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RADETS DIREKTIV 97/57/EG
av den 22 september 1997

om faststillande av bilaga VI till direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixt-
skyddsmedel pd marknaden

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

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

med beaktande av ridets direktiv 91/414/EEG av den 1§
juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd mark-
naden (), sirskilt artikel 18.1 i detta,

med beaktande av kommissionens férslag, och
med beaktande av féljande:

Genom Europeiska gemenskapernas domstols dom av
den 18 juni 1996 (3 ogiltigforklarades ridets direktiv 94/
43/EG (%) av den 27 juli 1994 om faststillande av bilaga VI
till direktiv 91/414/EEG.

Bilaga VI till direktiv 91/414/EEG innehaller enhetliga
principer som syftar till att sikerstalla att medlemsstaterna
tillimpar kraven i artikel 4.1 b—e pa ett likartat sitt och
med den hoga niva for skyddet av minniskors och djurs
hilsa och miljon som efterstravas i direktivet, dé& de
beslutar om godkinnande av vixtskyddsmedel.

Det ir darfér nédvindigt att faststilla de nirmare princi-
perna for utvirderingen av den information om vixt-
skyddsmedlen som limnas av de sokande och for de
beslut om godkinnande som fattas pa grundval av resul-
taten av denna utvirdering.

Sédana principer maste faststillas for vart och ett av de
olika krav som anges i artikel 4.1 b—e.

I det forsta skedet ar det endast mojligt att faststilla
enhetliga principer for kemiska vixtskyddsmedel. Enhet-
liga principer foér produkter som innehédller mikroorga-
nismer skall dirfor faststillas senare enligt samma forfa-
rande, som anges 1 artikel 18.1 i direktiv 91/414/EEG. Ett
sadant tillvigagdngssitt stdr i Overensstimmelse med
direktiv 91/414/EEG och i synnerhet med dess artikel
23.2.

I synnerhet vad giller vixtskyddsmedel méste en hog
skyddsnivd uppritthallas for allt grundvatten enligt de
anvindningsvillkor som faststalls i godkinnandet. Det ar

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 96/68/EG (EGT L 277, 30.10.1996, s.
25).

() Dom av den 18 juni 1996 i mal C-303/94 Parlamentet mot
radet, REG 1994, s. 1-2943.

() EGT L 227, 1.9.1994, s. 31.

darfér lampligt att forsikra sig om att vixtskyddsmedel
endast godkinns om det pa ett tillfredsstillande sitt kan
faststillas att de dd de anvinds enligt de villkor som fast-
stalls vid godkinnandet inte leder till att halterna av den
aktiva substansen eller av relevanta metaboliter, nedbryt-
ningsprodukter eller reaktionsprodukter i grundvattnet
verskrider det ligsta av de grinsvirden fér grundvattnet
som nidmns i detta direktiv. Detta giller likaledes fér vaxt-
skyddsmedel som innehiller aktiva substanser som redan
fanns pd marknaden tvl 4r efter anmilan av direktiv 91/
414/EEG, vilket innebdr att godkinnande fér sidana
produkter endast kan ges om det pi ett tillfredsstillande
sitt kan visas att de forvantade halter som uppstar uteslu-
tande som en f6ljd av det nya anvindandet, under de nya
anvindningsvillkor som faststills vid godkinnandet, inte
kommer att 6verskrida det ligsta av de grinsvirden som
nimns i detta direktiv.

Bestimmelserna om vattenskydd i detta direktiv, dven de
som giller 6vervakning, skall inte paverka medlemssta-
ternas forpliktelser enligt direktiven om vattenskydd,
sirskilt direktiven 75/440/EEG (*), 80/68/EEG (°) och
80/778/EEG (¥).

En &versyn av de nimnda direktiven pégér f6r nirvarande
och skall, om sé visar sig nodvindigt, féljas av en anpass-
ning av detta direktiv.

Det ar skiligt att foreskriva en kort genomforandeperiod,
eftersom endast de bestimmelser som r6r grundvatten har
setts 6ver i EG-domstolens dom av den 18 juni 1996.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga VI till direktiv 91/414/EEG faststills hirmed i den
lydelse som anges i bilagan till detta direktiv.

(9 Rédets direktiv 75/440/EEG av den 16 juni 1975 om den kva-
litet som krdvs pd det ytvatten som ir avsett for framstillning
av dricksvatten i medlemsstaterna (EGT L 194, 25.7.1975, s.
26). Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG
(EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).

() Radets direktiv 80/68/EEG av den 17 december 1979 om
skydd fér grundvatten mot férorening genom vissa farliga am-
nen (EGT L 20, 26.1.1980, s. 43). Direktivet senast dndrat ge-
nom direktiv 91/692/EEG (EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).

() Radets direktiv 80/778/EEG av den 15 juli 1980 om kvaliteten
pd vatten avsett att anvindas som dricksvatten (EGT L 229,
30.8.1980, s. 11). Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/
692/BEG (EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).
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Artikel 2 Artikel 4

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar o o
och andra forfattningar som #ir nodvindiga for att f6lja Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
detta direktiv senast den 1 oktober 1997.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de

innehilla en hinvisning till detta direktiv eller 4tfoljas av

en sddan hinvisning nir de offentliggdrs. Nirmare fore- Utfardat i Bryssel den 22 september 1997.
skrifter om hur hinvisningen skall goéras skall varje

medlemsstat sjilv utfarda.

Artikel 3 Pd rddets vignar

Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentlig- F. BODEN

gors i Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Ordfiorande
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1.

. INLEDNING

De principer som behandlas i denna bilaga syftar till att sikerstilla att utvarderingar och beslut
vid godkannande av sidana vixtskyddsmedel som ar kemiska preparat sker pé ett sadant sitt
att kraven i artikel 4.1 b—e i detta direktiv efterfoljs av samtliga medlemsstater pi en hog
skyddsniva foér minniskors och djurs hilsa och fér miljén.

Nar medlemsstaterna utvirderar ansbkningar och meddelar godkinnande skall de

a) — sikerstilla att den inlimnade dokumentationen uppfyller kraven i bilaga III senast vid
den tidpunkt da utvirderingen infor beslutet skall avslutas, vilket dock inte skall paverka
tillimpliga bestimmelser i artikel 13.1 a, 13.4 och 13.6 i detta direktiv,

— fOrvissa sig om att de inlimnade uppgifterna &r godtagbara i friga om omfattning, kvali-
tet, dverensstimmelse och tillforlitlighet och tillrickliga for att en korrekt utvirdering av
dokumentationen skall kunna goras,

— i tillaimpliga fall bedoma de motiveringar som den sékande lamnat for att vissa uppgif-
ter inte lamnas i dokumentationen,

b) beakta de uppgifter enligt bilaga II betriffande aktiva substanser i vixtskyddsmedel som in-
lamnats i syfte att den aktuella aktiva substansen skall upptas i bilaga I och resultaten av
utvirderingen av dessa uppgifter, vilket dock inte skall paverka tillimpliga bestimmelser i
artikel 13.1 b, 13.2, 13.3 och 13.6 i detta direktiv,

c) beakta andra relevanta tekniska eller vetenskapliga upplysningar, som de rimligen kan fér-
vintas ha tillgang till i friga om véxtskyddsmedlets effekt eller de eventuella skadeverk-
ningarna av vixtskyddsmedlet, dess bestandsdelar eller resthalter.

Nir det i de sarskilda principerna hinvisas till uppgifter i bilaga II, avses de uppgifter som an-
ges i punkt 2 b.

Om den information som lamnas ar tillracklig for att en fullstindig utvirdering skall kunna
goras av en av de foreslagna anvindningarna, skall ansokningen utvirderas och beslut fattas for
denna foreslagna anvindning.

Om det, efter det att motiveringarna och eventuella féljande fortydliganden beaktats, visar sig
att uppgifter saknas i sddan utstrickning att det inte dr mojligt att slutféra utvirderingen och
fatta ett valgrundat beslut for nagon av de foreslagna anvindningarna, skall medlemsstaterna
inte bifalla ans6kningen.

Under utvirderings- och beslutprocessen skall medlemsstaterna samarbeta med de sokande, sa
att eventuella fragor i samband med dokumentationen kan besvaras snabbt och sa att arten av
eventuella ytterligare undersdkningar som #r nodvindiga for en korrekt utvirdering av doku-
mentationen skall kunna faststillas pé ett tidigt stadium eller sd att foreslagna betingelser for
anvindningen av vixtskyddsmedlet eventuellt kan @ndras eller sé att dess art eller sammansiitt-
ning kan indras sé att fullstindig 6verensstimmelse med kraven i denna bilaga eller i direkti-
vet kan sakerstillas.

Medlemsstaterna skall normalt na fram till ett motiverat beslut inom tolv ménader efter det att
de mottagit en tekniskt fullstindig dokumentation. Med tekniskt fullstindig dokumentation
avses en dokumentation som uppfyller samtliga krav i bilaga III.

De bedémningar som gors av medlemsstaternas behdriga myndigheter under utvirderings-
och beslutsprocessen skall bygga pé vetenskapliga principer, helst internationellt erkinda (t.ex.
av vixtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavet (EPPO)), och stodjas av expertutlatan-
den.

. UTVARDERING

Allminna principer

1. Mot bakgrund av befintlig vetenskaplig och teknisk information skall medlemsstaterna
utvirdera den information som avses i del A 2, och sarskilt

a) beddma vixtskyddsmedlets prestanda i friga om effekt och fytotoxicitet for varje anvind-
ning som godkdnnande soks for, och
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2.1.

213

b) faststalla vilka faror som kan uppstd, bedéma deras omfattning och de risker som kan
uppstd for ménniskor, djur och miljé.

2. Enligt artikel 4 i detta direktiv, i vilken bla. foreskrivs att medlemsstaterna skall beakta alla
normala férhallanden f6r vixtskyddsmedlets anvindning, skall medlemsstaterna sikerstilla
att de foretagna utvirderingarna beaktar de foreslagna praktiska anvindningsbetingelserna
och sirskilt syftet med anvindningen, dosering, appliceringssitt, -frekvens och -tid samt
preparatets art och sammansittning. Medlemsstaterna skall 4ven alltid dé sa ar mojligt beak-
ta principerna for integrerad kontroll.

3. Vid utvirderingen av de inlimnade ansdkningarna skall medlemsstaterna beakta de jord-
bruksmissiga, vaxtskyddsmassiga eller miljomaéssiga (dven klimatologiska) férhillandena pé
de platser dir medlet avses anvindas.

4. Vid tolkningen av resultaten av utviarderingen skall medlemsstaterna beakta tinkbara osi-
kerhetsmoment i den information som erhéllits under utvirderingen, s att det kan siker-
stillas att riskerna for att skadeeffekter inte uppticks, eller att deras betydelse underskattas,
reduceras till ett minimum. Beslutprocessen skall granskas i syfte att faststilla kritiska
punkter i denna eller typer av uppgifter som kan leda till en felaktig riskklassificering i
hindelse av osikerhet.

Utviirderingen skall i forsta skedet grundas pa de sikraste tillgingliga uppgifterna eller
uppskattningarna som ger uttryck for realistiska anvindningsbetingelser for vixtskyddsmed-
let.

Detta skall foljas upp med en f6rnyad utvirdering som beaktar mojliga osikerhetsfaktorer
betraffande kritiska uppgifter samt ett antal olika anvindningsbetingelser som skulle kunna
forekomma och som ger en realistisk uppfattning om de mest ogynnsamma tinkbara for-
hillandena, s3 att det kan faststillas om det finns alternativ till den ursprungliga utvarder-
ingen som skiljer sig frin den pa visentliga punkter.

5. Om det i de sirskilda principerna i avsnitt 2 foreskrivs berakningsmodeller som skall an-
vandas vid utvirderingen av ett vixtskyddsmedel, skall dessa modeller

— ge bista méjliga uppskattning av alla relevanta ingdende processer under beaktande av
realistiska parametrar och antaganden,

— underkastas analys enligt punkt B 1.4.

— valideras tillfredsstillande genom mitningar som utférs under omstindigheter som &r
relevanta fér anvindningen av modellen,

— vara relevanta for betingelserna i det omride diar medlet avses anvindas.

6. D det hinvisas till metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter i de sar-
skilda principerna, skall endast sidana produkter som &r relevanta for det aktuella kriteriet
beaktas.

Sirskilda principer

Medlemsstater skall vid utvirderingen av den information som limnas till stod fér ansok-
ningarna tillimpa foljande principer, utan att de allménna principerna i avsnitt 1 dérigenom
skall paverkas:

Effektivite

Om den foreslagna anvindningen giller bekampning av eller skydd mot en organism, skall
medlemsstaterna beddma om denna organism kan vara skadlig under de jordbruksmissiga,
vixtskyddsmassiga och miljsmassiga (dven klimatologiska) betingelserna pd den plats dar med-
let avses anvindas.

Om den foreslagna anvindningen syftar till annat 4n bekdmpning av eller skydd mot en orga-
nism, skall medlemsstaterna bedéma om betydande skada, forluster eller olagenheter skulle
kunna intriffa under de jordbruksmissiga, vaxtskyddsmissiga och miljémassiga (4ven klimato-
logiska) betingelserna pa den plats dir medlet avses anvindas, om vixtskyddsmedlet inte an-
vindes.

Medlemsstaterna skall utvrdera uppgifterna om vixtskyddsmedlets effekt enligt bilaga III med
hinsyn till bekimpningsgraden eller omfattningen av den efterstrivade effekten och med be-
aktande av relevanta férsoksbetingelser, tex.
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— val av groda eller sort,
— jordbruksmissiga och miljomissiga (dven klimatologiska) forhallanden,
— niérvaro och frekvens av skadeorganismer,
— grodans och organismernas utvecklingsstadium,
— mingden anvant vixtskyddsmedel,
— om sé foreskrivs i mirkningen, mingden tillsatt adjuvans, dvs. tillsatsmedel,
— appliceringarnas frekvens och tid,
— slag av appliceringsutrustning.
214 Medlemsstaterna skall utvirdera vixtskyddsmedlets verkan under flera olika jordbruksmissiga,

vixtskyddsmissiga och miljomissiga (dven klimatologiska) betingelser som kan férekomma
praktiskt inom ramen fér den féreslagna anvindningen, och sarskilt

i) graden av den avsedda effekten och dess kontinuitet och varaktighet i forhéllande titl dose-
ringen i jamforelse med en eller flera lampliga referensprodukter och med en obehandlad
kontrollodling,

ii) i tillimpliga fall piverkan pa avkastningen eller minskningen av lagringsforluster, uttryckt
kvantitativt eller kvalitativt i jaimforelse med en eller flera limpliga referensprodukter och
med en obehandlad kontrollodling.

Om lampliga referensprodukter saknas, skall medlemsstaterna utvirdera vixtskyddsmedlets
verkan for att utréna om det medfor kontinuerliga och vildefinierade férdelar under de jord-
bruksmissiga, vixtskyddsmissiga och miljémassiga (dven klimatologiska) betingelserna inom
ramen for den foreslagna anvindningen.

215 Om det i mirkningen av produkten krivs att vixtskyddsmedlet skall anvindas tillsammans
med andra véxtskyddsmedel och/eller adjuvans som tankblandning skall medlemsstaterna gora
de utvirderingar som avses i punkterna 2.1.1 —2.1.4 av den information som limnas f6r bland-
ningen.

Om det i mirkningen av produkten rekommenderas att vixtskyddsmedlet skall anvindas
tillsammans med andra vixtskyddsmedel och/eller tillsatsmedel som tankblandning skall
medlemsstaterna utvirdera blandningens limplighet och anvindningssitt.

22 Frdnvaro av oacceptabla effekter pd vixter eller vegetabiliska produkter

221 Medlemsstaterna skall utvirdera graden av skadeverkningar pa den behandlade grodan efter
anvindning av vixtskyddsmedlet enligt anvisningarna, om sa &r lampligt i jimf6relse med en
eller flera referensprodukter, om sadana finns, och/eller en obehandlad kontrollodling.

a) I denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:
i) Uppgifter om effekt enligt bilaga III

ii) Annan relevant information om vixtskyddsmedlet, som t.ex. preparatets art, dosering,
appliceringsmetod samt antal appliceringar och tiden for dessa.

iii) All relevant information om den aktiva substansen enligt bilaga II, inklusive verknings-
satt, angtryck, flyktighet och loslighet i vatten.

b) Utvirderingen skall omfatta f6ljande:

i) Art, frekvens, grad och varaktighet av de fytotoxiska effekterna och de jordbruksmissiga,
vixtskyddsmassiga och miljémassiga (dven klimatologiska) betingelser som paverkar des-
sa.

ii) Skilinaderna mellan de viktigaste odlingssorterna i friga om kénslighet for de fytotoxi-
ska effekterna.

iii) Den del av den behandlade grodan eller de behandlade vegetabiliska produkterna som
fytotoxiska effekter kan iakttas pa.

iv) Skadlig inverkan pa avkastningen av den behandlade grodan eller de behandlade vegeta-
biliska produkterna, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt.

v) Skadlig inverkan pé de behandlade vaxter eller vegetabiliska produkter som skall anvin-
das for forokning, i fraga om vaxtformaga, frobildning, groning, rotbildning och etable-
ring.

vi) I friga om flyktiga produkter: skadeverkningar pa angrinsande grédor.



27. 9. 97

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

L 265/93

222

223

2.3

24

24.1

24.1.1

Om det framgar av tillgingliga uppgifter att den aktiva substansen eller betydelsefulla metabo-
liter, reaktions- och nedbrytningsprodukter kvarstannar i jorden och/eller i vegetabilisk sub-
stans i betydande kvantiteter efter anvindning av vixtskyddsmedlet pa foreslaget sitt, skall
medlemsstaterna utvirdera graden av skadeverkningarna pa foljande grodor. Denna
utvirdering skall utforas enligt punkt 2.2.1.

Om mirkningen av produkten innehéller krav om att vixtskyddsmedlet skall anvindas
tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel som tankblandning, skall utvirde-
ringen enligt punkt 2.2.1 utféras mot bakgrund av den information som lamnats for bland-
ningen.

Pdverkan pd ryggradsdjur som skall bekimpas

Om den féreslagna anvindningen av vixtskyddsmedlet ar avsedd att paverka ryggradsdjur,
skall medlemsstaterna beddma den mekanism genom vilken denna effekt uppnés och de iakt-
tagna verkningarna p4 maildjurens beteende och hilsa. Om den avsedda effekten ar avlivning
av maldjuret skall de bedéma den tid som krivs for att avliva djuret och de forhéllanden under

vilka déden intrider.

I denna utvirdering skall f6ljande information beaktas:

i) All relevant information enligt bilaga II och resultaten av utvirderingen av denna, inklusive
toxikologiska studier och studier av metabolism.

ii) All relevant information om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III, inklusive toxikologiska stu-
dier och uppgifter om effekt.

Pdverkan pd mdnniskors eller djurs hdlsa
Orsakad av vixtskyddsmedlet

Medlemsstaterna skall utvirdera anvindarens exponering for den aktiva substansen och for to-
xikologiskt relevanta féreningar i vixtskyddsmedlet som kan bildas under de foreslagna an-
viandningsbetingelserna (sarskilt betriffande dosering, appliceringsmetod och klimatologiska
forhdllanden). I forsta hand skall realistiska uppgifter om exponeringen anvéndas och, om sa-
dana uppgifter inte finns tillgingliga, en lamplig validerad berakningsmodell.

a) I denna utvirdering skall foljande information beaktas:

i) Toxikologiska studier och studier av metabolism enligt bilaga II och resultaten av utvir-
deringen av dessa, inklusive acceptabel exponeringsgrad for anvindaren (AOEL). Den
acceptabla exponeringsgraden for anvindaren 4r den maximimingd av den aktiva sub-
stansen som anvindaren kan exponeras fr utan skadeverkningar pa hilsan. AOEL
uttrycks i milligram per kilo kroppsvikt for anvindaren. AOEL grundas pé den hogsta
niv4, dir inga skadeverkningar har observerats vid forsok med den mest relevanta djurar-
ten eller, om limpliga uppgifter finns tillgingliga, hos minniskor.

ii) Annan relevant information om den aktiva substansen, tex. fysikaliska och kemiska
egenskaper.

iii) Toxikologiska studier enligt bilaga III, inklusive i tillimpliga fall studier av upptaget ge-
nom huden.

iv) Annan relevant information enligt bilaga III, t.ex.

=

— preparatets sammansattning,

— preparatets formulering,

— forpackningens storlek, utformning och typ,

— anvindningsomride och typ av groda eller malorganism,

— appliceringsmetod, inklusive hantering, pafylining och blandning av produkten,
— rekommenderade metoder for att minska exponeringen,

— rekommenderade skyddsklader,

— hégsta behandlingsfrekvens,

— minsta besprutningsvolym enligt uppgift i miarkningen,

— antal och tidpunkt for appliceringarna.
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24.1.2

2413

2414

242

24.21

2422

b) Denna utvirdering skall goras for varje slag av appliceringsmetod och -utrustning, som fére-
slagits for vixtskyddsmedlet, samt for de olika slag och storlekar av behdllare som skall an-
vindas, med beaktande av metoderna for blandning, péfyllning och applicering av vixt-
skyddsmedlet och for rengéring och rutinunderhéll av den utrustning som skall anvindas
vid appliceringen.

Medlemsstaterna skall granska informationen om den féreslagna forpackningens egenskaper
med sirskild hénsyn till foljande:

— Typ av forpackning.

— Dimensioner och volym.

— Oppningens storlek.

— Typ av forslutning.

— Styrka, tithet och motstindskraft vid normal transport och hantering.

— Motstandskraft mot och férenlighet med innehéllet.

Medlemsstaterna skall granska de skyddsklader och den utrustning som féreslds betriffande
typ och egenskaper, med sirskilt hansyn till foljande:

— Tillginglighet och lamplighet.

— Bekvimlighet vid anvindning med hinsyn till fysiska péfrestningar och klimatférhallan-

den.

Medlemsstaterna skall utvirdera sannolikheten for att andra ménniskor (i nirheten eller arbe-
tare som exponeras efter anvindningen av vixtskyddsmedlet) eller djur exponeras f6r den akti-
va substansen eller fér andra toxikologiskt relevanta substanser i vixtskyddsmedlet under fore-
slagna anvindningsbetinger.

Vid denna utvirdering skall foljande information beaktas:

i) De toxikologiska studier och studier av metabolism avseende den aktiva substansen som
foreskrivs i bilaga IT och resultaten av utvirderingen av dessa, inklusive acceptabel expone-
ringsgrad for anvandaren.

i) De toxikologiska studier som foreskrivs i bilaga III, inklusive i tillimpliga fall studier av
upptag genom huden.

iii) Annan relevant information om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III, tex.

— karenstid for aterbetridande av odlingen, nodviandiga karensperioder eller andra
skyddsatgirder f6r ménniskors och djurs hilsa,

— appliceringsmetod, sérskilt i friga om sprutning,
— hégsta behandlingsfrekvens,
— storsta volym vid sprutning,
— preparatets sammansittning,
— kvarblivande 6verskott pa vixter och vegetabiliska produkter efter behandlingen,
— andra verksamheter déir personal exponeras.
Orsakad av resthalter
Medlemsstaterna skall utvirdera den sirskilda toxikologiska informationen enligt bilaga II, och
sarskilt
—- bestimningen av acceptabelt dagligt intag (ADI),

— identifieringen av metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter pa behandlade vixter
eller vegetabiliska produkter,

— beteendet hos rester av den aktiva substansen och dess metaboliter frin tiden for applice-
ring till skord, eller, di det galler anvindning efter skord, till dess att de vegetabiliska pro-
dukterna limnar lagret.

Fére utvirderingen av resthalterna vid de rapporterade forsoken eller i produkter av animaliskt
ursprung skall medlemsstaterna granska f6ljande information.

— Uppgifter om foreslagen god jordbrukssed, inklusive uppgifter om applicering enligt bilaga
III och foreslagen behandlingsfrekvens fore skord for de avsedda anvindningarna,
karensperioder eller lagringsperioder vid anvindning efter skord.

— Preparatets typ.

— Analysmetoder och bestimning av resthalter.
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2423 Medlemsstaterna skall med lampliga statistiska modeller utvirdera risken av de resthalter som
konstaterats vid de rapporterade forsoken. En sidan utvirdering skall goras for varje foreslagen
anvindning och beakta

i) de foreslagna anvandningsbetingelserna for vixtskyddsmedlen,

ii) sarskilda uppgifter om resthalter i eller pa behandlade vixter, vegetabiliska produkter, livs-
medel och foder enligt bilaga III och férdelningen av resterna mellan étliga och icke-atliga
delar,

iii) sirskilda uppgifter om resthalter i eller pd behandlade vixter, vegetabiliska produkter, livs-
medel och foder enligt bilaga II och resultaten av utvirderingen av dessa,

iv) realistiska mojligheten att extrapolera uppgifter mellan olika grédor.

2424  Medlemsstaterna skall utvirdera risken av de resthalter som konstaterats i produkter av anima-
liskt ursprung med beaktande av de uppgifter som lamnats enligt punkt 8.4 i del A av bilaga
III och resthalter som uppkommit vid annan anvindning.

2425  Medlemsstaterna skall uppskatta konsumenternas potentiella exponering genom kosten och i
tillimpliga fall genom annan exponering med hjilp av en lamplig berikningsmodell. Denna
uppskattning skall i tillimpliga fall beakta andra informationskallor, som t.ex. andra godkéinda
former for anvindning av vixtskyddsmedel som innehaller samma aktiva substans eller som
ger upphov till samma resthalter.

2426  Medlemsstaterna skall i tillimpliga fall uppskatta exponeringen av djur med beaktande av de
resthalter som konstaterats hos behandlade vixter eller vegetabiliska produkter som ir avsedda

som foder.
2.5 Pdverkan pd miljon
251 Omvandling, spridning och férdelning i miljén

Vid utvirderingen av vixtskyddsmedlets omvandling, spridning och férdelning i miljon skall
medlemsstaterna beakta alla miljdaspekter, inklusive biota, och sarskilt foljande:

2.5.1.1 Medlemsstaterna skall uppskatta om vaxtskyddsmedlet kan komma i kontakt med marken un-
der de féreslagna anvindningsbetingelserna. Om detta skulle kunna intriffa skall de utvirdera
nedbrytningshastighet och nedbrytningsvag 1 jorden, rorlighet i jorden och forandringen av
den totala koncentration (extraherbar och icke-extraherbar (*)) av den aktiva substansen och av
relevanta metaboliter samt vilka nedbrytnings- och reaktionsprodukter som kan férvintas fore-
komma i jorden inom omridet for den avsedda anvindningen efter det att vaxtskyddsmedlet
har anvints pi foreslaget sitt.
Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om omvandling, spridning och férdelning i jorden enligt bilaga II
och resultaten av utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, tex.
— molekylvikt,
— loslighet i vatten,
— férdelningskoefficient oktané]/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,
— dissociationskonstant,
— fotonedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas identitet,
— hydrolyshastighet i forhallande till pH-vérde och nedbrytningsprodukternas identitet.

iii) Alla uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III, 4ven i friga om fordelning och for-
svinnande i jorden.

iv) I tillimpliga fall andra godkénda anvindningar inom det foreslagna omradet av vixt-
skyddsmedel som innehéller samma aktiva substans eller som ger upphov till samma

resthalter.

() Icke-extraherbara resthalter (ibland kallade "bundna” eller “icke-extraherade” resthalter) i vixter och jord definieras som
kemikalier som bildats av pesticider anvinda enligt god jordbrukssed och som inte kan extraheras med metoder som inte
i betydande utstrickning férindrar dessa resthalters kemikaliska egenskaper. Sadana icke-extraherbara resthalter anses inte
omfatta fragment som uppstitt genom metabolism som resulterar i naturligt férekommande &mnen.
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Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att vixtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna nar grundvattentikter som &r avsedda for dricksvatten. Om en sédan
sannolikhet foreligger, skall de med en limplig berikningsmodell som validerats pd gemen-
skapsniva utvirdera vilken koncentration av den aktiva substansen, relevanta metaboliter ned-
brytnings- och reaktionsprodukter som kan forvintas i grundvattnet inom det omride dir
vaxtskyddsmedlet avses anvindas, efter det att det anviints pa foreslaget sitt.

S3 linge en berikningsmodell, som validerats p& gemenskapsnivd, saknas, skall medlemsstater-
na sirskilt grunda sin utviardering pé resultaten fran undersékningarna av rorlighet och persi-
stens i jorden enligt bilaga II och IIL

Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om omvandling, spridning och férdelning i jord och vatten en-
ligt bilaga II och resultaten av utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, tex.
— molekylvikt,
— loslighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,
— hydrolyshastighet i férhallande till pH-varde och nedbrytningsprodukternas identitet,
— dissociationskonstant.

iif) Alla uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III, 4ven i friga om férdelning och for-
svinnande i jord och vatten.

iv) I tillimpliga fall andra godkinda anvindningar inom det foreslagna omréidet av vaxt-
skyddsmedel som innehéller samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

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

vi

=

I tillimpliga fall uppgifter om metoderna for utvinning och behandling av dricksvatten
inom omradet fér den foreslagna anvindningen.

vii

~=

[ tillampliga fall uppgifter om uppmitta halter av den aktiva substansens eller relevanta
metaboliters, nedbrytningsprodukters och reaktionsprodukters férekomst i grundvattnet
till foljd av tidigare anvindning av vixtskyddsmedel som innehéller samma aktiva sub-
stans eller ger upphov till samma resthalter; sidana kontrolluppgifter skall tolkas enligt
vetenskaplig metodik.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att vixtskyddsmedlet nér ytvatten under de
foreslagna anvindningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet foreligger, skall de med en
limplig berikningsmodell som validerats pi gemenskapsnivd uppskatta vilken koncentration
som kan foérvantas pa kort och ldng sikt av den aktiva substansen och av relevanta metaboliter,
nedbrytnings- och reaktionsprodukter i ytvattnet inom det omrade dar vixtskyddsmedlet avses
anvindas, efter det att det anvints pa foreslaget sitt.

Om en berikningsmodell, som validerats pa gemenskapsnivé, saknas, skall medlemsstaterna
sirskilt grunda sin utvirdering pa resultaten av underskningarna av rérlighet och persistens i
jorden och uppgifterna om ytavrinning och vindavdrift enligt bilaga II och IIL

Vid denna utvirdering skall féljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordelning i jord och vatten enligt
bilaga II och resultaten av utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, tex.
— molekylvikt,
— loslighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
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25.14

25.1.5

252

25.21

— angtryck,

© — flyktighet,
— hydrolyshastighet i forhallande till pH-virde och nedbrytningsprodukternas identitet,
— dissociationskonstant.

i) Alla relevanta uppgifter om vaxtskyddsmedlet enligt bilaga III, 4ven i friga om fordelning
och férsvinnande i jord och vatten.

iv) Eventuella exponeringsvigar:
— vindavdrift,
— ytavrinning,
— Gversprutning,
— utsliapp via drineringssystem,
— lackage,

— atmosfiriskt nedfall.

<
=

I tillampliga fall andra godkiinda anvindningar inom det foreslagna omridet av vixt-
skyddsmedel som innehéller samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

Vi

=

I tillampliga fall uppgifter om metoderna f6r utvinning och behandling av dricksvatten in-
om omréadet for den foreslagna anvindningen.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att vixtskyddsmedlet avgar till atmosfiren
under de foreslagna anvindningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet foreligger, skall de, i
tillimpliga fall med en lamplig, validerad berakningsmodell, gora basta méjliga utvirdering av
vilken koncentration som kan f6rvintas pa kort och ling sikt av den aktiva substansen och av
relevanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter i luften inom det omride dar
vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter det att det anvéints pa foreslaget sitt.

Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i} De siarskilda uppgifterna om omvandling, spridning och f6rdelning i jord, vatten och luft
enligt bilaga II och resultaten av utvarderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, tex.
— angtryck,
— loslighet i vatten,
— hydrolyshastighet i férhallande till pH-virde och nedbrytningsprodukternas identitet,
— fotolytisk nedbrytning i vatten och luft och nedbrytningsprodukternas identitet,
— férdelningskoefficient oktanol/vatten,

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III, dven i friga om férdelning
och férsvinnande i luften.

Medlemsstaterna skall utvirdera metoderna for destruktion och dekontaminering av vaxt-
skyddsmedlet och dess forpackning.

Paverkan pé icke-malorganismer

Vid berdkningen av forhallandet toxicitet/exponering skall medlemsstaterna utga fran den
kansligaste av de relevanta organismer som anvinds vid férsdken.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att faglar och andra landlevande rygg-
radsdjur exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvindningsbetingelserna. Om
en sadan sannolikhet finns skall de utvirdera omfattningen av den risk pa kort och lang sikt
som kan férvintas for sidana organismer, dven i friga om reproduktion, efter det att vixt-
skyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt.

a) Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifter som bygger pé toxikologiska studier pd daggdjur och av effekter
pé faglar och andra landlevande ryggradsdjur som inte ar avsedda att bekdmpas, dven i
friga om reproduktion, och andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen enligt
bilaga II samt resultaten av utvarderingen av detta.

ii) Alla relevanta uppgifter om véxtskyddsmedlet enligt bilaga III, inklusive uppgifter om
effekter pa figlar och andra landlevande ryggradsdjur som inte r avsedda att bekimpas.

iii) 1 tillimpliga fall andra godkénda anvindningar inom det foreslagna omradet av vixt-
skyddsmedel som innehaller samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.
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b) Utvirderingen skall omfatta féljande:

i) Omvandling, spridning och fordelning, inklusive persistens och biokoncentration, av
den aktiva substansen och av relevanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsproduk-
ter i olika delar av miljén efter anvindning av vixtskyddsmedlet.

=

En uppskattning av exponeringen av de arter som kan komma att exponeras vid appli-
ceringen eller under den tid d3 resthalter fortfarande férekommer, under beaktande av
alla relevanta exponeringsvigar, som t.ex. fortiring av den formulerade produkten eller
behandlad foda, ryggradslosa djur eller ryggradsdjur som rovdjursbyte samt kontakt ge-
nom Oversprutning eller med behandlad vegetation.

il

=

En berdkning av forhéllandet toxicitet/exponering akut samt pa kort och, om s krivs,
ling sikt. Forhallandet toxicitet/exponering definieras som kvoten LDy, LCs, respektive
no observed effect concentration (NOEC) uttryckt pa grundval av den aktiva substansen
och den uppskattade exponeringen uttryckt i mg/kg kroppsvikt.

Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att vattenlevande organismer exponeras for
vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvandningsbetingelserna. Om en siddan sannolikhet
finns skall de bedéma den grad av risk som kan férvintas for vattenlevande organismer pa kort
och lang sikt efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt.

a) Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om effekterna pé vattenlevande organismer enligt bilaga II och
resultaten av utvdrderingen av dessa.

=

Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, tex.

— loslighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— angtryck,

— flyklighet,

— KOC,

— bionedbrytning i vatten, och sarskilt i vilken utstraickning amnet ar littnedbrytbart,
— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas identitet,

— hydrolyshastighet i férhéllande till pH-virde och nedbrytningsprodukternas identi-
tet.

iii) Alla relevanta uppgifter om vaxtskyddsmedlet enligt bilaga III, sirskilt i friga om effek-
ter pa vattenlevande organismer.

iv) I tillampliga fall andra godkénda anvandningar inom det foreslagna omradet av véxt-
skyddsmedel som innehaller samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvirderingen skall omfatta féljande:

i) Omvandling, spridning och férdelning av resthalter av den aktiva substansen och av re-
levanta metaboliter samt nedbrytnings- och reaktionsprodukter i vatten, sediment eller
fisk.

ii) En berikning av férhillandet akut toxicitet/exponering for fisk och Daphnia. Detta for-
hillande definieras som kvoten av akut LCy, respektive ECy, och den pa kort sikt for-
vantade koncentrationen i miljon.

iii) En berakning av forhallandet tillvaxthamning/exponering for alger. Detta forhallande
definieras som kvoten av ECy, och den pa kort sikt férvintade koncentrationen i miljon.

iv) En berikning av forhallandet toxicitet/exponeting for fisk och Daphnia vid 1ingsiktig
exponering. Detta forhallande definieras som kvoten av NOEC och den pé lang sikt
forvantade koncentrationen i miljon.

v) 1 tillampliga fall biokoncentrationen i fisk och den sannolika exponeringen av fiskitare,
inklusive miénniskor.

vi) Om vixtskyddsmedlet skall appliceras direkt pé ytvatten: effekterna av en forindring av
ytvattnets kvalitet, tex. i friga om pH-virde eller halt upplést syre.
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2523  Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att honungsbin exponeras for vixtskydds-
medlet under de féreslagna anvindningsbetingelserna. Om en sidan sannolikhet finns skall de
utvirdera den risk som kan foérvintas f6r honungsbin pa kort och lang sikt, efter det att vaxt-
skyddsmedlet anvints pa féreslaget sitt.

a) Vid denna utvirdering skall féljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om toxicitet for honungsbin enligt bilaga Il och resultaten av
utvirderingen av dessa.

i) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.
— léslighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas identitet,
— verkningssitt (t.ex. reglering av insekters tillvixt).

iti) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga IIl, inklusive toxicitet fér
honungsbin. '

iv) I tillampliga fall andra godkinda anvindningar inom det foreslagna omradet av vixt-
skyddsmedel som innehéller samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvirderingen skall omfatta féljande:

i) Forhallandet mellan maximidosering, uttryckt i gram aktiv substans per hektar, och
DLy, vid kontakt eller oralt, uttryckt i pug aktiv substans per bi (riskkvot) samt, om sa
kravs, resthalternas persistens péa eller, i tillaimpliga fall, i de behandlade vixterna.

ii) I tillimpliga fall, effekterna pa honungsbilarver, honungsbinas beteende, bisamhillets
&verlevnad och utveckling efter anvindning av vixtskyddsmedlet enligt de foreslagna
anvindningsbetingelserna.

2.5.24 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att andra nyttoinsekter 4n honungsbin ex-
poneras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvindningsbetingelserna. Om en sidan
sannolikhet finns skall de utvirdera de letala och subletala effekter som kan forvintas for sida-
na organismer samt minskningen av deras aktivitet, efter det att vaxtskyddsmedlet anvints pa

foreslaget sitt.

Vid denna utvirdering skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om toxicitet for honungsbin och andra nyttoinsekter enligt bilaga
Il och resultaten av utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t.ex.
— loslighet i vatten,
— férdelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas identitet,
— verkningssitt (t.ex. reglering av insekters tillvaxt).
iii) Alla relevanta uppgifter om vaxtskyddsmedlet enligt bilaga III, tex.
— effekter pd andra nyttoinsekter #n honungsbin,
— toxicitet for honungsbin,
— tillgangliga data frin biologisk primirscreening,
— maximidosering,
— hogsta antal appliceringar och tidsplanen fér dessa.

I tillimpliga fall andra godkinda anvindningar inom det foreslagna omradet av véxt-
skyddsmedel som innehaller samma aktiva substans eller som ger upphov till samma rest-
halter.

=
~
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2525 Medlemsstaterna skall uppskatta sannolikheten for att daggmaskar och andra makroorganismer
i jorden som inte skall bekdmpas exponeras for vaxtskyddsmedlet under de foreslagna anvind-
ningsbetingelserna. Om en sidan sannolikhet finns skall de utvirdera den grad av risk pa kort
och lang sikt som kan forvintas for sidana organismer, efter det att vixtskyddsmedlet anvints
pa foreslaget satt.

a) Vid denna utvirdering skall f6ljande uppgifter beaktas:

i) De sarskilda uppgifterna om den aktiva substansens toxicitet for daggmaskar och andra
makroorganismer i jorden som inte skall bekimpas enligt bilaga II och resultaten av
utvirderingen av dessa.

i) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, tex.
— loslighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— Kd fér adsorption,
— angtryck,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-virde och nedbrytningsprodukternas identi-
tet,

— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas identitet,
— DTy, och DT, for nedbrytbarhet i jorden.

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III, inklusive effekterna pa
daggmaskar och andra makroorganismer i jorden som inte skall bekimpas.

iv) 1 tillaimpliga fall andra godkinda anvandningar inom det foreslagna omradet av vixt-
skyddsmedel som innehéller samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
resthalter.

b) Utvirderingen skall omfatta foljande:
i) Letala och subletala effekter.
ii) De forvantade koncentrationerna i miljén, i inledningsskedet och pa lang sikt.

iii) En berikning av forhallandet akut toxicitet/exponering (definierat som kvoten LCs, och
forvantad koncentration i miljén i inledningsskedet) samt av forhallandet langsiktig to-
xicitet/exponering (definierat som kvoten NOEC och forvintad koncentration i miljon
pé lang sikt).

iv) I tillampliga fall: biokoncentration och restsubstansernas persistens i daggmask.

2526  Om det inte kan uteslutas att det finns en mdjlighet att vixtskyddsmedlet kommer i kontakt
med marken under de foreslagna anvindningsbetingelserna enligt punkt 2.5.1.1 i del B, skall
medlemsstaterna utvirdera effekterna pi mikrobiell aktivitet, tex. paverkan pa kvive- och kol-
mineralisering i jorden, efter det att vaxtskyddsmedlet anvints pd foreslaget sitt.

Vid utvirderingen skall foljande uppgifter beaktas:

i) Alla relevanta uppgifter om den aktiva substansen, inklusive sirskilda uppgifter om effek-
ter pa mikroorganismer i jorden som inte skall bekimpas enligt bilaga II och resultaten av
utvirderingen av dessa.

ii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga III, inklusive verkningar pa
mikroorganismer i jorden som inte skall bekimpas.

iii) I tillimpliga fall andra godkanda anvindningar inom det foreslagna omradet av vixt-
skyddsmedel som innehaller samma aktiva substans eller som ger upphov till samma rest-
halter.

iv) Alla tillgangliga uppgifter fran biologisk primarscreening.
26 Analysmetoder

Medlemsstaterna skall utvirdera de foreslagna analysmetoderna for kontroll efter registrering
och &vervakning i syfte att bestimma foljande:

26.1 Analys av formulering

Art och mingd aktiv(a) substans(er) i vaxtskyddsmedlet och i tillampliga fall eventuella orenhe-
ter och évriga bestindsdelar (hjilpamnen) av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomassig
betydelse.
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Vid utvirderingen skall foljande uppgifter beaktas:
i) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga Il och resultaten av utvirderingen av dessa.
ii) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga III, och sirskilt

— de foreslagna metodernas specificitet och linjaritet,

— interferensernas omfattning,

— de foreslagna metodernas exakthet (repeterbarhet inom laboratoriet och reproducerbar-
het mellan laboratorier).

iii) Detektions- och bestamningsgrinser for de foreslagna metoderna i friga om orenheter.
262 Analys av resthalter

Analysen skall omfatta resthalter av den aktiva substansen, jimte metaboliter och nedbryt-
nings- eller reaktionsprodukter som bildas vid godkind anvindning och som ir av toxikologi-
sk, ekotoxikologisk eller miljomissig betydelse.

Vid utvirderingen skall foljande uppgifter beaktas:
i) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga II och resultaten av utvirderingen av dessa.
ii) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga III, och sarskilt

— de foreslagna metodernas specificitet,

— de foreslagna metodernas exakthet (repeterbarhet inom laboratoriet och reproducerbar-
het mellan laboratorier),

— atervinningsprocent ("recovery”) fr de foreslagna metoderna vid lampliga koncentratio-
ner.

iii) Detektionsgrinser for de féreslagna metoderna.

iv) Bestaimningsgrinser for de foreslagna metoderna.

27 Fysikaliska och kemiska egenskaper

271 Medlemsstaterna skall utvardera den faktiska halten aktiv substans i vixtskyddsmedlet och dess
stabilitet under lagring.

272 Medlemsstaterna skall utvirdera vaxtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska egenskaper, och
sarskilt

— om en lamplig FAO-specifikation finns: de fysikaliska och kemiska egenskaper som tas
upp i denna specifikation,

— om lamplig FAO-specifikation saknas: alla relevanta fysikaliska och kemiska egenskaper
hos formuleringen enligt "Manual on the development and use of FAO specifications for
plant protection products”.

Vid utvirderingen skall féljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifterna om den aktiva substansens fysikaliska och kemiska egenskaper enligt bilaga II
och resultaten av utvirderingen av dessa.

ii) Uppgifterna om vixtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska egenskaper enligt bilaga III.

273 Om det i den foreslagna miarkningen kravs eller rekommenderas att vaxtskyddsmedlet skall
anvandas tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel (adjuvans) som tankblan-
ding, skall den fysikaliska och kemiska kompatibiliteten hos de produkter som ingar i bland-
ningen utvirderas.

C. BESLUT

1. Allminna principer

1. I tillimpliga fall skall medlemsstaterna knyta villkor och begrinsningar till de tillstdnd de
beviljar. Arten av och stringheten i sédana atgirder skall viljas mot bakgrund av arten och
omfattningen av de férvintade vinsterna och riskerna och std i proportion till dessa.

2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att beslut i samband med meddelande av tillstind i till-
lampliga fall fattas med beaktande av de jordbruksmissiga, vixthilsomassiga eller miljomis-
siga (dven klimatologiska) forhillandena i det omride dér medlet 4r avsett att anvandas. Sa-
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dana hinsyn kan resultera i sirskilda villkor och begrinsningar fér anvindningen och, om
sa krivs, i att tillstind endast meddelas for vissa omraden, med uteslutande av andra, i den
aktuella medlemsstaten.

. Medlemsstaterna skall sakerstilla att de godkinda mangderna, uttryckta i doseringar och an-

tal anvindningar, 4r de minsta mojliga som kravs for att uppna 6nskad effekt, dven om stdr-
re méangder inte skulle medf6ra oacceptabla risker for ménniskors och djurs hilsa eller mil-
jon. De godkianda méngderna skall differentieras med hénsyn till de jordbruksmassiga, vixt-
hilsomissiga eller miljomassiga (dven klimatologiska) forhallandena i de olika omriden for
vilka tillstinden meddelas och vara lampliga for dessa. Dosering och antal anvindningar far
dock inte medféra odnskade effekter, tex. utvecklande av resistens.

. Medlemsstaterna skall siakerstilla att besluten respekterar principerna for integrerad be-

kimpning, om produkten ar avsedd att anvindas i sammanhang dir dessa principer skall
iakttas.

. Eftersom utvirderingen bygger péa uppgifter for ett begrinsat antal representativa arter, skall

medlemsstaterna sikerstilla att anvindningen av vixtskyddsmedlet inte fir négra
l3ngsiktiga efterverkningar pa populationsstorlek och méngfald hos arter som inte 4r avsed-
da att bekdmpas.

. Innan medlemsstaterna meddelar tillstand skall de siakerstilla att markningen av produkten

— uppfyller kraven i artikel 16 i detta direktiv,

— #ven innehéller den information om skydd for anvandarna som krivs i gemenskapslag-
stiftningen om arbetarskydd,

— sarskilt anger de villkor och begrinsningar som giller for att produkten skall fa anvin-
das enligt punkterna 1—35.

Tillstandet skall innehalla de uppgifter som anges i artikel 6.2 g och h, 6.3 och 6.4 i radets
direktiv 78/631/EEG av den 26 juni 1978 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om klassificering, férpackning och mirkning av farliga preparat (bekdmpningsmedel) (')
samt i artikel 16 g och h i direktiv 91/414/EEG.

. Innan medlemsstaterna meddelar tillstind, skall de

a) sakerstalla att den foreslagna forpackningen uppfyller bestimmelserna i direktiv 78/631/
EEG,

b) sikerstilla att
— metoderna for destruktion av vixtskyddsmedlet,
— metoderna fér undanrdjande av skadeverkningar, om produkten sprids oavsiktligt,
— metoderna fér dekontaminering och destruktion av férpackningarna

dverensstimmer med gillande bestimmelser inom detta omrade.

8. Tillstand fir endast meddelas om samtliga krav i avsnitt 2 ar uppfyllda. Dock skall foljande

gilla:

a) Om ett eller flera av de sarskilda krav vid beslutsfattandet, som avses i puntk 2.1 —3 eller
27 i del C, inte ar helt uppfyllda, far tillstind endast meddelas om fordelarna med an-
vandningen av vixtskyddsmedlet under de féreslagna anvindningsbetingelserna uppvé-
ger de méjliga skadeverkningarna. Eventuella begrénsningar fér anviandningen av pro-
dukten, som har samband med att sidana krav inte 4r uppfyllda, skall anges i mark-
ningen, och bristande 6verensstimmelse med kraven i punkt 2.7 far inte hindra en kor-
rekt anvindning av produkten. Sidana fordelar kan avse

— fordelar vid och forenlighet med integrerad bekimpning eller ekologiskt jordbruk,

— underlattande av strategier for att minimera riskerna for utveckling av resistens,

(") EGT L 206, 29.7.1978, s. 13. Direktivet senast andrat genom direktiv 92/32/EEG (EGT L 154, 5.6.1992, s. 1).
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2.1

21.2

214

— behovet av ett storre urval av slag av aktiva bestindsdelar eller biokemiska verknings-

sitt, tex. for anvandning vid strategier for att forhindra accelererad nedbrytning i jor-
den,

— minskad risk for operatérer och konsumenter,

— minskad kontaminering av miljén och minskad paverkan pi arter som inte skall be-
kampas.

b) Om kriterierna i punkt 2.6 i del C inte 4r helt uppfyllda pa grund av begransningar i till-
ganglig analytisk vetenskap och teknik, skall godkinnande meddelas for en begrinsad
period, om metoderna i anmilan visar sig vara tillfredstallande for det avsedda syftet. I
sddana fall skall den sokande tilldelas en tidsfrist for att utveckla och meddela analysme-
toder som uppfyller de nimnda kriterierna. Godkénnandet skall omprovas vid utgangen
av den tidsfrist som beviljats den sékande.

) Om reproducerbarheten hos de analysmetoder i anmilan som avses i punkt 2.6 i del C
endast har verifierats pa tvd laboratorier, skall godkidnnande meddelas for ett ar, sa att

den sokande ges mdjlighet att pavisa reproducerbarhet hos metoderna enligt de erkinda
kriterierna.

9. Om godkinnnande har meddelats enligt kraven i denna bilaga, fir medlemsstaterna enligt
artikel 4.6

a) om s& &r mojligt och lampligen i nira samarbete med den sékande, faststilla tgirder for
att forbéttra vixtskyddsmedlets effekt, eller

b) om s3 4r mojligt och lampligen i néra samarbete med den sékande, faststilla atgirder for
att minska den exponering som kan intriffa under och efter anvindningen av vixt-
skyddsmedlet.

Medlemsstaterna skall underritta de sokande om tgirder som faststallts enligt a och b och
uppmana dem att limna de eventuella ytterligare upplysningar som kravs for att pavisa
verkningar eller risker som kan uppstd under de #dndrade betingelserna.

Sirskilda principer

Tillimpningen av de sirskilda principerna skall inte paverka de allminna principerna i
avsnitt 1.

Effektivitet

Om det i de féreslagna anvindningsomradena ingér rekommendationer om bekampning av
organismer, som inte betraktas som skadliga mot bakgrund av erfarenheterna eller
vetenskaplig bevisning under normala jordbruksmissiga, vaxthilsomissiga och miljomissiga
(aven klimatologiska) betingelser inom de omraden dir medlet 4r avsett att anvindas, eller om
de avsedda effekterna inte betraktas som fordelaktiga under dessa betingelser, skall godkannan-
de inte meddelas for sadan anvindning.

Graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekampningen, skyddet eller annan avsedd
verkan skall vara jamforbara med vad som uppnas genom anvindning av lampliga referenspro-
dukter. Om limpliga referensprodukter saknas, skall det kunna visas att vixtskyddsmedlet
medfér vildefinierade fordelar i friga om graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos
bekampningen, skyddet eller annan avsedd verkan under normala jordbruksmaissiga, vaxthilso-
missiga och miljomissiga (dven klimatologiska) betingelser inom de omraden dir medlet ar
avsett att anvandas.

I tillimpliga fall skall 6kad avkastning eller minskat lagersvinn, d4 medlet anvinds, uttryckt
kvantitativt och/eller kvalitativt, vara jamférbart med vad som uppnés genom anvindning av
lampliga referensprodukter. Om lampliga referensprodukter saknas, skall det kunna visas att
viaxtskyddsmedlet medfor konsistenta och vildefinierade fordelar i friga om okad avkastning
och minskat lagersvinn under normala jordbruksmissiga, vixthilsomissiga och miljomassiga
(aven klimatologiska) betingelser inom de omrdden dir medlet ar avsett att anvindas.

Slutsatserna om preparatets effektivitet skall vara giltiga f6r alla omraden i den medlemsstat
dar godkannande séks och for alla betingelser, under vilka det ar avsett att anvandas, sdvida det
inte i den foreslagna mirkningen anges att preparatet ar avsett att anvindas under vissa sirskilt
angivna betingelser (t.ex. litta angrepp av skadeorganismer, sarskilda marktyper eller sirskilda
vixtbetingelser).
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2.1.5
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221

222

223

224

225

226

227

228
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24

24.1

24.1.1

Om den foreslagna mirkningen innehéller rekommendationer om att preparatet skall anvin-
das tillsammans med andra sirskilt angivna vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel som tank-
blandning, skall denna blandning &stadkomma avsedd verkan och uppfylla principerna i
21.1-214.

Om den foreslagna mirkningen innehéller rekommendationer om att preparatet skall anvin-
das tillsammans med andra sarskilt angivna vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel som tank-
blandning, skall medlemsstaterna endast godkinna sidana rekommendationer om de #r vil-
grundade.

Frdnvaro av oacceptabla effekter pd vdxter eller vegetabiliska produkter

Fytotoxiska effekter av betydelse pa de behandlade vixterna eller vegetabiliska produkterna fir
endast forekomma, om det i markningen anges lampliga begriansningar for anvindningen.

Avkastningen fir inte pa grund av fytotoxiska effekter understiga vad som hade kunnat
uppnis, om vixtskyddsmedlet inte anvints, sdvida inte en siddan minskning kompenseras av
andra fordelar, t.ex. hogre kvalitet hos de behandlade vixterna eller vegetabiliska produkterna.

Oacceptabla skadeeffekter pa de behandlade vixternas eller vegetabiliska produkternas kvalitet
far inte forekomma, sdvida det inte ror sig om skadeeffekter vid livsmedelsbearbetning och det
i den foreslagna mirkningen anges att preparatet inte skall anvindas pa grodor som ér avsedda
for bearbetning.

Oacceptabla skadeeffekter pa vixter eller vegetabiliska produkter som anvants fér uppforok-
ning eller reproduktion i friga om vixtférmaga, frobildning, groning, rotbildning och etable-
ring fér endast fSrekomma, om det i den foreslagna mirkningen anges att preparatet inte far
anvindas pa véxter eller vegetabiliska produkter som 4r avsedda for uppforokning eller repro-
duktion.

Qacceptabel paverkan pa foljande grodor fir endast fsrekomma om det i den foreslagna mark-
ningen anges att sirskilt angivna grodor som kan paverkas inte far odlas efter den behandlade
grodan.

Oacceptabel paverkan pd angrinsande grodor far endast forekomma om det i den féreslagna
mirkningen anges att preparatet inte fir anvindas om sarskilt kinsliga angrinsande grodor
samtidigt odlas.

Om den féreslagna mirkningen innehaller krav pa att preparatet skall anvindas tillsammans
med andra vixtskyddsmedel eller tillsatsmedel som tankblandning, skall denna blandning
motsvara principerna i 2.2.1 —2.2.6.

De foreslagna anvisningarna for rengéring av appliceringsutrustningen skall vara bade prak-
tiskt genomférbara och effektiva, s att de kan tillampas utan svarighet och garanterar att rester
av vixtskyddsmedlet, som skulle kunna orsaka senare skada, avlagsnas.

Pdverkan pd ryggradsdjur som skall bekdimpas

Vixtskyddsmedel som #r avsedda att bekiampa ryggradsdjur skall endast godkannas, om
— doden intraffar samtidigt med forlorat medvetande,

— dbden intriffar omedelbart, eller

— livsfunktionerna minskas gradvis utan uppenbara tecken pa lidande.

I friga om avskrickningsmedel skall den avsedda effekten uppnés utan onddigt lidande for de
djur som skall bekimpas.

Pdverkan pd mdnniskors eller djurs hdlsa

Orsakad av vixtskyddsmedlet

Godkinnande fir inte meddelas, om exponeringsnivin fér den som anviander och hanterar
vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvindningsbetingelserna, inklusive dosering och appli-
ceringsmetod, &verstiger AOEL.

Dessutom skall villkoren for godkinnande omfatta iakttagande av det grénsvirde som fast-

stillts for den aktiva substansen eller andra toxikologiskt betydelsefulla substanser i vaxt-
skyddsmedlet enligt ridets direktiv 80/1107/EEG av den 27 november 1980 om skydd for ar-
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betstagare mot risker vid exponering for kemiska, fysikaliska och biologiska agenser i arbe-
tet (') och radets direktiv 90/394/EEG av den 28 juni 1990 om skydd fér arbetstagare mot
risker vid exponering for carcinogener i arbetet (sjatte sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv
89/391/EEG) (3.

24.1.2  Om det i de foreslagna bruksanvisningarna foreskrivs anvandning av skyddsklader eller annan
skyddsutrustning, far godkidnnande endast meddelas om detta skydd &r effektivt och 6verens-
stimmer med relevanta gemenskapsbestimmelser och latt kan anskaffas av anvindaren samt
om det &r mojligt att anvidnda sadant skydd vid den praktiska anvindningen av vixtskydds-
medlet, varvid sirskilt klimatologiska forhallanden skall beaktas.

2413 Vixtskyddsmedel som skulle kunna medféra en hogre grad av risk pa grund av sina sirskilda
egenskaper eller om de hanteras eller anvinds felaktigt skall omfattas av sirskilda begrins-
ningar, tex. i friga om forpackningsstorlek, formuleringstyp, distribution, anvindningsomride
eller anvindningssitt. Vidare far vixtskyddsmedel som Kklassificerats som mycket giftiga inte
godkinnas for anvindning av icke-fackmin.

24.14 Karenstider och andra begransningar i behandlingstidpunkt samt andra sakerhetsatgirder skall
faststillas sa att exponeringen av arbetstagare eller andra som befinner sig i nirheten, efter det
att viaxtskyddsmedlet applicerats, inte &verstiger de AOEL-nivaer som faststallts for den aktiva
substansen eller fér andra toxikologiskt betydelsefulla kemiska substanser i vixtskyddsmedlet
och inte heller de grinsvirden for sidana substanser som faststillts enligt de gemenskapsbe-
stimmelser som avses i 2.4.1.1.

24.1.5 Karenstider och andra begrinsningar i behandlingstidpunkt samt andra sikerhetsatgérder skall
faststillas sa att skadeverkningar pa djur inte kan intraffa.

24.1.6 Karenstider och andra begrinsningar i behandlingstidpunkt samt andra sakerhetsatgirder som
syftar till att sikerstilla att AOEL-nivéer och grinsvirden iakttas skall vara praktiskt genomfor-
bara. Om s krivs, skall sirskilda sikerhetsatgirder foreskrivas.

242 Orsakad av resthalter

2421 Ett godkannande skall ges endast da de resthalter som férekommer speglar den minsta mangd
av vixtskyddsmedlet som behovs for att uppna en tillricklig behandling enligt god jordbruks-
sed, och att medlet anvinds sa (bla. i friga om behandlingsintervall, karensperioder fore skord
och lagringstider) att resthalterna vid skord, slakt och efter lagring ar de ligsta mojliga.

24.22  Om det inte finns nagot gransvirde for resthalter (MRL) som ir faststillt pd gemenskapsni-
va (™) eller nigot tillfalligt MRL (pé nationell niva eller gemenskapsnivé), skall medlemsstater-
na faststilla ett tillfalligt MRL enligt artikel 4.1 f i detta direktiv. Besluten i friga om de fast-
stillda gransvirdena skall vara giltiga for alla omstindigheter som kan péverka resthalterna i
grodan, tex. tidpunkt for applicering, dosering, frekvens eller anvindningssitt.

EGT L 327, 3.12.1980, s. 8. Direktivet senast indrat genom direktiv 88/642/EEG (EGT L 356, 24.12.1988, s. 74).

EGT L 196, 26.7.1990, s. 1. Direktivet senast indrat genom direktiv 97/42/EG (EGT L 179, 8.7.1997, s. 4).

Med MRL pi gemenskapsnivd avses ett MRL som ir faststillt enligt ridets direktiv 76/895/EEG av den 23 november
1976 om faststillande av grinsvirden fér bekimpningsmedelsrester i och pa frukt och grénsaker ('), ridets direktiv 86/
362/EEG av den 24 juli 1986 om faststillande av grinsvirden fér bekimpningsmedelsrester i och pé spannmal (3, radets
direktiv 86/363/EEG av den 24 juli 1986 om faststillande av grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i och pé livsme-
del av animaliskt ursprung (%), ridets férordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrittandet av ett gemen-
skapsforfarande for att faststilla maximalt tilldtna restmingder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med anima-
liskt ursprung (*), ridets direktiv 90/642/EEG av den 27 november 1990 om faststillande av grinsvirden for bekdmp-
ningsmedelsrester i och pa vissa produkter av vegetabiliskt ursprung inklusive frukt och grénsaker () eller ridets direktiv
91/132/EEG av den 4 mars 1991 om indring av direktiv 74/63/EEG om frimmande dgmnen och produkter i djurfoder (%).

(') EGT L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktivet senast indrat genom direktiv 97/41/EG (EGT L 184, 12.7.1997, s. 33).

(3 EGT L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktivet senast andrat genom direktiv 97/41/EG (EGT L 184, 12.7.1997, s. 33).

(") EGT L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktivet senast indrat genom direktiv 97/41/EG (EGT L 184, 12.7.1997, s. 33).

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast indrad genom kommissionens forordning (EG) nr 749/97 (EGT
L 110, 26.4.1997, s. 24).

() EGT L 350, 14.12.1990, s. 71. Direktivet senast andrat genom direktiv 97/41/EG (EGT L 184, 12.7.1997, s. 33).

(®) EGT L 66, 13.3.1991, s. 16.
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2423

2424

2425

2426

2427

2.5

2.5.1

2511

25.1.2

Om vixtskyddsmedlet skall anvindas under nya betingelser som inte motsvarar dem som gill-
de dé ett tillfalligt MRL (pa nationell niva eller gemenskapsniva) tidigare faststilldes, skall
medlemsstaterna endast meddela godkinnande for vixtskyddsmedlet om den stkande kan
limna bevisning for att den rekommenderade anvindningen inte kommer att medféra att
MRL &verskrids eller om ett nytt tillfalligt grinsvarde har faststillts av medlemsstaten eller
kommissionen enligt artikel 4.1 f i detta direktiv.

Om det finns ett MRL pa gemenskapsniv4, skall medlemsstaterna endast meddela godkinnan-
de for viaxtskyddsmediet om den sdkande kan limna bevisning for att den rekommenderade
anvindningen inte kommer att medféra att detta MRL overskrids, eller om ett nytt MRL pé
gemenskapsniva har faststillts enligt nagot av de fSrfaranden som avses i tillimplig gemen-
skapslagstiftning.

I de fall som avses i 2.4.2.2 och 2.4.2.3 skall varje ansdokan om godkinnande atfoljas av en risk-
bedémning som bygger pa den storsta exponering som konsumenterna under de mest ogynn-
samma omstindigheterna kan komma att utsittas for om god jordbrukssed iakttas.

I beaktande av samtliga registrerade anvindningsomriden far den foreslagna anvindningen in-
te godkidnnas om den bista mojliga uppskattningen av exponeringen genom kosten Gverskri-
der acceptabelt dagligt intag.

Om resthalten paverkas under bearbetning, kan det krivas en sarskild riskbedomning som
skall utforas pd det sitt som anges i 2.4.2.5.

Om de behandlade vixterna eller vegetabiliska produkterna 4r avsedda som djurfoder, far de
resthalter som férekommer inte ha skadlig paverkan pa djurens hilsa.

Inverkan pd miljon
Omvandling, spridning och férdelning i miljén

Godkinnande fir inte meddelas, om den aktiva substansen och metaboliter, nedbrytnings- el-
ler reaktionsprodukter av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomassig betydelse, efter det
att viaxtskyddsmedlet anvints under foreslagna betingelser

— vid faltforsok ligger kvar i jorden uhder mer an ett at (dvs. DTy > 1 &r och DT5,> 3 ma-
nader), eller

— vid laboratorieférsok bildar icke-extraherbara resthalter pa éver 70 % av den ursprungliga
dosen med en mineraliseringshastighet av mindre &n 5 % under 100 dagar,

om det inte kan vetenskapligt visas att det under filtférhillanden inte sker nigon ackumule-
ring i jorden av sidan omfattning att oacceptabla restmiingder forekommer i efterfoljande gro-
da eller att oacceptabel fytotoxisk paverkan kan pévisas i efterfoljande groda eller att icke-ac-
ceptabel miljopaverkan sker enligt de tillimpliga kraven i 2.5.1.2—4 och 2.5.2.

Godkannande fir inte meddelas om den férvantade halten av den aktiva substansen eller av re-
levanta metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter i grundvattnet till foljd av
anvandning av vixtskyddsmedlet pa foreslaget satt riskerar att verstiga den lagre av foljande
halter:

i) den hogsta tillitna halt som faststills i radets direktiv 80/778/EEG av den 15 juli 1980 om
kvaliteten pé vatten avsett att anvandas som dricksvatten ('), eller

ii) den maximihalt som faststillts av kommissionen, dé den aktiva substansen upptogs i bilaga
I, med stod av relevanta, sirskilt toxikologiska, uppgifter eller, om en sidan maximihalt
inte har faststillts, en halt som motsvarar en tiondel av det ADI (acceptabla dagliga intag)
som faststilldes, di den aktiva substansen upptogs i bilaga 1.

Om det vetenskapligt kan visas att den ligre av dessa halter inte overskrids under relevanta
faltforhallanden, fir dock godkinnande meddelas.

() EGT L 229, 30.8.1990, s. 11. Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG (EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).
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Godkannande far inte meddelas om den halt i ytvatten av den aktiva substansen eller av rele-
vanta metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som kan férvintas, efter det att
vxtskyddsmedlet anviints under foreslagna betingelser

— Bverstiger de virden som faststills i ridets direktiv 75/440/EEG av den 16 juni 1975 om
den kvalitet som krivs pd det ytvatten som ar avsett for framstallning av dricksvatten i
medlemsstaterna ('), om ytvatten i eller frin det omrade, dir medlet foreslas anvindas, ir
avsett for framstillning av dricksvatten, eller

— utdvar en péverkan, som inte beddms som acceptabel, pa arter som inte ir avsedda att be-
kimpas (iven djur) enligt de relevanta kraven i 2.5.2.

Den foreslagna bruksanvisningen for vaxtskyddsmedlet, inklusive rengdringsmetoderna for
utrustningen, skall vara utformad s3 att sannolikheten for oavsedd kontaminering av ytvatten
nedbringas till ett minimum.

Godkénnande fir inte meddelas om koncentrationen i luften av den aktiva substansen under
foreslagna anvindningsbetingelser éverstiger antingen AOEL (acceptabel exponeringsgrad for
anvéndare) eller de gransvirden for anvindare eller andra personer som befinner sig i nirheten
eller arbetstagare som avses i punkt 2.4.1.

Péverkan pd icke-mélorganismer

I de fall dir det &r sannolikt att figlar och andra jordlevande ryggradsdjur, som inte skall be-
kdmpas, kan komma att exponeras, fir godkinnande inte meddelas, om

— kvoten akut eller kortsiktig toxicitet/exponering for figlar och andra jordlevande rygg-
radsdjur, som inte skall bekéimpas, understiger 10 baserat pa DLy, eller om kvoten ling-
siktig toxicitet/exponering understiger 5, savida det inte klart kan faststillas genom en
lamplig riskbedémning att ingen oacceptabel piverkan kan intriffa efter det att vixt-
skyddsmedlet anvints pé foreslaget sitt under de praktiska betingelserna pa platsen, eller

— biokoncentrationsfaktorn (BCF, relaterad till fettviavnad) Sverstiger 1, sivida det inte klart
kan faststillas genom en limplig riskbedomning att ingen oacceptabel direkt eller indirekt
effekt kan intraffa efter det att vixtskyddsmedlet anvints pé féreslaget sitt under de prakti-
ska betingelserna pa platsen.

Om sannolikhet finns for att vattenlevande organismer kan komma att exponeras, fir godkan-
nande inte meddelas, om

— kvoten toxicitet/exponering for fisk och Daphnia understiger 10 fér akut exponering och
100 for langsiktig exponering, eller

— kvoten tillvixthdmning/exponering for alger understiger 10, eller

— den maximala BCF 6verstiger 1 000 for vixtskyddsmedel som innehéller aktiva substanser
som #r biologiskt lattnedbrytbara eller 100 fér sadana substanser som inte #dr biologiskt
lattnedbrytbara,

sdvida det inte klart kan faststallas genom en lamplig riskbedomning att ingen oacceptabel di-
tekt eller indirekt paverkan pé exponerade arters (rovdjurs) dverlevnad kan intriffa efter det att
vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt under de praktiska betingelserna pa platsen.

I de fall dar det ar sannolikt att honungsbin kan komma att exponeras, féar godkannande inte
meddelas om riskkvoterna for oralexponering eller kontaktexponering av honungsbin 6versti-
ger 50, savida det inte klart kan faststillas genom en lamplig riskbedémning att ingen oaccep-
tabel paverkan pa honungsbilarver, honungsbinas beteende eller bisamhillets Gverlevnad eller
utveckling kan intriffa efter det att viaxtskyddsmedlet anvints pé foreslaget satt under de prak-
tiska betingelserna pa platsen.

I de fall dar det ér sannolikt att andra nyttoinsekter 4n honungsbin kan komma att exponeras,
fir godkdnnande inte meddelas om mer @n 30 % av testorganismerna péverkas vid letala och
subletala laboratorieforsok som utfdrs med hégsta foreslagna dosering, savida det inte klart kan
faststillas genom en lamplig riskbeddmning att ingen oacceptabel paverkan pa dessa organis-
mer kan intriffa efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget satt under de praktiska
betingelserna pa platsen. Eventuella uppgifter om selektivitet och forslag till anvandning i in-
tegrerade sjukdomsbekdmpningssystem skall stédjas med relevanta uppgifter.

(*y EGT L 194, 257.1975, s. 34. Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG (EGT L 377, 31.12.1991, s. 48).
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I de fall dar det 4r sannolikt att daggmaskar kan komma att exponeras, far godkinnande inte
meddelas om kvoten akut toxicitet/exponering for daggmaskar understiger 5, sivida det inte
klart kan faststillas genom en lamplig riskbeddmning att ingen oacceptabel risk for daggmask-
populationer foreligger efter det att viaxtskyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt under de prak-
tiska betingelserna pé platsen.

I de fall dir det ar sannolikt att mikroorganismer i jorden, som inte skall bekdmpas, kan kom-
ma att exponeras, fir godkénnande inte meddelas om kvive- eller kolmineraliseringsprocessen
vid laboratorieférsok paverkas med mer 4n 25 % efter 100 dagar, sdvida det inte klart kan fast-
stillas genom en limplig riskbedomning att ingen oacceptabel paverkan pa mikrobaktiviteten
kan intraffa efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt under de praktiska
betingelserna pa platsen.

Analysmetoder

De foreslagna metoderna skall utformas enligt de senaste rénmen. Foljande kriterier skall
uppfyllas sa att de foreslagna metoderna kan valideras for kontroll efter registrering och 6ver-
vakning:

Fér formuleringsanalys:

Metoden skall kunna bestimma och identifiera den eller de aktiva substanserna och i till-
lampliga fall eventuella orenheter och 6vriga bestindsdelar (hjalpamnen) av toxikologisk, eko-
toxikologisk eller miljémissig betydelse.

For analys av resthalter:

i) Metoden skall kunna bestimma och bekrifta resthalter av toxikologisk, ekotoxikologisk
eller miljémissig betydelse.

ii) De genomsnittliga Atervinningsprocenten skall vara mellan 70 och 110 % med en relativ
standardavvikelse pd < 20 %.

iii) Repeterbarheten skall understiga foljande virden for resthalter i livsmedel:

Resthalt Avvikelse Avvikelse
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Mellanliggande virden bestims genom interpolering frén loglogdiagram.

iv) Reproducerbarheten skall understiga foljande varden 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 bestims genom interpolering frin loglogdiagram.
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Vid analys av resthalter hos behandlade vixter, vegetabiliska produkter, livsmedel, foder-
mede! eller produkter av animaliskt ursprung skall de foreslagna metodernas kanslighet

motsvara foljande kriterier, utom da faststillt eller foreslaget grinsvirde ar bestimnings-
grins:

Bestimningsgréans i forhallande till foreslaget eller tillfalligt MRL eller MRL som faststillts
pa gemenskapsniva:

MRL (mg/kg) Besnﬁ(r:xng;;(ggs)grans
>0.5 0.1
0,5-0,05 0,1 —0,02
<005 LMR x 0,5

Fysikaliska och kemiska egenskaper

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

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

a)

Kemiska egenskaper:

Under hela héllbarhetstiden far avvikelsen mellan den angivna och den faktiska halten
aktiv substans i vixtskyddsmedlet inte Overstiga foljande varden:

Angiven halt

i g/kg eller g/l vid 20° C Tolerans
hogst 25 + 15 % for homogen formulering
+ 25 % for icke-homogen formulering
6ver 25 men hogst 100 +£10%
dver 100 men hogst 250 + 6%
6ver 250 men hogst 500 + 5%
dver 500 + 25 g/kg eller £ 25 g/l

Fysikaliska egenskaper:

Vaxtskyddsmedlet skall uppfylla de fysikaliska kriterierna (4ven i friga om stabilitet vid
lagring) som anges for den relevanta formuleringstypen i 'Manual on the development and
use of FAO specifications for plant protection products’.

Om den foreslagna markningen innehéller krav pa eller rekommendationer om att preparatet
skall anvindas tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller tillsatser (adjuvans) som tank-
blandning eller uppgifter om preparatets komptabilitet med andra vixtskyddsmedel i tank-
blandningar, skall dessa medel eller adjuvans vara fysikaliskt och kemiskt kompatibla i tank-
blandningen”.




