mingd av den
oférandrade aktiva substansen och dess relevanta metaboliter eller nedbytningsprodukter) finns
kvar i jorden eller i vixtmaterial, t.ex. stran eller organiskt material, fram till tiden for sadd eller
plantering av eventuella efterfoljande grodor och som kan leda till resthalter 6ver bestimmings-
gransen vid skord hos efterféljande grodor, bor resthaltssituationen beaktas. Detta bor aven omfat-
ta hansyn till resthaltens art i efterfoljande grédor och inkludera atminstone en teoretisk uppskatt-
ning av nivan pé dessa resthalter. Om sannolikheten for resthalter i efterféljande grodor inte kan
uteslutas bor metabolismstudier och distributionsstudier genomféras, om nédvandigt f6ljda av filt-
forsok.

Testfirbdllanden

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

Studier av metabolism och distribution som faltstudier om sa ar nodvéandigt, (.. .) skall utforas pd
representativa grodor som valts s& att de representerar normal jordbrukspraxis.

Foreslagna grinsvirden och resthaltsdefinition

En fullstindig motivering for de féreslagna grinsvirdena skall ges och i tillimpliga fall dven alla
upplysningar om den statistiska analys som har anvints.

Vid bedomningen av vilka &mnen som skall ingé i resthaltsdefinitionen, skall hinsyn tas till dessa
imnens toxikologiska betydelse, de mangder som sannolikt finns och hur anvindbara analysmeto-
derna ir som foreslagits for efterregistreringskontroll och 6vervakningsindamal.
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6.8  Foreslagna karenstider for forutsedd anvindning fére skord, eller under kvarhillande-
eller lagringsperioder nir det giller anvindning efter skérden

En fullstindig motivering till férslagen skall ges.

6.9 Bedémning av potentiell och faktisk exponering via kost och pé andra sitt

Hiansyn kommer att tas till berdkningen av en realistisk uppskattning av intaget via kosten. Detta
kan goras steg for steg s& att det leder till mer och mer realistiska berakningar av intaget. Nar det
ar tillampligt skall andra former av exponering, tex. genom mediciner eller resthalter fran like-
medel for veterinart bruk tas med i berakningen.

6.10 Sammanfattning och utvirdering av beteende hos resthalter

En sammanfattning och utvirdering av alla uppgifter som lamnas i detta avsnitt skall goras i en-
lighet med de riktlinjer som de behériga myndigheterna i medlemsstaterna limnar rérande
utformningen av sammanfattningarna och utvirderingarna. Den bér omfatta en detaljerad och kri-
tisk utvirdering av dessa uppgifter utifrin tillampliga kriterier och riktlinjer som avser utvirde-
ringen och beslutsfattandet, med sirskild hanvisning till de risker for manniskor och djur som
kan uppsté eller uppstar och till underlagets omfattning, kvalitet och tillférlitlighet. I synnerhet
den toxikologiska signifikansen hos icke diggdjursmetaboliter skall uppmirksammas.

Ett schematiskt diagram bor goras ver metabolism i véxter och djur med en kortfattad forklaring
av den distribution och de kemiska férindringar som férekommer.”
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BILAGA IT

Avsnitt 8 i del A i bilaga III till direktiv 91/414/EEG skall ersittas med féljande:

”8.

8.1

8.2

83

RESTHALTER I ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER, LIVSMEDEL OCH FODER

Inledning

Bestaimmelserna i bilaga II avsnitt 6, inledningen, giller.

Metabolism, distribution och definition av resthalt i vixter eller husdjur
Syfte med testerna

Mailen med dessa studier ar

— att astadkomma en uppskattning av de totala slutliga resthalterna i relevanta delar av behandlade
grodor vid skord efter foreslagen behandling,

— att faststalla graden av nedbrytning och utséndring av de totala resthalterna i vissa animaliepro-
dukter (mjolk eller dgg) och utséndringar,

— att identifiera huvudbestandsdelarna i de totala slutliga resthalterna i grodor och i dtliga anima-
lieprodukter,

— att ange fordelningen av resthalter mellan relevanta delar av grodan och relevanta delar av atliga
animalieprodukter,

— att kvantifiera huvudbestindsdelarna av resthalterna och att visa effektiviteten hos extraktions-
processen for dessa delar,

— att generera uppgifter med vars hjilp ett beslut om behov av utfodringsstudier av husdjur enligt
8.3 kan fattas,

— att besluta om definitionen av och hur resthalten skall uttryckas.
Forhdllanden dad test krduvs

Kompletterande metabolismstudier behover bara utféras om det inte 4r mojligt att dra slutsatser
fran uppgifter som erhéllits om den aktiva substansen enligt kraven i bilaga II punkt 6.1 och 6.2.
Detta kan vara fallet f6r grodor eller for husdjur for vilka uppgifter inte har lamnats i samband med
inférandet av den aktiva substansen i bilaga I eller inte erfordrades for dndring av villkoren nir de
férdes in i bilaga I, eller da det kan forvintas att en avvikande metabolism kommer att intriffa.

Testforbdllanden

Samma bestimmelser som f6reskivs i motsvarande stycken i bilaga II punkt 6.1 och 6.2 giller.

Resthaltsforsok
Syfte med studierna

Mailet med dessa studier ar

— att kvantifiera de hogsta sannolika resthalterna i behandlade grodor vid skérd eller utlastning
fran lager under tillimpning av god jordbrukspraxis (GAP), och

— att i tillimpliga fall faststilla graden av nedbrytning hos rester av bekimpningsmedel.
Studier krdvs vid foljande tillfillen

Kompletterande undersokning av resthalter behover endast genomféras da det inte ar mojligt att
extrapolera fran uppgifter som erhallits om den aktiva substanen enligt bilaga II punkt 6.3. Detta
kan vara fallet fér speciell formulering, for speciella behandlingsmetoder eller for grodor for vilka
uppgifter inte lamnats i samband med inférandet av den aktiva substansen i bilaga I eller inte var
nodvindiga for dndring av villkoren f6r dess inférande i bilaga 1.

Testforhdllanden

Samma bestimmelser giller som angetts i motsvarande stycke i bilaga II punkt 6.3.

Utfodringsstudier
Syfte med testerna

Malet med dessa studier #r att faststilla resthalten i animalieprodukter som hérstammar fran resthal-
ter i foder eller fodergrodor.
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Firbdllanden da studier krdvs

Kompletterande utfodringsstudier fér beddmning av maximala resthaltsnivier i animalieprodukter
krivs bara nir det inte 4r mojligt att dra slutsatser frdn uppgifter som erhlls fran den aktiva sub-
stansen enligt kraven i bilaga II punkt 6.4. Detta kan vara fallet nir extra fodergrédor skall godkan-
nas, vilket kan leda till att husdjur fir ett 6kat intag av resthalter for vilka uppgifter inte ingavs i
samband med inférandet av den aktiva substansen i bilaga I eller inte erfordrades for dndring av
villkoren for dess inférande i bilaga 1.

Testforbdllanden

Samma bestimmelser som foreskivs i motsvarande stycken i bilaga II avsnitt 6 punkt 6.4 giller.

84 Inverkan fran industriell bearbetning och/eller tillredning i hushall
Syfte med testerna

De huvudsakliga malen med dessa studier &r

— att faststilla huruvida nedbrytnings- eller reaktionsprodukter harror fran resthalter i rvaror un-
der bearbetning vilka kan erfordra en sirskild riskbeddmning,

— att bestimma den kvantitativa spridningen av resthalter hos olika mellan- och slutprodukter och
att bedoma &verf6ringsfaktorerna,

— att mojliggdra en mer realistisk beddmning av intaget av rester via kosten.
Firbdllanden dd test krdvs

Kompletterande studier krévs bara nir det inte ar mojligt att dra slutsatser fran erhallna uppgifter
om den aktiva substansen enlig kraven i bilaga II punkt 6.5. Detta kan gilla i fraga om grodor for
vilka uppgifter inte limnades i samband med inférandet av den aktiva substansen i bilaga I eller in-
te erfordrades for dndring av villkoren for dess inforande i bilaga I.

Testforbdllanden

Samma bestimmelser som foreskrivs i motsvarande stycken i bilaga II punkt 6.5 giller.

8.5 Resthalter i efterféljande grodor
Syfte med testet

Mailet med dessa studier 4r att mojliggdra en utvirdering av eventuella resthalter i efterfoljande gro-
dor.

Forbdllanden dd test krdvs

Kompletterande studier krivs nir det inte 4r mojligt att dra slutsatser fran uppgifter som erhalls om
den aktiva substansen enligt kraven i bilaga II punkt 6.6. Detta kan gilla sirskild formulering eller
speciella behandlingsmetoder eller i fraga om grédor for vilka uppgifter inte ingavs i samband med
inférandet av den aktiva substansen i bilaga I eller inte erfordrades for dndring av villkoren for dess

inférande i bilaga I.

Testforhdllanden

Samma bestimmelser som foreskrivs i motsvarande stycken i bilaga II punkt 6.6 giller.

8.6 Foreslagna grinsvirden och resthaltsdefinition

En fullstindig motivering for de foreslagna grinsvirdena skall ges, 1 tillimpliga fall med fullstindiga
uppgifter om den statistiska metod som har anvints.

Om de studier av metabolism som inlimnas enligt bestimmelserna i punkt 8.1 visar att
definitionen av resthalt bor dndras pé grund av den aktuella resthaltsdefinitionen och den nédvin-
diga bedomningen enligt motsvarande stycke i bilaga II punkt 6.7 kan en ny bedémning av den ak-
tiva substansen vara nodvindig.

8.7 Foreslagna karenstider for férutsedd anvindning fore skord, eller kvarhallande- eller
lagringsperioder nir det giller anvindning efter skérden

En fullstindig motivering till férslagen skall ges.
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Man bor striva efter att gora en realistisk uppskattning av intaget via kosten. Detta kan goras steg
for steg sa att det leder till mer och mer realistiska berikningar av intaget. Nar det ar tillimpligt
skall andra former av exponering, t.ex. genom mediciner eller resthalter fran anvindning av likeme-
del for veterinart bruk tas med i berikningen.

Sammanfattning och utvirdering av beteende hos resthalter

En sammanfattning och utvardering av alla uppgifter som lamnas i detta avsnitt skall genomforas i
enlighet med de riktlinjer som de behériga myndigheterna i medlemsstaterna limnar rérande
utformningen av sammanfattningarna och utvirderingarna. Den b6r omfatta en detaljerad och kri-
tisk utvirdering av dessa uppgifter utifran tillimpliga kriterier och riktlinjer for utvirderingen och
beslutsfattandet, med sirskild hinvisning till de risker f6r ménniskor och djur som kan uppstd och
till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet. Om uppgifter om metabolism har limnats
skall den toxikologiska signifikansen av alla icke daggdjursmetaboliter uppmirksammas.

En schematisk uppstillning bor utarbetas 6ver metabolism i vaxter och djur med en kortfattad for-
klaring av den distribution och de kemiska forandringar som férekommer om uppgifter om meta-
bolism har lamnats.”




