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(Rattsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/36/EG

av den 16 maj 2001

om indring av radets 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 Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel p& marknaden (%),
senast dndrat genom kommissionens direktiv 2001/28/EG (%),
sarskilt artikel 18.2 i detta, och

av foljande skal:

(1) I bilagorna 1 B och III B till direktiv 91/414/EEG
beskrivs kraven pd den dokumentation som skall limnas
vid ansokan om att ett verksamt dmne som bestdr av
mikroorganismer eller virus skall tas upp i bilaga I till
det direktivet och om godkidnnande av vixtskyddsmedel
som innehaller preparat av mikroorganismer eller virus.

(2)  Bilagorna II B och Il B mdste innchélla s& exakt infor-
mation som mojligt till de sokande om alla uppgifter
som kravs, till exempel under vilka forhillanden och
betingelser och enligt vilka tekniska protokoll vissa data
skall tas fram. Dessa bestimmelser bor inféras sd snart
som mojligt, for att de sokande skall kunna folja dem da
de sammanstiller sin dokumentation.

(3)  Det ar rimligt att i vissa avseenden tillimpa olika krav
pa data for kemiska dmnen och data for mikroorganis-
mer, eftersom flera parametrar, till exempel omvandling,
spridning och fordelning i miljon samt restsubstanser
bara giller kemiska dmnen medan andra, till exempel
infektionsformdga, bara giller mikroorganismer.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EGT L 113, 24.4.2001, s. 5.

(4)  Tack vare erfarenheterna fran utvirderingen av flera nya
verksamma dmnen som bestdr av mikroorganismer gar
det nu att ytterligare precisera kraven pd data. Sarskilt
ndr det giller hilsa pa arbetsplatsen, exponeringen av
konsumenten och miljorisker har flera omfattande dnd-
ringar gjorts.

(5)  Den vetenskapliga kommittén for vixter har avgett ett
yttrande om principer i samband med anvindning av
mikroorganismer sdsom vixtskyddsmedel och har uttalat
sig om ett prelimindrt utkast om uppgiftskraven. Kom-
missionen har beaktat kommitténs rekommendationer i
yttrandet (%), dven dndringsforslag som giller utkastet till
uppgiftskrav.

(6)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for vixtskydd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till direktiv 91/414/EEG skall dndras pd det sdtt som
anges 1 bilaga I till det hér direktivet.

Artikel 2

Bilaga III till direktiv 91/414/EEG skall dndras pé det sitt som
anges i bilaga I till det hir direktivet.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som ir nodvandiga for att f6lja detta direktiv senast den
1 maj 2002. De skall genast underritta kommissionen om
detta.

(%) Vetenskapliga kommittén for vixter SCP/MICR/006 slutlig.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan hin-
visning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tid-
ning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 16 maj 2001.

Pi kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Bilaga II till direktiv 91/414/EEG skall dndras pé foljande sitt:

Foljande punkt 2.4 skall laggas till i inledningen:

72.4

For verksamma dmnen som bestdr av mikroorganismer eller virus far test och analyser for att fi fram
data om egenskaper och/eller sikerhet som inte giller ménniskors hilsa genom undantag fran punkt 2.1
genomféras av officiella eller officiellt godkinda provningsanliggningar eller organ som minst uppfyller
kraven i punkt 2.2 och 2.3 i inledningen till bilaga IIL.”

Del B skall ersittas med foljande:

"DEL B

Inledning

@

(i)

(ifi)

(iv)

Verksamma dmnen definieras i artikel 2.4 och inbegriper kemiska dmnen och mikroorganismer, inklu-
sive virus.

I denna del anges kraven pd data for verksamma dmnen som bestar av mikroorganismer, inklusive virus.

[ del B i bilaga II definieras "mikroorganism” pé foljande sitt:

"En mikrobiologisk enhet, cellulir eller icke-cellulidr, som kan replikeras eller overfora genetiskt material.

Definitionen géller, men 4r inte begrinsad till, bakterier, svamp, protozoer, virus och viroider.

All tillganglig relevant kunskap och information i litteraturen skall redovisas for varje mikroorganism
som dr foremal for ansokan.

Karakterisering och identifiering av en mikroorganism ger de viktigaste och mest anvindbara uppgifter-
na. Sddan information finns i avsnitten 1-3 (identitet, biologiska egenskaper och ytterligare uppgifter)
och anvinds for att bedoma effekterna pd manniskors hilsa och miljon.

I normala fall krdvs nya data fran konventionella toxikologiska och/eller patologiska forsok pa forsoks-
djur, om inte den s6kande kan anvinda aldre data for att styrka att anvindningen av mikroorganismen
under de foreslagna betingelserna varken skadar ménniskors eller djurs hilsa eller grundvattnet eller har
andra oacceptabla miljoeffekter.

[ vintan pd sirskilda internationella riktlinjer skall den information som krivs tas fram enligt tillgdngliga
riktlinjer f6r test som godkints av behorig myndighet (t.ex. USEPA:s riktlinjer (!)). Om mojligt skall
riktlinjerna i del A i bilaga II anpassas till mikroorganismer. Testen skall omfatta viabla och i tillimpliga
fall icke-viabla mikroorganismer samt ett blankprov.

Vid testning mdste en detaljerad beskrivning finnas av det anvinda materialet och dess orenheter, i enlig-
het med bestimmelserna i punkt 1.4 i avsnitt 1. Materialet skall folja den specifikation som kommer att
gilla for framstdllning av de preparat som skall godkénnas.

Om studier gors med mikroorganismer som framstillts pa laboratorium eller pa en anlidggning for pilot-
forsok med vixtproduktion maste studierna upprepas med industriellt framstillda mikroorganismer, om
det inte kan visas att det testmaterial som anvénts i huvudsak dr detsamma som det som anvints vid
testning och bedémning.

(") Amerikanska naturvirdsverkets riktlinjer: EPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, February 1996

(http:/[www.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.1

1.2

1.3

(v)  Om mikroorganismen har modifierats genetiskt, enligt definitionen i rddets direktiv 90/220/EEG av den
23 april 1990 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljén (%), miste en kopia
av utvirderingen av miljorisker enligt artikel 1.3 i direktiv 91/414/EEG limnas in.

(vi) I tillimpliga fall skall data analyseras med limpliga statistiska metoder. Den statistiska analysen skall
beskrivas i detalj (till exempel skall alla virden anges med konfidensintervall, och i stillet for att bara
ange om virdena dr signifikanta eller inte skall exakta p-virden ges).

(vii) Studier med dosering under en viss period bor helst goras med samma tillverkningsparti mikroorganis-
mer, om stabiliteten s& medger.

Om studierna inte gors med samma parti mikroorganismer mdste de olika partiernas likhet intygas.

Om flera olika doser anvinds i en studie maste forhdllandet mellan dos och negativa effekter rappor-
teras.

(vii) Om det dr ként att vixtskyddseffekten beror pa resteffekter av ett toxin/en metabolit eller om man kan
forvinta sig hoga halter av toxiner/metaboliter som inte har nigot samband med det verksamma dmnets
effekt skall dokumentation ldmnas for varje toxin/metabolit i enlighet med del A i bilaga II.

MIKROORGANISMENS IDENTITET

Identifieringen och karakteriseringen av mikroorganismen bidrar med den viktigaste informationen i dokumen-
tationen och utgor darfor ett oundgingligt beslutsunderlag.

Sokande

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemenskapen) skall lamnas, tillsammans med en
kontaktpersons namn, befattning samt telefon- och faxnummer.

Om den sokande har ett kontor, en agent eller en foretrdare i den medlemsstat som tar emot ansokan om
inforande i bilaga I, och om den av kommissionen utsedda rapporterande medlemsstaten ar en annan, skall
namn och adress till det lokala kontoret, agenten eller representanten limnas tillsammans med en kontaktper-
sons namn, befattning, telefonnummer och faxnummer.

Tillverkare

Namn- och adressuppgifter maste ldmnas for tillverkaren eller tillverkarna av mikroorganismer och for alla
anldggningar dir mikroorganismen framstalls. Ett kontaktstille (helst ett centralt kontaktstille med namn samt
telefon- och faxnummer) skall uppges som skall kunna svara for uppdateringar av informationen och besvara
eventuella fragor om produktionsteknik, processer och produktkvalitet (i tillimpliga fall ocksd om enskilda till-
verkningssatser). Om antalet tillverkare eller deras geografiska lokalisering 4ndras efter det att mikroorganis-
men har forts in i bilaga I skall de obligatoriska uppgifterna pa nytt limnas till kommissionen och medlems-
staterna.

Namn och artbeskrivning samt karakterisering av isolat

(i)  Mikroorganismen skall deponeras i en internationellt erkdnd kultursamling och ges ett referensnummer.
Uppgift om detta skall limnas in.

(i) Varje mikroorganism som ansokan géller skall identifieras och namnges pa artnivd. Det vetenskapliga
namnet och den taxonomiska tillhérigheten, dvs. familj, slikte, art, stam, serotyp, patotyp eller annan
bendmning som 4r relevant for mikroorganismen skall anges.

Det skall anges om mikroorganismen ar
— naturligt forekommande pd artniva i det omrdde dir anvindning planeras,

— vildtyp,

() EGTL 117, 8.5.1990, s. 15.
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1.4.1

1.4.2

1.4.3

2.1

— en spontan eller inducerad mutation,

— har modifierats med de metoder som beskrivs i del 2 i bilaga IA och i bilaga IB till direktiv
90/220EEG.

I de senare tvd fallen skall alla kidnda skillnader mellan den modifierade mikroorganismen och den
ursprungliga vildtypen beskrivas.

(i) Mikroorganismen skall identifieras och karakteriseras pd stamnivd med bista tillgingliga teknik. Testfor-
faranden och identifieringskriterier (t.ex. morfologi, biokemi, serologi och molekylarbiologisk identifie-
ring) skall redovisas.

(iv) Vedertaget namn eller alternativa eller tidigare anvinda bendmningar och eventuella kodnamn som har
anvénts under framtagningen maste anges.

(v)  Sliktskap med kinda patogener skall anges.
Specificering av material som anvints for att framstilla firdiga produkter
Halt av mikroorganismen

Minimi- och maximihalten av mikroorganismen i det material som anvinds for framstillning av firdiga pro-
dukter skall anges. Halten skall uttryckas i limplig enhet, exempelvis antalet aktiva enheter per volym- eller
viktenhet, eller pd annat vis som ér relevant for mikroorganismen.

Om de inlimnade uppgifterna giller en pilotanldggning maste ny information limnas till kommissionen och
medlemsstaterna ndar metoder och processer for produktion i industriell skala har inforts slutgiltigt, om férand-
ringarna av produktionen innebdr att renhetsspecifikationen dndras.

Typ och halt av orenheter, tillsatser och kontaminerande mikroorganismer

Om mojligt bor vixtskyddsmedlet vara fritt frén fororeningar (det giller dven kontaminerande mikroorganis-
mer). Behorig myndighet bér med utgdngspunkt fran en riskbedomning faststilla halten och typen av godtag-
bara fororeningar.

Om det dr mojligt och limpligt skall alla kontaminerande mikroorganismer identifieras och maximihalten
anges i lamplig enhet. Om mojligt skall organismerna identifieras enligt punkt 1.3 i avsnitt 1 i del B i bilaga

Relevanta metaboliter (dvs. sidana som kan forvintas piverka manniskors hilsa eller miljon) som det ar kant
att mikroorganismen bildar skall identifieras och karakteriseras i mikroorganismens olika stadier och tillvixtfa-
ser (se dven inledningen till bilaga II B (viii)).

I forekommande fall skall detaljerad information ges om alla komponenter, exempelvis kondensat och odlings-
medier.

Nir det giller kemiska orenheter som dr relevanta for manniskors hélsa och/eller miljon skall identitet och
gransvarde anges, uttryckta pa lampligt sitt.

[ friga om tillsatser skall halten i g/kg uppges.
Kemiska dmnen, exempelvis tillsatser, maste identifieras enligt punkt 1.10 i avsnitt 1 i del A i bilaga II.
Tillverkningssatsernas analysprofil

[ forekommande fall skall de uppgifter som anges i punkt 1.11 i avsnitt 1 i del A i bilaga I limnas, uttryckta i
lamplig enhet.

MIKROORGANISMENS BIOLOGISKA EGENSKAPER

Historik 6ver organismen och dess anvindningsomraden. Naturlig férekomst och geografisk spridning

Det skall anges hur mycket man kanner till om mikroorganismen, dvs. hur vl studerad den ir.
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2.2.1

222

2.3

2.4

Historik

Mikroorganismens historik och anvidndningsomraden (test/forskningsprojekt eller kommersiell anvindning)
skall beskrivas.

Ursprung och naturlig forekomst

Mikroorganismens geografiska spridning och plats i ekosystemet (t.ex. virdvixt, virddjur eller jord som mik-
roorganismen isolerades frén) skall anges, liksom isoleringsmetoden. Mikroorganismens naturliga forekomst i
aktuell miljo skall beskrivas, om mojligt pd stamniva.

Om det giller en muterad eller genetiskt modifierad mikroorganism (enligt definitionen i bilaga I A och del 2
i bilaga I B till direktiv 90/220/EEG) skall detaljerad information ges om framstillning och isolering samt om
hur mikroorganismen kan sirskiljas fran den ursprungliga vildtypen.

Information om malorganism eller méilorganismer

Beskrivning av mdlorganism eller mdlorganismer

I forekommande fall skall detaljerad information ges om vilka skadegtrare mikroorganismen ar avsedd att ge
skydd mot.

Verkningsmekanism

Den huvudsakliga verkningsmekanismen skall beskrivas, bland annat skall det framgd om mikroorganismen
producerar nagot toxin som har en kvarstdende effekt pd maélorganismen. I sd fall skall toxinets verknings-
mekanism beskrivas.

I forekommande fall skall mikroorganismens infektionsstille, penetrationssitt och malorganismens mottagliga
stadier anges. Resultaten av eventuella forsok skall rapporteras.

Det skall beskrivas hur mikroorganismen eller dess metaboliter (sarskilt toxiner) kan tas upp (t.ex. genom kon-
takt, via mag-tarmkanalen eller genom inandning). Det méste ocksd anges om mikroorganismen eller dess
metaboliter translokeras i vixter och hur translokationen i sd fall sker.

Om mikroorganismen 4r patogen fér malorganismen skall uppgift ocksd limnas om smittsam dos (den dos
som behovs for att ge infektion med avsedd effekt hos malarten) och overforbarhet (mikroorganismens mojlig-
het att sprida sig i malpopulationen, men ocksd fran en mélart till en annan (mél)art efter att ha anbringats pa
foreslaget sitt).

Virdspecificitet och inverkan pd andra arter in den skadegdrare som ir milorganism

All tillginglig information skall limnas om effekterna pd andra organismer in malorganismen inom det
omrdde till vilket mikroorganismen kan spridas. Det skall ocksd anges om det finns icke-mélorganismer som
antingen ar nira besldktade med mdlorganismen eller sarskilt exponerade.

Alla erfarenheter av toxiska effekter av det verksamma dmnet eller dess metaboliter pd ménniskor eller djur,
av om mikroorganismen kan kolonisera eller invadera ménniskor eller djur (dven immunosupprimerade perso-
ner) och om den ar patogen skall redovisas. Alla erfarenheter som visar att det verksamma dmnet eller dess
produkter kan irritera huden, 6gonen eller andningsvigarna hos manniskor eller djur eller att det ar allergent
vid hudkontakt eller inandning skall rapporteras.

Mikroorganismens utvecklingsstadier/livscykel

Information maste ges om mikroorganismens livscykel, beskriven symbios, parasitism, konkurrenter, predato-
rer, vardorganismer etc. Aven vektorer for virus maste redovisas.

Mikroorganismens generationstid och reproduktionsform maste anges.
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2.6

2.7

2.8

Information mdste ges om forekomsten av vilstadier och deras 6verlevnadstid, virulens och infektionsforméga.

Mikroorganismens formdga att i olika utvecklingsstadier efter utslippandet producera metaboliter, dven toxiner
som inverkar pd manniskors hilsa och/eller pd miljon, skall anges.

Infektionsférmdga, spridning och koloniseringsforméga

Mikroorganismens persistens skall anges, och en beskrivning skall ges av dess livscykel under miljobetingelser
som dr typiska foér anvindningen. Dessutom skall sirskild kinslighet hos mikroorganismen mot vissa faktorer
i miljon (t.ex. UV-ljus, jord och vatten) anges.

Mikroorganismens miljokrav (temperatur, pH, vattenhalt, ndringskrav etc.) for 6verlevnad, reproduktion, kolo-
nisering, skada (dven pd mansklig vdavnad) och effektivitet skall anges. Det bor anges om specifika virulensfak-
torer finns.

Temperaturintervallet for mikroorganismens tillvaxt skall anges, bland annat den ldgsta, hogsta och optimala
temperaturen. Dessa uppgifter ar sirskilt viktiga som underlag for beslut om studier av inverkan pd minni-
skors hilsa (avsnitt 5).

Det skall ocksd anges hur faktorer som temperatur, UV-ljus, pH och nirvaron av vissa dmnen paverkar rele-
vanta toxiners stabilitet.

Information maste ges om mojliga spridningsvigar for mikroorganismen (via luften i form av partiklar eller
aerosoler, med virdorganismer som vektorer etc.) under de miljobetingelser som dr typiska for anvindningen.)

Sliktskap med kinda patogener for vixter, djur eller minniska

Det skall anges om det finns en eller flera arter av det slikte som den aktiva och/eller kontaminerande mik-
roorganismen tillhor som dr kinda som patogener for manniska, djur, jordbruksgrodor eller andra arter utéver
mélarten samt vilken typ av sjukdom de ger. Det skall ocksd anges om det dr majligt att klart sdrskilja den
aktiva mikroorganismen fran den patogena arten och vilka metoder som i sd fall skall anvandas.

Genetisk stabilitet och faktorer som inverkar pi denna

[ tillimpliga fall skall uppgift limnas om mikroorganismens genetiska stabilitet under miljobetingelser som ar
typiska for anvindningen (t.ex. mutationshastighet for egenskaper som har att gora med verkningsmekanismen
eller upptaget av genetiskt material frin omgivningen).

Information maste ocksd ges om mikroorganismens formdga att 6verfora genetiskt material till andra organis-
mer samt om dess patogena egenskaper for vixter, djur och manniska. Om mikroorganismen bar pd extra
genetiskt material skall stabiliteten hos de egenskaper detta kodar for anges.

Information om produktionen av metaboliter (sirskilt toxiner)

Om andra stammar tillhér samma mikroorganism som den stam som anbringas dr kdnda for att producera
metaboliter (srskilt toxiner) som ger oacceptabla effekter pd ménniskors hilsa och/eller pd miljon under eller
efter anbringning skall uppgift ges om dmnets typ och struktur, dess nirvaro i och utanfor cellen, dess stabili-
tet och verkningsmekanism (inbegripet interna och externa faktorer frdn mikroorganismen som krévs for tox-
inets effekt) samt dmnets effekt pd manniskor, djur eller andra arter utéver mélarten.

Det skall redovisas under vilka omstindigheter mikroorganismen producerar metaboliten eller metaboliterna
(sdrskilt om det rér sig om toxiner).

Alla tillgangliga uppgifter skall limnas dels om den mekanism som reglerar mikroorganismens produktion av
metaboliten eller metaboliterna, dels om de producerade metaboliternas inverkan pd mikroorganismens verk-
ningsmekanism.
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3.1

3.2

Antibiotika och andra antimikrobiella agens

Ménga mikroorganismer producerar ndgon typ av antibiotiska amnen. All inverkan pd anvindningen av anti-
biotika inom human- och veterinirmedicin maste undvikas i alla stadier av utvecklingen av mikrobiella vixt-
skyddsmedel.

Information om mikroorganismens resistens mot eller kinslighet for antibiotika och andra antimikrobiella
agens, sarskilt om stabiliteten hos gener som kodar for antibiotikaresistens, skall alltid ges, utom da det kan
visas att mikroorganismen inte har ndgra skadliga effekter pd méinniskors eller djurs hilsa, eller att den inte
kan overfora sin resistens mot antibiotika eller andra antimikrobiella agens.

OVRIG INFORMATION OM MIKROORGANISMEN

Inledning

(i) Den information som ges skall innehélla en beskrivning av syftet med anvindningen av preparat som
innehéller mikroorganismen samt om dos och metod for anvindning eller planerad anvindning.

(i) De normala metoder och forsiktighetsdtgarder som skall gilla vid hantering, lagring och transport av mik-
roorganismen skall redovisas.

(iti) Det skall framga av studier, data och information som limnas att de atgirder som foreslds f6r nodsituatio-
ner dr dndamélsenliga.

(iv) Om inget annat anges skall angiven information och angivna uppgifter ldimnas for varje enskild mikroor-
ganism.

Funktion

Den biologiska funktionen skall anges med ndgot av foljande:
— Bakteriebekdmpning

— Svampbekidmpning

— Insektsbekimpning

— Kvalsterbekimpning

— Blotdjursbekimpning

— Nematodbekdmpning

— Ogrisbekdmpning

— Ovrigt (skall specificeras)

Planerat anvindningsomride.

Forekommande och planerade anvindningsomraden for preparat som innehéller mikroorganismen skall anges
med nédgot av foljande:

— Anvindning i filt, dvs. inom jordbruk, tradgdrdsniring, skogsbruk och vinodling
— Skyddade grodor (t.ex. i vixthus)

— Rekreationsomrdden

— Ogrisbekdmpning utanfor odlingsmark

— Privat tradgardsskotsel

— Inomhusviaxter

— Produkter i lager

— Owrigt (skall specificeras)
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3.9

Grodor eller produkter som skyddas eller behandlas

Information miste ges om forekommande och planerad anvindning, med uppgift om vilka grodor, grupper av
grodor, vixter eller vaxtprodukter som skall behandlas.

Produktionsmetod och kvalitetskontroll
Fullstindig information maste ges om bulkproduktion av mikroorganismen.

Bade produktionsmetod och produktionsprocess samt produkten méste regelbundet kvalitetskontrolleras av
den sokande. Forekomsten av spontana fordndringar av viktiga egenskaper hos mikroorganismen och frén-
varo[ndrvaro av signifikanta fororeningar mdste overvakas. Kriterierna for kvalitetssikring av produktionen
skall redovisas.

De metoder som anvands for att sikra produktens enhetlighet och testmetoderna for att sikra standardisering,
stabilitet och renhet hos mikroorganismen skall beskrivas (t.ex. HACCP).

Information om foérekomst eller mojlig forekomst av resistensutveckling hos malorganismen eller mil-
organismerna

Information skall limnas om majlig resistensutveckling eller korsresistens hos mélorganismen eller mélorganis-
merna. Om mojligt skall limpliga strategier for att hantera resistensutveckling beskrivas.

Metoder for att forhindra att startkulturer av mikroorganismen forlorar sin virulens
En beskrivning skall limnas av metoder som férhindrar att startkulturerna forlorar sin virulens.

Om det finns nigon metod som forhindrar att mikroorganismen foérlorar sin effekt pd mélorganismen skall
dven den beskrivas.

Rekommenderade metoder och forsiktighetsitgirder vid hantering, lagring, transport eller brand

Ett liknande sikerhetsdatablad som det som krdvs for kemiskt verksamma dmnen enligt artikel 27 i direktiv
67/548EEG (*) miste finnas for varje mikroorganism.

Forfaranden for destruktion eller dekontaminering

I manga fall dr kontrollerad forbrinning i en godkind forbrinningsanliggning den limpligaste eller enda
metoden for att sikert bortskaffa mikroorganismer, kontaminerat material och kontaminerade férpackningar.

Sikra metoder for att bortskaffa mikroorganismen, och vid behov forst avdoda den, och for att bortskaffa kon-
taminerade forpackningar och kontaminerat material skall beskrivas i detalj. Effektiviteten och sikerheten hos
sddana metoder skall styrkas genom dokumentation.

Atgiirder vid olyckor

Information mdste ges om hur mikroorganismen gors ofarlig i miljon (t.ex. vatten eller jord) vid en olycka.

ANALYSMETODER

Inledning

Bestimmelserna i detta avsnitt omfattar endast de analysmetoder som kravs for kontroll och overvakning efter
registreringen.

() Se dokument 6853/V1/98, en kort sammanfattande rapport fran det forsta expertgranskningsmotet om mikroorganismer.
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4.1

Overvakning efter godkdnnandet kan ¢vervigas i alla avseenden som har att gora med riskbedomning. Detta
giller sdrskilt ndr ansokan giller (stammar av) mikroorganismer som inte naturligt forekommer i det omrade
dir preparatet kommer att anvindas. De sokande skall motivera valet av analysmetoder for att ta fram uppgif-
ter enligt dokumentationskraven i detta direktiv eller fér andra syften. Vid behov kommer sirskilda riktlinjer
for sddana metoder att tas fram som bygger pa de krav som giller for metoder for kontroll och Gvervakning
efter registreringen.

Beskrivningar av metoderna mdste limnas, med uppgifter om material och utrustning samt om forsoksbeting-
elser. Internationellt vedertagna metoder som gér att anvinda skall redovisas.

Metoderna skall vara s& enkla och sé billiga som mojligt och bara kriva allmént tillginglig utrustning.

For metoder som anvinds for att analysera mikroorganismer och restsubstanser som harror frin mikroorganis-
mer kravs ocksd uppgifter om specificitet, linearitet, noggrannhet och repeterbarhet, i enlighet med punkt 4.1
och 4.2 i del A i bilaga IL

I detta avsnitt anvinds f6ljande beteckningar med de betydelser som hir anges:

Orenheter Alla komponenter (iven kontaminerande mikroorganismer och/eller kemiska
amnen) utover den angivna mikroorganismen som hérror frin framstallnings-
processen eller frdn nedbrytning vid lagring.

Relevanta orenheter Orenheter enligt ovan som inverkar negativt pd manniskors eller djurs hilsa
och/eller pa miljon.

Metaboliter Metaboliter innefattar produkter frén nedbrytnings- och biosyntesreaktioner som
sker 1 mikroorganismen eller i andra organismer som anvinds for att framstélla
den.

Relevanta metaboliter Metaboliter enligt ovan som inverkar negativt pd manniskors eller djurs hilsa

och/eller pd miljon.

Restsubstanser Levande mikroorganismer och produkter som bildas i signifikanta méingder av
dessa mikroorganismer, finns kvar efter det att mikroorganismen har forsvunnit
och inverkar negativt pd ménniskors eller djurs hilsa och/eller pd miljon.

P4 begdran skall foljande prov limnas:
(i) Prov av den mikroorganism som framstalls.

(i) Analysstandarder for relevanta metaboliter (sdrskilt toxiner) och alla andra bestindsdelar som betraktas
som restsubstanser.

(iii) 1 man av tillgang, prover pé referensimnen for relevanta féroreningar.

Metoder for analys av den mikroorganism som framstills

— Metoder for att identifiera mikroorganismen.

— Metoder for att ta fram information om mojlig variation hos startkultur/aktiv mikroorganism.

— Metoder for att sirskilja en muterad mikroorganism frdn mikroorganismer av ursprunglig vildtyp.

— Metoder for att faststilla renheten hos den startkultur som anvinds for att ta fram tillverkningssatser och
metoder for att kontrollera renheten.

— Metoder for att bestimma halten av mikroorganismen i det framstillda material som anvénds for produk-
tion av fardiga produkter och metoder for att visa att halten av kontaminerande mikroorganismer halls pa
en godtagbar niva.

— Metoder for att bestimma halten av relevanta orenheter i det firdiga materialet.

— Metoder for att kontrollera franvaron av och kvantifiera (med limpliga detektionsgrinser) den eventuella
forekomsten av human- och ddggdjurspatogener.

— Metoder for att i tillimpliga fall bestimma stabilitet vid lagring och héllbarhetstid for mikroorganismen.
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4.2

5.1

Metoder for bestimning och kvantifiering av restsubstanser (viabla eller icke-viabla)

Metoder for att bestimma och kvantifiera restsubstanser (viabla och icke-viabla) pa och/eller i groda, livsmedel
och foder, i vdvnad och kroppsvitskor frin djur och mainniskor, i jord, i vatten (inbegripet dricksvatten,
grundvatten och ytvatten) och i tillimpliga fall i luft av

— den aktiva mikroorganismen eller de aktiva mikroorganismerna,

— relevanta metaboliter (sirskilt toxiner).

Analysmetoder for mingd eller aktivitet av proteinhaltiga produkter maste ockséd ingd, t.ex. genom att kulturer
i exponentiell fas och supernatanter fran kulturer testas i ett biologiskt testsystem med djurceller.

EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA

Inledning

(iid)

Tillgdnglig information som bygger pd mikroorganismens och motsvarande organismers egenskaper (av-
snitt 1-3), inbegripet halsorapporter och medicinska rapporter, kan vara ett tillrickligt underlag for att
besluta om mikroorganismen skulle kunna péverka méanniskors hilsa (infektionsformdga, patogenicitet/
toxicitet).

De uppgifter som limnas skall, tillsammans med dem som limnas for ett eller flera preparat som inne-
haller mikroorganismen, ricka for att bedoma de direkta och/eller indirekta riskerna for manniskor i
samband med hantering och anvindning av vixtskyddsmedel som innehaller mikroorganismen och han-
tering av behandlade produkter samt den risk for ménniskor som restsubstanser eller féroreningar i livs-
medel och vatten kan medféra. Dessutom madste informationen ricka for att man skall kunna

— Dbesluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga ,
— specificera lampliga villkor och begrdnsningar i samband med inforande i bilaga I,

— specificera vilka risk- och skyddsfraser (ndr dessa har inforts) som skall finnas pa férpackningen (be-
hallarna) for att skydda manniskor, djur och miljon,

— faststilla forsta hjdlpen-dtgirder samt atgirder for diagnos och behandling dd ménniskor infekteras
eller paverkas negativt pd annat sitt.

Alla effekter som uppdagas vid undersokningar skall rapporteras. De undersokningar som kan vara nod-
vandiga for att utvirdera troliga mekanismer och bedoma omfattningen av effekterna skall ocksa genom-
foras.

Vid alla studier skall den faktiskt uppnddda dosen rapporteras i kolonibildande enheter per kg kroppsvikt
(cfu/kg) och i andra limpliga enheter.

Utvirderingen av mikroorganismen skall goras i flera olika steg.

De forsta steget (Steg 1) skall omfatta tillginglig grundinformation och sddana grundliggande studier
som skall goras av alla mikroorganismer. En expertbedémning krivs for att i varje enskilt fall besluta om
ett lampligt testprogram. Nyligen framtagna data frin konventionella toxikologiska och/eller patologiska
forsok pa forsoksdjur kravs normalt, om inte den sokande med hjilp av tidigare uppgifter kan styrka att
anvandningen av mikroorganismen under de foreslagna betingelserna inte har nagra skadliga effekter pa
miénniskors eller djurs hilsa. I vintan pd sirskilda internationella riktlinjer skall den information som
krivs tas fram enligt tillgangliga riktlinjer for test (t.ex. USEPA OPPTS).

Steg 2-studier skall goras om testen i steg 1 visar att det forekommer negativa hilsoeffekter. Vilken typ
av studie som skall genomféras beror pé vilka effekter som noterats i steg 1-studierna. Den sokande skall
anhdlla om tillstdnd hos de behoriga myndigheterna for den aktuella typen av studie innan den genom-
fors.

STEG I

Grundliggande information

Grundliaggande information kriavs om mikroorganismens potential for att orsaka negativa effekter, exempelvis
dess koloniseringsformaga och dess potential for att orsaka skador samt bilda toxiner och andra relevanta
metaboliter.
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5.2

Medicinska uppgifter

Utan att det paverkar artikel 5 i rddets direktiv 80/1107/EEG av den 27 november 1980 om skydd for arbets-
tagare mot risker vid exponering for kemiska, fysikaliska och biologiska agenser i arbetet (*) och artiklarna
5-17 i ridets direktiv 90/679/EEG av den 26 november 1990 om skydd for arbetstagare mot risker vid expo-
nering for biologiska agens i arbetet (°), skall praktiska uppgifter och information limnas om hur man kidnner
igen symptom pé infektion eller sjukdom och om effekten av forsta hjilpen-dtgirder och behandling, i den
mén sddana uppgifter och sidan information finns att tillgd. Vid behov skall effekten av potentiella antagonis-
ter undersokas och redovisas. I forekommande fall skall metoder for att avdoda mikroorganismen eller forstora
dess infektionsférmédga anges (se punkt 3.8 i avsnitt 3).

Data och uppgifter som giller hur manniskor paverkas av exponering, om sddana finns att tillgd och héller
nodvindig kvalitet, ar av sirskilt virde for att bedoma tillforlitligheten av extrapoleringar och slutsatser om
malorgan och virulens samt om reversibiliteten av negativa effekter. Sddana data kan komma frén expone-
ringar pd grund av olyckshindelser eller exponering i arbetet.

Medicinsk dvervakning av personal vid tillverkningsanliggningen

Tillgdngliga rapporter fran overvakningsprogram for arbetsskydd skall limnas in, kompletterade med detaljerad
information om programutformning och om exponering fér mikroorganismen. Rapporterna skall om majligt
inbegripa uppgifter om mikroorganismens verkningsmekanism. Om sddan information finns att tillgd skall
rapporterna ocksd innehélla uppgifter om personer som exponerats pd tillverkningsanldggningar eller efter det
att mikroorganismen har anbringats (t.ex. vid effektivitetsforsok).

Sarskild uppmirksamhet skall dgnas personer som kan vara extra kinsliga, t.ex. pa grund av befintlig sjukdom,
medicinering, nedsatt immunforsvar, graviditet eller amning.

Eventuella observationer av sensibilisering och allergiframkallande egenskaper

Tillgdnglig information om sensibilisering och allergiska reaktioner hos personer i yrkesmissig kontakt med
mikroorganismen, pa tillverkningsanldggningar, inom jordbruket, i forskningssammanhang och i andra sam-
manhang, skall limnas och skall i tillimpliga fall innefatta uppgifter om fall av 6verkanslighet och kronisk sen-
sibilisering. Uppgifter skall limnas om exponeringens frekvens, niva och varaktighet samt om noterade symp-
tom och andra relevanta kliniska observationer. Det skall anges om ovannimnda personer som exponeras
genom sitt arbete har gétt igenom allergitest eller intervjuats om allergiska symptom.

Direkt observation, t.ex. kliniska fall

Offentligt tillgdngliga rapporter fran facktidskrifter eller i form av officiella rapporter om mikroorganismen
eller narbesliktade organismer i samma taxonomiska grupp (nir det giller kliniska fall) skall limnas in tillsam-
mans med rapporter om eventuella uppfoljningsstudier. Sddana rapporter ar sirskilt vardefulla och bor inne-
hélla fullstindiga beskrivningar av exponeringens typ, nivd och varaktighet liksom av de kliniska symptom
som noterats, vilka forsta hjilpen-dtgirder och vilken behandling som tillimpats och vilka mitningar och
iakttagelser som gjorts. Sammanfattande och 6versiktlig information ar av begrinsat varde.

Om djurforsok har gjorts kan rapporter om kliniska fall vara sirskilt virdefulla, eftersom de kan fungera som
bekriftelse pd att man har dragit ritt slutsatser av djurforsoken om effekter pd minniska och genom att fallen
kan avsloja ovintade negativa effekter som endast giller manniska.

Grundliggande studier

For att de erhdllna resultaten skall kunna tolkas korrekt dr det av storsta vikt att de foreslagna testmetoderna
ar relevanta, dels ndr det giller olika arters kinslighet, administrationssitt etc., dels ur biologisk och toxikolo-
gisk synvinkel. Vilket administrationssitt som skall anvindas beror pd hur manniskor vanligen exponeras.

For utvirdering av effekter pd medelldng och lang sikt efter akut, subakut eller subkronisk exponering for mik-
roorganismer dr det nodvindigt att vidta de tgdrder som anges i de flesta OECD-riktlinjer och forlinga de
berorda studierna med en aterhdmtningsperiod (efter vilken en fullstindig makroskopisk och mikroskopisk

(%) EGT L 327, 3.12.1980, s. 8.

() EGT L 374, 31.12.1990, s. 1.
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patologisk undersokning skall goras, inklusive kontroll av forekomst av mikroorganismer i vdvnader och
organ). Syftet dr att underldtta tolkningen av vissa effekter samt mojligheten att kidnna igen infektionsférméga
och/eller patogenicitet, vilket i sin tur gor det lttare att fatta beslut i andra frigor, sdsom behovet av ldngsik-
tiga studier (cancerframkallande egenskaper etc., se punkt 5.3), och huruvida resthaltsstudier skall goras (se
punkt 6.2).

5.2.1  Sensibilisering (°)

Testets syfte

Testet skall ge den information som behovs for att bedoma mikroorganismens formaga att ge sensibiliserings-
reaktioner genom inandning och genom hudexponering. Ett maximerat test méste goras.

Forutsittningar da testet krivs (7)

Information om sensibilisering maste rapporteras.

5.2.2  Akut toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga

De studier, uppgifter och upplysningar som skall redovisas och utvirderas mdste ricka for att foljderna av en
enda exponering for mikroorganismen skall kunna identifieras och for att faststdlla

— mikroorganismens toxicitet, patogenicitet och infektionsférmaga,

— typ av effekter och deras forlopp Gver tiden, med alla detaljer om beteendeforindringar och eventuella
patologiska obduktionsfynd av betydelse,

— toxisk verkningsmekanism, ddr det ar mojligt,

— relativa risker i samband med olika exponeringssitt, och

— blodanalyser under hela studien for att utvirdera clearance fér mikroorganismen.

Akuta toxiska/patogena effekter kan dtfoljas av infektionsformaga och/eller mer langsiktiga effekter som inte
kan iakttas omedelbart. Med tanke pd hilsobedomningen mdste man darfor pé forsoksdjur undersoka mikroor-
ganismens formaga att smitta i samband med oralt intag, inandning och intraperitoneal/subkutan injektion.

Vid studier av akut toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga madste en uppskattning goras av clearance for
mikroorganismen och/eller det aktiva toxinet i de organ som bedoms vara relevanta for mikrobiell undersok-
ning (t.ex. lever, njurar, mjilte, lungor, hjirna, blod och administrationsstille).

Observationerna skall bygga pa en expertbedomning och kan omfatta antalet mikroorganismer i alla vivnader
som sannolikt dr paverkade (exempelvis vdvnader som uppvisar skador), i de viktigaste organen (njurar, hjirna,
lever, lungor, mjilte, bldsa, blod, lymfkidr], mag-tarmkanal, brissen) och i skador vid inokuleringsstillet pa
doda eller doende djur samt vid provtagningar under forsoket och vid avlivningen.

De upplysningar som framkommit genom test av akut toxicitet, patogenicitet och infektionsforméga ar sirskilt
viktiga for bedomningen av de risker som kan uppstd vid olyckor och de risker som konsumenter kan utsittas
for genom exponering for eventuella restsubstanser.

(%) De tillgingliga metoderna for att testa hudsensibilisering passar inte fér mikroorganismer. Nér de giller mikroorganismer &r sensibili-

sering genom inandning troligen ett storre problem dn hudexponering, men det finns dnnu inga validerade testmetoder. Det dr ddrfor
mycket viktigt att sidana metoder utvecklas. Innan sd har skett skall alla mikroorganismer betraktas som potentiellt sensibiliserande.
Detta innebir att hinsyn ocksa tas till personer med nedsatt immunforsvar och andra kinsliga individer i befolkningen (t.ex. gravida
kvinnor, nyfédda och gamla).

Eftersom det inte finns ndgra egentliga testmetoder skall alla mikroorganismer betraktas som potentiellt sensibiliserande sivida inte
den sokande, genom att presentera relevanta fakta, kan péavisa att mikroorganismen har icke-stabiliserande egenskaper. For nérva-
rande dr det dirfor inte obligatoriskt att presentera fakta.
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5.2.2.1

5222

5223

523

5.2.3.1

Akut oral toxicitet, patogenicitet och infektionsformaga

Forutsittningar dé testet kravs
Mikroorganismens akuta orala toxicitet samt dess patogenicitet och infektionsformiga maste redovisas.

Akut inhalationstoxicitet, patogenicitet och infektionsférméga

Forutsittningar dd testet kravs
Mikroorganismens toxicitet vid inandning (%) samt dess patogenicitet och infektionsférmaga méste redovisas.

Intraperitoneal/subkutan enkeldos

Ett interperitonealt/subkutant test anses vara ett mycket kansligt testsystem for att faststilla i forsta hand infek-
tionsférmégan.

Forutsittningar dd testet kravs

Intraperitoneal injektion krdvs alltid for alla mikroorganismer, men ett expertutldtande kan krivas for att
utvirdera om en subkutan injektion ar att foredra framfor en intraperitoneal injektion om den hogsta tempera-
turen for tillvixt och forokning ligger under 37 °C.

Genotoxicitetstest

Forutsittningar dd testet kravs

Om mikroorganismen producerar exotoxiner enligt punkt 2.8 mdste dven dessa toxiner och alla andra rele-
vanta metaboliter i odlingsmediet testas for genotoxicitet. Sddana texter pa toxiner och metaboliter skall om
mojligt goras med den rena kemikalien.

Om de grundliggande studierna inte visar att ndgra toxiska metaboliter bildas skall studier av sjdlva mikroor-
ganismen Overvigas med ledning av en expertbeddmning av de grundliggande resultatens relevans och tillfor-
litlighet. Nér det géller virus mdste risken for insertionsmutationer i diggdjursceller och risken for cancerfram-
kallande egenskaper diskuteras.

Testets syfte

Dessa studier dr anvindbara for att
— forutsiga den genotoxiska potentialen,
— tidigt identifiera genotoxiska cancerframkallande agens, och

— Kklarldgga verkningsmekanismen for vissa cancerframkallande agens.

Det ar viktigt att ett flexibelt tillvigagangssitt anvands, sa att efterf6ljande test valjs efter tolkningen av resulta-
ten frdn varje fas.

Testforhallanden (%)

Celluldra mikroorganismers genotoxicitet skall om mojligt studeras efter det att cellerna oppnats. Den metod
som anvénds for provberedning skall motiveras.

Virus genotoxicitet skall studeras pd smittsamma isolat.

In vitro-studier

Forutsittningar dé testet kravs

Resultat frén mutagenicitetstest in vitro skall rapporteras (bakteriellt testsystem for genmutation, test av klasto-
genicitet och genmutation pa diggdjursceller).

(%) En inhalationsstudie fir ersittas med en intratrakeal studie.
(°) Eftersom foreliggande testmetoder ar utformade for 16sliga kemikalier méste de utvecklas sa att de limpar sig for mikroorganismer.
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5.2.4

5.2.5.1

Cellkulturstudier

Denna information maste redovisas for mikroorganismer med intracelluldr replikering, t.ex. virus, viroider och
vissa bakterier och protozoer, om inte uppgifterna enligt kapitel 1-3 tydligt visar att mikroorganismen inte
replikeras i varmblodiga djur. En cellkulturstudie skall goras pa humana cell- och vavnadskulturer frén olika
organ. Urvalet kan bygga pé vilka organ som forvintas vara malorgan vid infektion. Om humana cell- och
vavnadskulturer frdn vissa organ inte finns att tillgd kan cell- och vivnadskulturer frin andra didggdjur anvin-
das. For virus dr formdgan att interagera med det minskliga genomet en nyckelfaktor.

Information om toxicitet och patogenicitet efter kortvarig exponering

Testets syfte

Studier av toxicitet efter kortvarig exponering skall utformas sé att de ger information om mingden mikroor-
ganismer som kan tolereras utan toxiska effekter under studiebetingelserna. Sddana studier kan ge virdefulla
uppgifter om vilka risker de individer 16per som hanterar och anvinder preparat som innehéller mikroorganis-
mer. Sirskilt kan korttidsstudier ge nédvindig information om mikroorganismens moéjliga kumulativa effekter
och riskerna for personer som i sitt arbete utsitts for intensiv exponering. Dessutom kan korttidsstudier ge
information som kan anvindas for att utforma studier av kronisk toxicitet.

De studier, uppgifter och upplysningar som skall redovisas och utvirderas méste ricka for att klarligga effek-
terna av upprepad exponering for mikroorganismen, sarskilt sd att det gér att faststilla eller gora en bedom-
ning av

— forhallandet mellan dos och negativ effekt,
— mikroorganismens toxicitet, vid behov dven NOAEL (niva utan observerade skadliga effekter) for toxiner,
— i forekommande fall, milorgan,

— typ av effekter och deras forlopp 6ver tiden, med alla detaljer om beteendeforindringar och eventuella
patologiska obduktionsfynd av betydelse,

— specifika toxiska effekter och patologiska férandringar,

— i forekommande fall bestindighet och reversibilitet av vissa noterade toxiska effekter nér tillférseln har
upphort,

— toxisk verkningsmekanism dir det dr mojligt, och

— relativa risker i samband med olika exponeringssatt.

Under studierna av toxicitet efter kortvarig exponering skall en bedomning av mikroorganismens clearance i
de viktigaste organen goras.

Slutpunktstitrering skall goras for patogenicitet och infektionsformaga.

Forutsittningar dé testet krivs
Mikroorganismens toxicitet efter kortvarig exponering (minst 28 dygn) skall redovisas.

Valet av testarter skall motiveras. Studiens 16ptid skall bestimmas pa grundval av uppgifter om akut toxicitet
och clearance.

Expertbedomning erfordras for beslut om lampligt administrationssitt.

Hilsoeffekter efter upprepad exponering genom inandning

Information om halsoeffekter efter upprepad exponering genom inandning anses nodvandigt, sarskilt for risk-
bedomning av arbetsmiljon. Upprepad exponering kan paverka clearanceférmdgan (t.ex. resistensen) hos vérd-
organismen (mdnniskan). Vidare kriver en korrekt riskbedomning att toxiciteten undersoks efter upprepad
exponering for fororeningar, odlingsmedium, andra bestdndsdelar och mikroorganismen. Man bor komma
ihdg att bestdndsdelarna i vixtskyddsmedel kan inverka pd mikroorganismens toxicitet och infektionsformaga.
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5.2.6

5.3

5.4

5.5

Forutsittningar dé testet kravs

Information om en mikroorganisms infektionsforméga, patogenicitet och toxicitet (andningsvdgarna) under
kortvarig exponering krivs, om inte den information som redan givits ricker for att bedéma inverkan pa mén-
niskors hilsa. Detta kan vara fallet om det kan visas att testmaterialet inte innehdller nigon inhalerbar fraktion
och/eller att upprepad exponering inte 4r sannolik.

Rekommenderad behandling: forsta hjalpen, medicinsk behandling
Forsta hjilpen maste finnas tillganglig for behandling av infektioner och kontaminering av 6gon.

Behandlingsmetoder vid kontaminering av 6gon och hud och vid fortiring maste beskrivas noggrant. Infor-
mation om effektiviteten av andra relevanta behandlingsmetoder méste ges dir sddan finns och ir tillginglig
grundar sig pd praktisk erfarenhet, och i annat fall pa en teoretisk bedomning.

Information om antibiotikaresistens skall ges.
(SLUT PA STEG J)

STEG II
Studier av specifik toxicitet, patgogenicitet och infektionsformaga
[ vissa fall kan kompletterande studier behéva goras av de negativa effekterna pd manniska.

Sarskilt om resultat frdn tidigare studier tyder pa att mikroorganismen kan paverka hilsan pé lang sikt skall
kronisk toxicitet, patogenicitet och infektionsforméga samt cancerframkallande egenskaper och reproduktions-
toxicitet studeras. Om ett toxin bildas maste ocksd kinetiska studier goras.

De studier som behover genomforas skall utformas fran fall till fall, allt efter de sirskilda parametrar som skall
undersokas och studiernas syfte. Den sokande skall anhdlla om tillstind hos de behériga myndigheterna for
den aktuella typen av studie innan den genomfors.

In vivo-studier pd kroppsceller

Forutsittningar dé testet kravs

Om resultaten av alla in vitro-studier dr negativa skall kompletterande test goras med tanke pd annan tillginglig
relevant information. Testet kan vara en in vivo-studie eller en in vitro-studie med ett annat metabolt system dn
det som tidigare har anvints.

Om ett cytogenetiskt in vitro-test dr positivt skall ett in vivo-test med kroppsceller goras (metafasanalys i ben-
mirg frén gnagare eller mikrokérntest pd gnagare).

Om ndgot av de bdda in vitro-testen fér genmutationer dr positivt mdste ett in vivo-test for att underséka repa-
rationsrelaterad DNA-syntes (UDS) eller ett test for palstirgsforandringar (mouse spot-test) goras.

Genotoxicitet — in vivo-studier pad konsceller

Syftet med testet och testbetingelser

Se punkt 5.4.

Forutsittningar dé testet kravs

Om ndgot resultat av en in-vivo-studie med kroppsceller r positivt kan det vara motiverat att testa effekterna
pa konsceller in vivo. Det méste avgoras fran fall till fall om sddana test r nodvandiga med hiansyn till tillgang-
lig relevant information om bland annat anvindning och férvintad exponering. Limpliga test bor mita inter-
aktionen med DNA (t.ex. en studie av dominant dodlighet) for att det ska ga att bedoma potentialen for arft-
liga effekter och om mojligt gora en kvantitativ bedomning av dessa effekter. Om kvantitativa studier skall
genomforas bor det dock finnas starka skil, eftersom sddana studier d4r mycket komplexa.

(SLUT PA STEG 1II)
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5.6

6.1

6.2

6.2.1

Sammanfattning av toxicitet, patogenicitet och infektionsférmdiga for diggdjur samt helhetsutviir-
dering

En sammanfattning av alla data och all information enligt 5.1-5.5 skall limnas in. Den skall omfatta en detal-
jerad och kritisk utvdrdering av inlimnade uppgifter som kan ligga till grund for kriterier och riktlinjer for
utvirdering och beslut, med sarskild hinvisning till de risker for ménniskor och djur som uppstér eller kan
uppstd och till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet.

Det maste klargoras om djur eller minniskor exponeras pd ett sddant sitt att vaccination eller serologisk 6ver-
vakning kan péverkas.

RESTSUBSTANSER I ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER, LIVSMEDEL OCH FODER

Inledning

(i) De upplysningar som limnas skall tillsammans med information om ett eller flera av de preparat som
innehéller mikroorganismen ricka for att utvdrdera riskerna for ménniskor eller djur som exponerats for
mikroorganismen och dess restsubstanser och metaboliter (toxiner) som finns kvar pé eller i vixter eller
vixtprodukter.

(i) Dessutom madste informationen ricka for att man skall kunna
— Dbesluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG,

— specificera lampliga villkor och begrinsningar i samband med inférande i bilaga I till direktiv
91/414[EEG,

— i tillimpliga fall faststilla gransvirden, karenstid for att skydda konsumenter och uppehéllsperioder
for att skydda de personer som hanterar de behandlade grodorna och produkterna.

Nir det giller utvirdering av riskerna med restsubstanser kravs eventuellt inte forsoksdata om nivéer for
restsubstansexponering om det kan styrkas att mikroorganismen och dess metaboliter inte ir farliga for
ménniskor i de koncentrationer som godkind anvindning skulle medfora. Detta kan styrkas genom hin-
visning till offentligt tillgdngliga litteraturdata, till praktisk erfarenhet och till information som limnas
enligt avsnitten 1-3 och 5.

(i

Persistens och sannolikhet for forokning i och pé grédor, livsmedel och foder

En styrkt uppskattning skall goras av mikroorganismens persistens-/konkurrensformaga och dess relevanta
sekundira metaboliter (sirskilt toxiner) i eller pd groda under de miljobetingelser som rdder vid och efter
avsedd anvandning, sirskilt med hinsyn till informationen enligt avsnitt 2.

Vidare skall det i ansokningen anges i vilken utstrickning och pa vilken grund det anses att mikroorganismen
kan (eller inte kan) foroka sig i eller pd vixten eller vixtprodukten eller vid bearbetning av rda produkter.

Ovriga uppgifter som krivs

Konsumenterna kan komma att exponeras for mikroorganismen under ansenlig tid genom konsumtion av
behandlade livsmedel. Dirfor méste slutsatser om potentiella effekter pd konsumenterna dras frén studier av
kroniska och subkroniska effekter sé att ett toxikologiskt gransvirde, t.ex. acceptabelt dagligt intag (ADI), kan
faststallas for riskhantering.

Restsubstanser av icke-viabla mikroorganismer

En icke-viabel mikroorganism kan varken foroka sig eller verfora genetiskt material.
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6.2.2

6.3

Om relevanta mingder av mikroorganismen eller av dess metaboliter, sdrskilt toxiner, har visat sig vara persis-
tenta enligt avsnitt 2, punkt 2.4 och 2.5, skall fullstindiga forsoksdata om restsubstanser limnas enligt avsnitt
6 i del A i bilaga I i de fall d& koncentrationerna av mikroorganismen och/eller dess toxiner i eller pd behand-
lade livsmedel eller fodermedel forvintas vara hogre dn under naturliga férhéllanden eller vid en annan feno-
typisk status.

I enlighet med direktiv 91/414/EG skall slutsatser om skillnaden mellan naturligt férekommande koncentratio-
ner och en f6rhojd koncentration pd grund av behandling med mikroorganismen grundas pa forsoksdata och
inte pé extrapoleringar eller berakningar utifran modeller.

Den sokande skall anhélla om tillstdnd hos de behoriga myndigheterna for den aktuella typen av studie innan
den genomfors.

Restsubstanser av viabla mikroorganismer

Om den information som limnas enligt punkt 6.1 tyder pé att mer 4n forsumbara méingder av mikroorganis-
men finns kvar i eller pd behandlade produkter, livsmedel eller forder skall mojliga effekter pd manniskor och/
eller djur undersokas, utom da uppgifterna enligt avsnitt 5 styrker att mikroorganismen och dess metaboliter
och/eller nedbrytningsprodukter inte ar farliga for manniskor i de koncentrationer och den form som skulle
bli foljden av godkind anvandning.

I enlighet med direktiv 91/414/EG skall slutsatser om skillnaden mellan naturligt forekommande koncentratio-
ner och en forhojd koncentration pé grund av behandling med mikroorganismen grundas pé forsoksdata och
inte pé extrapoleringar eller berakningar utifran modeller.

Persistensen av restsubstanser av viabla mikroorganismer mdste dgnas sirskild uppmirksamhet om infektions-
forméga eller patogenicitet for daggdjur har pévisats enligt avsnitten 2.3, 2.5 eller 5 och/eller om andra upp-
gifter tyder pd att en risk foreligger for konsumenter och yrkesverksamma personer. I sé fall fir behorig myn-
dighet kriva studier liknande dem i del A.

Den sokande skall anhélla om tillstdnd hos de behoriga myndigheterna for den aktuella typen av studie innan
den genomfors.

Sammanfattning och utvirdering av restsubstansers upptridande pi grundval av uppgifter enligt
6.1-6.2

OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING 1 MJLON
Inledning

(i)  Information om ursprung, egenskaper och 6verlevnadsférmédga for mikroorganismen och restsubstanser i
form av metaboliter liksom om det avsedda anvindningsomridet for mikroorganismen skall ligga till
grund for en bedomning av omvandling, spridning och fordelning i miljon.

Normalt krdvs forsoksdata om det inte kan styrkas att den information som redan finns att tillgd racker
for att bedoma omvandling, spridning och fordelning i miljon. Detta kan styrkas genom hédnvisning till
offentligt tillgdngliga litteraturdata, till praktisk erfarenhet och till information som limnas enligt avsnit-
ten 1-6. Mikroorganismens funktion i naturliga processer i miljon (enligt avsnitt 2, punkt 2.1.2) ar av
srskilt intresse.

(i) Den information som limnas madste tillsammans med annan relevant information och information om
ett eller flera preparat som innehéller mikroorganismen ricka for att bedoma sivil mikroorganismens
som dess restsubstansers och toxiners omvandling, spridning och fordelning i miljon, dér dessa har bety-
delse for manniskors hélsa och/eller for miljon.

(iii) Dessutom maéste informationen ricka for att man skall kunna
— besluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga I,

— specificera lampliga villkor och begransningar i samband med inforande i bilaga I,
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7.1

7.1.1

— specificera risksymboler (ndr de har inforts), indikationer pa fara, och relevanta risk- och skyddsfra-
ser for skydd av miljon som skall finnas pé forpackningen (behillarna),

— ge en uppfattning om mikroorganismens och dess metaboliters omvandling, spridning och fordel-
ning i miljon samt tidsforloppet for dessa processer,

— identifiera nédvindiga atgirder for att minimera kontamineringen av miljon och inverkan pé icke-
madlorganismer.

(iv) Alla relevanta metaboliter (dvs. som kan tinkas paverka manniskors hilsa och/eller miljén negativt) som
bildas av testorganismen under aktuella miljobetingelser skall karakteriseras. Om relevanta metaboliter
finns i eller bildas av mikroorganismen kan data enligt punkt 7 i del A i bilaga Il behovas, om samtliga

av de foljande villkoren ar uppfyllda:
— Den relevanta metaboliten ar stabil utanfor mikroorganismen (se punkt 2.8).
— Den relevanta metaboliten ar toxisk dven i franvaro av mikroorganismen.

— Den relevanta metaboliten forvintas forekomma i miljon i koncentrationer som ligger avsevirt dver
de naturligt férekommande.

(v)  Hénsyn skall tas till tillgdnglig information om forhéllandet till besldktade naturligt forekommande.

(vi) Innan studierna nedan gors skall den sokande radgora med behorig myndighet om de dr nédvindiga och
vilken typ av studie som i sd fall bor goras. Hinsyn maste ocksé tas till information enligt Gvriga avsnitt.

Persistens och forokning

I forekommande fall skall lamplig information om mikroorganismens persistens och forokning i alla typer av
miljéer ges, om det inte kan styrkas att mikroorganismen sannolikt inte kommer att férekomma i en viss mil-
jotyp. Sarskild uppmirksamhet skall dgnas

— konkurrensformdgan under de miljobetingelser som foreligger under och efter avsedd anvindning, och

— populationsdynamiken i regionalt eller sisongsmdssigt extrema klimat (sdrskilt varma somrar, kalla vintrar
och nederbérd) och jordbruksmetoder som tillimpas efter avsedd anvindning.

Beriknade halter av mikroorganismen under en tidsperiod efter det att produkten anvints under de foreslagna
betingelserna skall anges.

Jord

Uppgifter om viabilitet/populationsdynamik skall ges for flera typer av odlad och oodlad jord som ar represen-
tativ for jordar i de olika delar av gemenskapen dir mikroorganismen anvinds eller troligen kommer att
anvindas. Bestimmelserna om val av jord samt uppsamling och hantering av jorden i inledningen till del A i
punkt 7.1, skall foljas. Om testorganismen skall anvindas tillsammans med andra material, t.ex. mineralull,
maste dven detta material testas.

Vatten

Information skall ges om viabilitet/populationdynamik i naturliga sediment/vattensystem bdde ndr systemen
utsitts for ljus och i morker.

Luft

Om det finns betydande risker for att anvindare och Gvriga vid anvindningen ndrvarande personer exponeras
kan information om koncentrationerna i luft vara nodvindig.
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7.2

Rorlighet

Mojligheten att mikroorganismen och dess nedbrytningsprodukter sprids i relevanta miljotyper skall bedomas,
om det inte kan styrkas att mikroorganismen sannolikt inte kommer att forekomma i en viss nisch. I detta
sammanhang dr det sdrskilt intressant med uppgifter om den avsedda anvindningen (t.ex. pé friland eller i
vixthus, anbringning pé jord eller groda) och stadierna i livscykeln, bland annat forekomsten av vektorer, per-
sistensen och organismens forméga att kolonisera intilliggande habitat.

Spridning, persistens och trolig transportradie ar sarskilt viktiga faktorer i de fall dd toxicitet, infektionsfor-
maga eller patogenicitet har rapporterats eller om annan information tyder pa att risker foreligger f6r méanni-
skor, djur eller miljon. I sa fall far behorig myndighet krava studier liknande dem som beskrivs i del A. Den
sokande skall ansoka om tillstind hos de behoriga myndigheterna for den aktuella typen av studie innan den
genomfors.

EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER
Inledning

(i) Informationen om identitet och biologiska egenskaper samt 6vriga uppgifter i avsnitten 1-3 och 7 ir
central for bedomningen av inverkan pa icke-malarter. Kompletterande anvindbara uppgifter om
omvandling, spridning och fordelning i miljon finns i avsnitt 7, och om resthalter i vixter i avsnitt 6.
Denna information tillsammans med uppgifter om typen av preparat och dess anvindningsomrdde visar
typen och omfattningen av tinkbar exponering. De uppgifter som limnas enligt avsnitt 5 ger den nod-
vindiga informationen om effekterna pd didggdjur och de mekanismer som ar aktuella.

Normalt krdvs forsoksdata om det inte kan styrkas att den information som redan finns att tillgd ricker
for att bedoma effekterna pa icke-malorganismer.

(i) Urvalet av lampliga icke-malorganismer for att testa miljoeffekter skall bygga p& mikroorganismens egen-
skaper (bland annat virdspecificitet, verkningsmekanism och ekologi). Dessa kunskaper gor det mojligt
att vilja lampliga testorganismer, t.ex. sddana som ér nira besliktade med mélorganismen.

(ili) Den information som limnas skall, tillsammans med information om ett eller flera andra preparat som
innehéller mikroorganismen, ricka for att bedoma paverkan pd icke-maélarter (flora och fauna) som loper
risk att exponeras for mikroorganismen, om dessa dr av betydelse for miljon. Paverkan kan folja av
enstaka exponering, exponering under lang tid eller upprepad exponering och kan vara reversibel eller
irreversibel.

(iv) 1 synnerhet skall den information som limnas om mikroorganismen tillsammans med annan relevant
information samt information om ett eller flera preparat som innehaller mikroorganismen ricka for att
man skall kunna

— besluta om mikroorganismen kan inforas i bilaga I,
— specificera lampliga villkor och begransningar i samband med inforande i bilaga I,

— utvirdera riskerna pd kort och ldng sikt for icke-mélorganismer, populationer, bestind och proces-
ser, beroende pa vad som giller,

— Klassificera mikroorganismen nér det giller de biologiska risker som den medfér,
— ange vilka atgédrder som behovs for att skydda icke-malarter, och

— ange vilka farosymboler (nir de har inforts), varningstexter och relevanta risk- och skyddsfraser for
skydd av miljén, som skall finnas pé férpackningen (behéllarna).

(v)  Alla potentiellt negativa effekter som pavisas vid rutinundersokningar av miljopaverkan skall redovisas.
Aven kompletterande studier som kan vara nddvandiga for att klarligga troliga verkningsmekanismer
och bedéma hur allvarliga de negativa effekterna ar skall genomforas och rapporteras om behérig myn-
dighet kraver detta. Alla tillgdngliga biologiska data och all information som ér relevant for bedomningen
av mikroorganismens ekologiska profil skall rapporteras.
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8.1

8.2

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

For alla studier giller att den genomsnittliga faktiskt uppnddda dosen skall anges savil i cfu/kg kropps-
vikt som i andra ldmpliga enheter.

Det kan vara nodvindigt med separata studier av relevanta metaboliter (sirskilt toxiner) ddr dessa kan
utgora en pataglig risk for icke-malorganismer och dir deras effekter inte kan bedomas med hjilp av de
tillgingliga resultaten for mikroorganismen. Innan sidana studier genomfors skall den sokande ansoka
om ett utlitande frén behorig myndighet om behovet av sddana studier och om vilken typ av studie som
i sé fall skall genomforas. Hinsyn skall tas till uppgifterna enligt avsnitten 5, 6 och 7.

For att det skall bli lattare att bedoma testresultatens signifikans skall samma stam (eller samma registre-
rade ursprung) om mojligt anvindas av varje relevant art i de olika angivna testen.

Test skall goras om det inte kan styrkas att icke-malorganismen inte kommer att exponeras for mikroor-
ganismen. Om det ar styrkt att mikroorganismen inte har ndgra toxiska effekter eller 4r patogen eller
infektios for ryggradsdjur eller vixter behover endast effekten pa relevanta icke-mélorganismer underso-
kas.

Effekter pa faglar

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsférmaga och patogenicitet for faglar.

Effekter pd vattenlevande organismer

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsformédga och patogenicitet for vattenlevande organismer.

Effekter pa fisk

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsférmédga och patogenicitet for fisk.

Effekter pd ryggradslosa sitvattensdjur

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsformédga och patogenicitet for ryggradslosa sotvattensdjur.

Effekter pa algtillvxt

Testets syfte

Information skall ges om effekterna pa algers tillvixt, tillvixthastighet och dterhdmtningsforméga.

Effekter pa andra vixter dn alger

Testets syfte

Information skall ges om effekterna pa andra vixter dn alger.
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8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

Effekter pa bin

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsformédga och patogenicitet for bin.

Effekter pd andra leddjur dn bin

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsférméga och patogenicitet for andra leddjur 4n bin. Urvalet av
testarter skall goras med hansyn till den potentiella anvindningen av vixtskyddsmedlen (t.ex. lovverks- eller
markanbringning). Sirskild uppmérksamhet skall dgnas organismer som anvinds for biologisk bekdmpning
och organismer som 4r viktiga for integrerat vixtskydd (IPM).

Effekter pad daggmask

Testets syfte

Information skall ges om toxicitet, infektionsférmaga och patogenicitet for daggmaskar.

Effekter pd markmikroorganismer som inte dr mélorganismer

Inverkan pa relevanta icke-mélarter av mikroorganismer och pa deras predatorer (t.ex. protozoer for bakteriella
inokulat) skall rapporteras. Beslut om eventuella kompletterande studier skall fattas efter expertbedémning.
Besluten skall bygga pa tillginglig information i detta och i dvriga avsnitt, sdrskilt pd data om mikroorganis-
mens specificitet och forviantad exponering. Anvindbar information kan ocksa fis frn observationerna i sam-
band med effektivitetstestning. Sarskild uppmarksamhet skall dgnas organismer som anvinds i integrerad
odling.

Kompletterande studier

De kompletterande studierna kan bestd av ytterligare akutstudier pé fler arter eller processer (t.ex. avloppssyst-
em) eller studier i senare steg, t.ex. studier av kroniska eller subletala effekter eller av effekterna pa reproduk-
tionen hos utvalda icke-malorganismer. Den sokanda skall ansoka om tillstaind hos de behériga myndigheterna
for den aktuella typen av studie innan den genomfors.

SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV MILJOKONSEKVENSERNA

En sammanfattning och utvirdering av alla uppgifter som limnas i detta avsnitt skall goras i enlighet med de
riktlinjer som de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna limnar om utformningen av sammanfattningarna
och utvirderingarna. Den bor omfatta en detaljerad och kritisk utvdrdering av uppgifterna utifrén tillimpliga
kriterier och riktlinjer for utvdrdering och beslutsfattande, med sdrskild hanvisning till de risker fér manniskor
och icke-mélarter som uppstér eller kan uppstd och till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet. Sar-
skilt foljande skall anges:

— Omvandling, spridning och férdelning i miljon med angivelse av tidsforlopp.

— Identifiering av icke-maélarter och icke-mélpopulationer som kan utsittas for risker samt omfattningen av
deras exponering.

— Faststillande av forsiktighetsdtgarder som krdvs for att undvika eller minimera kontaminering av miljon
och for att skydda icke-malarter.”
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BILAGA 1l

Bilaga III till direktiv 91/414/EEG skall 4dndras pé foljande sitt:

1.

1.1

Foljande punkt 2.6 skall laggas till i inledningen:

2.6 For verksamma dmnen som bestdr av mikroorganismer eller virus far test och analyser for att fa fram
data om egenskaper och/eller sikerhet som inte giller manniskors hilsa genom undantag frén punkt 2.1
genomféras av officiella eller officiellt godkdnda provningsanldggningar eller organ som minst uppfyller
kraven i punkterna 2.2 och 2.3 i inledningen till bilaga IIL.”

DEL B skall ersdttas med foljande:
"DEL B
Inledning

(i) 1denna del beskrivs de uppgifter som krivs for godkdnnande av ett vixtskyddsmedel som bygger pd prepa-
rat som bestir av mikroorganismer, daven virus.

Definition av termen "mikroorganism” i inledningen till del B i bilaga II géller dven for del B i bilaga IIL.

(ii) I tillimpliga fall skall data analyseras med limpliga statistiska metoder. Alla uppgifter om den statistiska
analysen skall anges (till exempel skall alla vdrden anges med konfidensintervall, och exakta p-vdrden skall
ges i stallet for uppgift om signifikans eller icke-signifikans).

(i) I vdntan pa sirskilda internationella riktlinjer skall den information som krévs tas fram enligt de tillgingliga
riktlinjer for test som godkdnts av behorig myndighet (t.ex. USEPA:s riktlinjer (1)). I tillimpliga fall bor
riktlinjer for test enligt del A i bilaga II anpassas till mikroorganismer. Testen skall omfatta viabla och i till-
lampliga fall icke-viabla mikroorganismer samt ett blankprov.

(iv) Om flera olika doser anvinds i en studie maste forhdllandet mellan dos och negativa effekter rapporteras.

(v) Nar testning gors skall en detaljerad beskrivning finnas av det anvinda materialet och dess orenheter, i
enlighet med bestimmelserna i punkt 1.4 i avsnitt 1.

Om ett nytt preparat skall behandlas kan extrapolering fran uppgifterna i del B i bilaga II godtas, forutsatt
att alla tankbara effekter av hjilpamnen och andra dmnen ocksé utvarderas, sarskilt med avseende pé pato-
genicitet och infektionsférmaga.

(vi

VAXTSKYDDSMEDLETS IDENTITET

Den information som ges maste tillsammans med uppgifterna om mikroorganismen eller mikroorganismerna
ricka for att entydigt identifiera och definiera preparaten. Nedan angivna upplysningar och data krivs for alla
vixtskyddsmedel, om inte annat anges. Syftet med detta ar att det skall finnas underlag for att bedoma om
ndgon faktor skulle kunna dndra mikroorganismens egenskaper som vixtskyddsmedel jimfort med dess natur-
liga egenskaper, vilka behandlas i del B i bilaga II till direktiv 91/414/EEG.

Sokande

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemenskapen) skall limnas tillsammans med namn
och befattning samt telefon- och faxnummer fér en kontaktperson.

Om den sokande dessutom har ett kontor, en agent eller en foretrddare i den medlemsstat till vilken ansékan
om godkinnande ldmnas skall namn och adress till kontoret, agenten eller representanten limnas tillsammans
med namn, befattning samt telefon- och faxnummer for en kontaktperson.

() Amerikanska naturvardsverkets riktlinjer: EPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996
(http:/[www.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.2

1.3

1.4

Tillverkaren av preparatet och mikroorganismen eller mikroorganismerna

Namn och adress skall uppges for tillverkaren av preparatet och av varje mikroorganism som ingér i preparatet,
tillsammans med namn och adress for varje anldggning dar preparatet och mikroorganismen tillverkas.

Ett kontaktstdlle (helst ett centralt kontaktstille med namn samt telefon- och faxnummer) skall uppges for varje
tillverkare.

Om mikroorganismen kommer frdn en tillverkare frdn vilken data enligt del B i bilaga II inte tidigare har lim-
nats mdste detaljerad information limnas ocksd om namn och art, enligt avsnitt 1.3 i del B i bilaga II och om
orenheter enligt avsnitt 1.4 i del B i bilaga IL

Varumiirke eller foreslaget varumirke samt, i forekommande fall, tillverkarens utvecklingskodnummer
for preparatet

Samtliga tidigare och foreslagna handelsnamn samt utvecklingskodnummer f6r det preparat som dokumentatio-
nen avser skall uppges, liksom aktuella namn och nummer. Narmare uppgifter skall limnas om alla eventuella
avvikelser. (Det foreslagna handelsnamnet fir inte kunna medféra forvixling med handelsnamnen for redan
godkdnda vixtskyddsmedel.)

Detaljerad kvantitativ och kvalitativ information om preparatets sammansittning

(i)  Varje mikroorganism som ansokan giller skall identifieras och namnges pa artnivd. Mikroorganismen skall
deponeras i en godkind kultursamling och skall ges ett referensnummer. Det vetenskapliga namnet skall
anges, liksom grupptillhorighet (bakterier, virus etc.) och alla andra relevanta benimningar som giller
mikroorganismen (t.ex. stam, serotyp). Dessutom skall mikroorganismens utvecklingsstadium i den salu-
forda produkten anges (t.ex. sporer, mycel).

(i) Foljande uppgifter skall limnas om preparat:

— Halten av mikroorganismen eller mikroorganismerna i vixtskyddsmedlet samt halten av mikroorga-
nismen i det material som anvinds vid framstallningen av vixtskyddsmedel. Uppgift skall limnas om
den hogsta, den ldgsta och den nominella halten av viabelt och icke-viabelt material.

— Halten av hjilpamnen.

— Hlaten av ovriga bestindsdelar (t.ex. biprodukter, kondensat, odlingsmedier etc.) och kontaminerande
mikroorganismer fran produktionsprocessen.

Halten skall uttryckas i enlighet med bestimmelserna i artikel 6.2 i direktiv 78/631/EEG for kemikalier
och pé lampligt sitt for mikroorganismer (exempelvis som antalet aktiva enheter per volym- eller vikten-
het eller pa annat vis som ir relevant for mikroorganismen).

(ili) Hjdlpamnen skall om mojligt identifieras genom sina kemiska bendmningar enligt bilaga I till direktiv
67/548[EEG eller, om de inte omfattas av detta direktiv, enligt sdvdl [UPAC- som CA-nomenklaturen.
Deras struktur eller strukturformel skall anges. For varje bestindsdel i hjdlpimnena skall eventuellt EEG-
nummer (Einecs eller Elinc) och CAS-nummer anges. Om de limnade uppgifterna inte ar tillrickliga for
att entydigt identifiera ett hjidlpimne skall en limplig specifikation ges. Om hjdlpimnena har handels-
namn, skall dven dessa anges.

(iv) For hjalpamnen skall funktion anges enligt foljande:
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1.5

1.6

— Adsorbant (hiftmedel) —

— Skumdimpande medel

Konserveringsmedel

Drivmedel

Frostskyddsmedel
Bindemedel
Buffert

Bérare

Deodorant
Dispergeringsmedel
Firgdmne
Krikmedel
Emulgeringsmedel
Go6dningsmedel
Doftimne

Parfym

Repellent

Safener
Losningsmedel
Stabiliseringsmedel
Synergist
Fortjockningsmedel
Vitmedel

Ovrigt (skall specificeras).

(v) Identifiering av kontaminerande mikroorganismer och andra komponenter som hérror fran framstallnings-
processen.

Kontaminerande mikroorganismer skall identifieras i enlighet med punkt 1.3 i avsnitt 1 i del B i bilaga II.

Kemikalier (inerta komponenter, biprodukter etc.) méste identifieras i enlighet med punkt 1.10 i avsnitt 1
idel A i bilaga II.

Om de uppgifter som ldmnas inte gor det majligt att entydigt identifiera en bestandsdel, t.ex. ett konden-
sat, ett odlingsmedium etc., skall detaljerade upplysningar ldimnas om varje sddan bestindsdels samman-
sdttning.

Preparatets fysikaliska tillstind och typ

Preparatets typ och kod skall anges enligt "Catalogue of pesticide formulation types and international coding

system” (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989).

Om ett visst preparat inte dr exakt definierat i detta arbete skall en fullstindig beskrivning av preparatets fysika-
liska egenskaper och tillstdnd ldmnas tillsammans med ett forslag till laimplig beskrivning av preparatets typ och
ett forslag till definition.

Funktion

Den biologiska funktionen skall anges med ndgot av féljande:

Bakteriebekdmpning
Svampbekdmpning
Insektsbekampning
Kvalsterbekimpning
Blotdjursbekimpning
Nematodbekdmpning

Ogrisbekdmpning

Ovrigt (skall specificeras)

VAXTSKYDDSMEDLETS FYSIKALISKA, KEMISKA OCH TEKNISKA EGENSKAPER

Det skall anges i vilken utstrickning de vixtskyddsmedel for vilka godkdnnande begirs motsvarar de tillimpliga
FAO-specifikationer som antagits av expertpanelen for specifikationer av bekdmpningsmedel, registreringskrav
och standarder for anvindning. Avvikelser frin FAO-specifikationerna skall beskrivas utforligt och motiveras.
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2.1 Utseende (firg och lukt)

En beskrivning skall limnas av preparatets firg och eventuella lukt samt av dess fysikaliska tillstand.

2.2 Lagring - stabilitet och hillbarhet

2.2.1  Inverkan av ljus, temperatur och fuktighet pa vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

(i)  Preparatets fysikaliska och biologiska stabilitet vid den rekommenderade lagringstemperaturen samt upp-
gifter om tillvixten av kontaminerande mikroorganismer skall faststillas och rapporteras. Valet av test-
betingelser skall motiveras.

(i) For preparat i vitskeform skall dessutom ldga temperaturers inverkan pd den fysikaliska stabiliteten
bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna (%) MT 39, MT 48, MT 51 eller MT 54 som
ar tillamplig.

(ili) Preparatets héllbarhet vid rekommenderad lagringstemperatur skall anges. Om hallbarheten understiger
tvé ar skall héllbarheten anges i ménader, med limpliga temperaturspecifikationer. Upplysningar om detta
finns i GIFAP (}) Monograph No 17.

2.2.2  Andra faktorer som pdverkar stabiliteten

Inverkan av exponering for luft, packningsmaterial etc. pd produktens stabilitet skall undersokas.

2.3 Explosivitet och oxiderande egenskaper

Explosivitet och oxiderande egenskaper skall bestimmas enligt punkt 2.2 i avsnitt 2 i del A i bilaga III, om det
inte kan styrkas att sddana studier inte dr tekniskt eller vetenskapligt nodvindiga.

2.4 Hampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjilvantindlighet

Flampunkt och brandfarlighet skall bestimmas enligt punkt 2.3 i avsnitt 2 i del A i bilaga Ill, om det inte kan
styrkas att sddana studier inte ar tekniskt eller vetenskapligt nodvindiga.

2.5 Aciditet/alkalinitet och, vid behov, pH-virde

Aciditet, alkalinitet och pH skall bestimmas enligt punkt 2.4 i avsnitt 2 i del A i bilaga III, om det inte kan styr-
kas att sddana studier inte 4r tekniskt eller vetenskapligt nodvindiga.

2.6  Viskositet och ytspinning

Viskositet och ytspanning skall bestimmas enligt punkt 2.5 i avsnitt 2 i del A i bilaga IIl, om det inte kan styr-
kas att sddana studier inte ar tekniskt eller vetenskapligt nodvandiga.

2.7 Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Preparatets tekniska egenskaper skall bestimmas sa att det kan avgoras om det kan godkdnnas. Om test maste
goras skall detta ske vid temperaturer som mikroorganismen kan overleva.

2.7.1  Vitbarhet

Vitbarheten hos preparat i fast form som spdds ut vid anvindning (hydrofila pulver och granulat som kan dis-
pergeras i vatten) skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 53.3.

() Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(%) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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2.8

Persistent skumbildning

For preparat som skall spidas med vatten skall persistensen hos skumbildningen bestimmas och rapporteras
enligt CIPAC-metod MT 47.

Suspensionsformdga och suspensionsstabilitet

— Suspensionsférmdgan hos produkter som ar dispergerbara i vatten (t.ex. hydrofila pulver, granulat som kan
dispergeras i vatten och suspensionskoncentrat) skall bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-me-
toderna MT 15, MT 161 eller MT 168 som ir tillimplig.

— Formdgan till spontan dispersion hos produkter som 4r dispergerbara i vatten (t.ex. suspensionskoncentrat
och vattendispergerbara granulat) skall bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT
160 eller MT 174 som dr tillimplig.

Vat- och torrsiktningsforsok

For att sikerstilla att dammande pulver har lamplig férdelning av partikelstorlekar for att litt kunna anbringas
skall ett torrsiktstest utforas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 59.1.

For vattendispergerbara produkter skall ett vétsiktstest utforas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna
MT 59.3 eller MT 167 som dr tillimplig.

Fordelning av partikelstorlekar (dammande och hydrofila pulver, granulat), halt damm/fint pulver (granulat), attrition och
sprodhet (granulat)

(i)  For pulver skall partiklarnas storleksférdelning bestimmas och rapporteras enligt OECD-mtod 110.

For granulat som skall anbringas direkt skall det nominella storleksomfinget bestimmas och rapporteras
enligt CIPAC MT 58.3 eller, for granulat som kan dispergeras i vatten, enligt CIPAC MT 170.

(i) Dammbhalten hos preparat i granulatform skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 171.
Om det ir av betydelse for anvindarnas exponering, skall dammpartiklarnas storlek bestimmas och rap-
porteras enligt OECD-metod 110.

(iliy Granulatens egenskaper i fraga om attrition och sprodhet skall bestimmas och rapporteras s snart inter-
nationellt 6verenskomna metoder finns att tillgd. Om uppgifter redan finns tillgiangliga skall de meddelas,
med angivande av anvind metod.

Emulgeringsformdga, dteremulgeringsformdga, emulsionsstabilitet

(i)  Emulgeringsformagan, emulsionsstabiliteten och teremulgeringsformagan hos preparat som bildar emul-
sioner skall bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 36 eller MT 173 som ar till-
lamplig.

(i)  Stabiliteten hos utspadda emulsioner och preparat i emulsionsform skall bestimmas och rapporteras enligt
CIPAC-metod MT 20 eller MT 173.

Flytformaga, rinnformdga (skoljbarhet) och dammbildning
(i)  Flytformdgan hos preparat i granulatform skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 172.

(i) Rinnformdgan (inklusive skoljrester) hos suspensioner (t.ex. suspensionskoncentrat och suspoemulsioner)
skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 148.

(iliy Dammbildningen hos dammande preparat i granulatform skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-
metod MT 34 eller annan lamplig metod.

Fysikalisk, kemisk och biologisk kompatibilitet med andra produkter, inklusive vixtskyddsmedel, som
medlet skall godkinnas for anvindning tillsammans med

Fysikalisk kompatibilitet

Den fysikaliska kompatibiliteten av rekommenderade bulkblandningar skall faststdllas och rapporteras.
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2.8.2

2.8.3

2.9

2.10

3.1

3.2

3.3

Kemisk kompatibilitet

Den kemiska kompatibiliteten hos rekommenderade bulkblandningar skall bestimmas och rapporteras, sdvida
det inte kan stillas utom rimligt tvivel genom en undersokning av preparatens individuella egenskaper att en
reaktion inte kan dga rum. I sddana fall ricker denna upplysning som motivering for att den kemiska kom-
patibiliteten inte har faststillts genom praktiska prov.

Biologisk kompatibilitet

Den biologiska kompatibiliteten av bulkblandningar skall faststillas och rapporteras. Effekterna (t.ex. antago-
nism, fungicid effekt) pd mikroorganismens aktivitet av blandning med andra mikroorganismer eller kemikalier
skall beskrivas. Mojliga interaktioner mellan vixtskyddsmedlet och andra kemikalier som appliceras pa grodan
under de forvantade anvindningsbetingelserna for preparatet bor undersokas, pd grundval av effektivitetsdata. I
tillimpliga fall skall intervallet mellan anbringningen av det biologiska vixtskyddsmedlet och kemiska vixt-
skyddsmedel anges, for att undvika effektivitetsforluster.

Vidhiftning och fordelning pé fron

Nar det giller preparat for behandling av fron méste bade distribution och vidhiftning undersokas och rappor-
teras. CIPAC-metoden MT 175 skall anvindas for distributionsundersékningen.

Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt 2.1-2.9

UPPGIFTER OM ANBRINGNINGEN

Planerat anvindningsomride

Forekommande och planerade anvindningsomraden for preparat som innehdller mikroorganismen skall anges
med ndgot av foljande:

— Anvindning i filt, t.ex. inom jordbruk, tradgdrdsnaring, skogsbruk och vinodling.
— Skyddade grodor (t.ex. i vaxthus).

— Rekreationsomréaden.

— Ogrisbekdmpning utanfor odlingsmark.

— Privat tridgardsskotsel.

— Inomhusvixter.

— Produkter i lager.

— Ovrigt (skall specificeras).

Verkningsmekanism

Det skall anges hur produkten kan tas upp (t.ex. genom kontake, fortiring, inandning) eller vilken vixtskydds-
effekt den har (fungitoxisk verkan, fungistatisk effekt, konkurrens om niring etc.).

Det skall ocksd anges om produkten translokeras i vixter och, i forekommande fall, om translokationen ar
apoplastisk, symplastisk eller bade och.

Uppgifter om avsedd anvindning

Uppgifter skall limnas om avsedd anvindning, t.ex. vilken typ av skadliga organismer som skall bekimpas och/
eller vilka vixter eller vaxtprodukter som skall skyddas.

Uppgifter skall limnas om de intervall som skall tillimpas mellan anbringningen av vixtskyddsmedel som inne-
haller mikroorganismer och appliceringen av kemiska vixtskyddsmedel, liksom forteckning limnas Gver verk-
samma dmnen i kemiska vixtskyddsmedel som inte skall anvdndas pd samma groda tillsammans med vixt-
skyddsmedlet som innehéller mikroorganismer.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

Dosering

For varje anvindningsmetod och anvindningsomrade skall doseringen per ytenhet (ha, m?, m®) anges av prepa-
ratet i g, kg eller liter och av mikroorganismen i lamplig enhet.

Doseringen skall normalt uttryckas i g eller kg/ha eller i kg/m>, och i tillimpliga fall i g eller kg/ton. For skyd-
dade grodor och privat tridgardsskotsel skall doseringen uttryckas i g eller kg/100 m? eller g eller kg/m>.

Mikroorganismens halt i anvinda material (t.ex. i utspitt besprutningsmedel, bete eller behandlat fro)

Halten av mikroorganismen skall rapporteras, uttryckt i aktiva enheter/ml eller g eller annan relevant enhet,
beroende pa vad som giller

Anbringningsmetod

Den féreslagna anbringningsmetoden skall beskrivas fullstindigt. Det skall framgd vilken utrustning som eventu-
ellt skall anvindas och vilket utspadningsmedel som skall anvindas samt volymen av detta per ytenhet eller
volymenbhet.

Antal anvindningstillfillen, tidpunkter och skyddets varaktighet

Hogsta antal anbringningar och tidpunkterna for dessa skall anges. I tillimpliga fall skall tillvixtstadierna for
den groda eller de vixter som skall skyddas anges, liksom utvecklingsstadierna f6r de skadliga organismerna.
Om mojligt och vid behov skall intervallen i dagar mellan anbringningarna anges.

Varaktigheten av det skydd som ges sdvil av varje enskild anbringning som av det maximala antalet anbring-
ningar skall anges.

Nodvindiga uppehéllsperioder och andra forsiktighetsitgirder for att undvika fytotoxiska verkningar
pa efterfoljande grodor

For att undvika fytotoxiska effekter pa efterfoljande grodor skall det i tillimpliga fall i anslutning till de uppgif-
ter som limnas enligt punkt 6.6 i avsnitt 6 anges vilka uppehdllsperioder som minst krdvs mellan den sista
anbringningen och sddd eller plantering av dessa grodor.

Eventuella inskrankningar i valet av efterfoljande grodor skall anges.

Forslag till bruksanvisning

Den foreslagna bruksanvisning for preparatet som skall tryckas pa etiketter och bipacksedlar skall bifogas anso-
kan.

YTTERLIGARE UPPGIFTER OM VAXTSKYDDSMEDLET

Forpackning och preparatets kompatibilitet med foreslagna packmaterial

(i) Den forpackning som anvinds skall beskrivas fullstindigt med uppgift om anvinda material, konstruktion
(t.ex. stringsprutad, svetsad osv.), storlek och volym, 6ppningens storlek samt forslutningsanordning och
forslutning. Forpackningen skall utformas enligt kriterierna och riktlinjerna i FAO:s "Guidelines for the
Packaging of Pesticides”.

(i) Forpackningens och forslutningsanordningarnas limplighet i friga om styrka, tithet och talighet vid nor-
mal transport och hantering skall faststillas och rapporteras enligt ADR-metoderna 3552, 3553, 3560,
3554, 3555, 3556, 3558 eller limpliga ADR-metoder for medelstora bulkbehéllare och, om barnsikra
forslutningsanordningar kravs for preparatet, enligt ISO-standard 8317.

(i) Forpackningsmaterialets motstandskraft mot innehdllet skall anges enligt GIFAP Monograph No 17.



L 164/30

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

20.6.2001

4.2

4.3

4.4

4.5

Rengoring av anbringningsutrustning

Rengoringsmetoderna for sdvil anbringningsutrustning som skyddsklader skall beskrivas fullstindigt. Rengo-
ringsmetodernas effektivitet skall undersokas fullstindigt, t.ex. med biotest, och rapporteras.

Aterupplitningsperioder, ndvindiga uppehillsperioder och andra forsiktighetsitgirder for att skydda
minniskor, husdjur och miljé

De uppgifter som limnas skall bygga pd och styrkas med de uppgifter som limnats foér mikroorganismen eller
mikroorganismerna och de uppgifter som limnats enligt avsnitten 7 och 8.

(i) For att skydda manniskor och husdjur skall det i tillimpliga fall anges vilka karensperioder fore skord, dter-
upplatningsperioder eller uppehéllsperioder som krivs for att minimera forekomsten av rester i eller pa
grodor, vixter och vixtprodukter eller i behandlade omrédden eller utrymmen, t.ex.

— karensperiod (i dagar) for varje aktuell groda,
— ateruppldtningsperiod (i dagar) for betesmark for husdjur,

— daterupplatningsperiod (i timmar eller dagar) innan manniskor fir komma i kontakt med behandlade
grodor, byggnader eller utrymmen,

— karensperiod (i dagar) for djurfoder,

— uppehdllsperiod (i dagar) mellan anbringning och hantering av behandlade produkter.

(i) Om testresultaten visar att detta behovs skall uppgifter limnas om sirskilda jordbruks-, vixtskydds- eller
miljéforhdllanden dé preparat far eller inte far anvindas.

Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder vid hantering, lagring, transport och brand

Detaljerade rekommendationer skall limnas om metoder och skyddsatgirder vid forvaring av vixtskyddsmedlen,
sdvil inom handeln som hos anvindaren, samt vid transport och i hindelse av brand. Om detta ir relevant skall
uppgifter om forbranningsprodukter limnas. De risker som sannolikt kan uppstd och metoder som kan minska
dessa skall anges. Uppgift skall limnas om metoder for att forhindra eller minimera uppkomst av avfall eller
rester.

I tillimpliga fall skall en bedémning goras enligt ISO TR 9122.

Om skyddsklader och skyddsutrustning foreslds, skall typ och egenskaper for dessa anges. De uppgifter som
lamnas skall ricka for att bedoma lamplighet och effektivitet under realistiska anvindningsforhallanden (t.ex. pa
friland eller i vixthus).

Atgiirder vid olyckor

Detaljerade anvisningar skall limnas om vilka dtgarder som skall vidtas i nodsituationer vid olyckor i samband
med transport, lagring eller anvidndning, bl.a. betriffande

— inneslutning av utslipp,

— dekontaminering av mark, byggnader och fordon,

— bortskaffande av skadade forpackningar, adsorbenter och annat material,
— skydd av rdddningspersonal och andra nirvarande,

— atgirder for forsta hjilpen.
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4.6

Atgiirder for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet och dess forpackning

Metoder skall utvecklas for destruktion och dekontaminering sdvil av sma kvantiteter (pd anvindarnivd) som av
stora (inom handeln). Metoderna skall folja gillande bestimmelser om bortskaffande av avfall och giftigt avfall.
De foreslagna bortskaffningsmetoderna skall vara miljomissigt godtagbara och s kostnadseffektiva och latta att
anvinda som mojligt.

Kontrollerad forbrinning

Ofta idr kontrollerad forbranning pd en godkand forbranningsanldggning den limpligaste eller enda metoden for
att pa ett sakert sdtt bortskaffa vixtskyddsmedel och ingdende komponenter samt kontaminerat material eller
kontaminerade forpackningar.

Detaljerade instruktioner for sikert bortskaffande skall anges i ansokan.
Ovriga metoder

Om andra metoder for bortskaffande av vixtskyddsmedel, forpackningar och kontaminerat material foreslds
skall dessa beskrivas fullstindigt. Effektiviteten och sikerheten hos sddana metoder skall styrkas genom doku-
mentation.

ANALYSMETODER

Inledning

Bestimmelserna i detta avsnitt omfattar endast de analysmetoder som kravs for kontroll och 6vervakning efter
registreringen.

Om mojligt bor vixtskyddsmedlet vara fritt frén foéroreningar. Behorig myndighet fér faststilla vilka halter som
far forekomma av godtagbara fororeningar pd grundval av en riskbedomning.

Sévil produktionen som produkten skall regelbundet kvalitetskontrolleras av den sokande. Kvalitetskraven for
produkten skall anges.

Den sokande skall limna en motivering till valet av de analysmetoder som anvinds for att ta fram uppgifter
enligt dokumentationskraven i detta direktiv eller for andra syften. Vid behov kommer sirskilda riktlinjer for
sddana metoder att tas fram som bygger pd de krav som giller for kontroll och overvakning efter registrering-
en.

Beskrivningar av metoderna, med uppgifter om material och utrustning samt om forsoksbetingelser, skall lam-
nas. Det skall rapporteras om befintliga CIPAC-metoder kan anvindas.

Metoderna skall vara s enkla och sa billiga som majligt och bara kriva allmint tillgdnglig utrustning.
[ detta avsnitt anvands foljande beteckningar med de betydelser som hir anges:

Orenheter Alla komponenter (iven kontaminerande mikroorganismer och/eller kemiska
amnen) utover den angivna mikroorganismen som hérror frén framstallnings-
processen eller frén nedbrytning vid lagring.

Relevanta orenheter Orenheter enligt ovan som inverkar negativt pd manniskors eller djurs hilsa
och/eller pd miljon.

Metaboliter Metaboliter inbegriper produkter fran nedbrytningsprocesser och biosyntespro-
cesser i mikroorganismen eller andra organismer som anvinds for att producera
mikroorganismen i friga.

Relevanta metaboliter Metaboliter enligt ovan som inverkar negativt pd méanniskors eller djurs hilsa
och/eller pd miljon.
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Restsubstanser Viabla mikroorganismer och substanser som framstills i relevanta mangder av
dessa mikroorganismer, finns kvar efter det att mikroorganismen har férsvunnit
och inverkar negativt pd méinniskors eller djurs hilsa och/eller pad miljon.

P4 begdran skall foljande prov limnas:

(i) prov pé preparatet,

(i) prov med den mikroorganism som framstills industriellt,

(iii) analysnormer f6r den rena mikroorganismen,

(iv) analysnormer for relevanta metaboliter och alla andra bestandsdelar som definieras som restsubstanser,

(v) om detta finns att tillga, prov pa referensimnen for relevanta fororeningar.

5.1 Metoder for analys av preparatet

— Fullstindiga metodbeskrivningar skall ges for identifiering och bestimning av halten av mikroorganismen i
preparatet. Om ett preparat innehaller mer 4n en typ av mikroorganism bor metoder anges som kan
anvindas for att identifiera och bestimma halten av var och en av de ingdende mikroorganismerna.

— Metoder for att regelbundet kontrollera att slutprodukten (preparatet) inte innehdller andra organismer 4n
de angivna och att den ar enhetlig.

— Metoder for att identifiera eventuella kontaminerande mikroorganismer i preparatet.

— Metoder for att bestimma stabilitet vid lagring och hallbarhetstid f6r preparatet skall beskrivas.

5.2 Metoder for att bestimma och kvantifiera restsubstanser

Uppgift skall limnas om analysmetoder for att bestimma restsubstanser, enligt punkt 4.2 i avsnitt 4 i del B i
bilaga II, om det inte kan styrkas att tillrdcklig information redan har limnats enligt denna punkt.

6. UPPGIFTER OM EFFEKTIVITET

Bestimmelser om uppgifterna om effektivitet har redan antagits enligt kommissionens direktiv 93/71/EEG (*).

7. EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA

For en korrekt bedomning av preparatens toxicitet, dven deras patogenicitet och infektionsformaga, bor tillrack-
liga upplysningar finnas tillgdngliga om mikroorganismens akuta toxicitet och dess irritations- och sensibilitets-
framkallande egenskaper. Ytterligare upplysningar om den toxiska verkningsmekanismen, den toxikologiska
profilen och alla andra kidnda toxikologiska aspekter av mikroorganismen bor ocksd om mojligt liggas fram.
Sirskild uppmirksamhet skall dgnas hjdlpimnena.

Under de toxikologiska studierna bor tecken pa infektion eller patogenicitet noteras och clearance-studier inga.

Eftersom fororeningar och andra bestandsdelar kan inverka pa den toxiska effekten ar det av stor vikt att en
detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvinda materialet liggs fram for varje studie. Test skall utforas
med det vixtskyddsmedel som skall godkinnas. Det maste vara helt klart att den mikroorganism som anvinds i
preparatet dr den mikroorganism for vilken uppgifterna enligt del B i bilaga II har limnats samt att odlings-
betingelserna ir identiska.

Ett testsystem i flera steg skall anvindas for att studera vixtskyddsmedlet.

(% EGTL 221, 31.8.1993, s. 27.
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7.1

7.1.1

7.1.2

Grundliggande studier av akut toxicitet

De studier, uppgifter och upplysningar som skall liggas fram och utvirderas skall vara tillrackligt omfattande
for att kunna faststilla foljderna av en enda exponering for vixtskyddsmedlet och for att kunna faststilla foljan-
de:

— Vixtskyddsmedlets toxicitet.
— Den toxicitet hos vixtskyddsmedlet som hénfor sig till mikroorganismen.

— Typen av effekter och deras forlopp over tiden, med alla detaljer om beteendeforandringar och eventuella
patologiska obduktionsfynd av betydelse.

— Dir sd dr mojligt, toxikologisk verkningsmekanism.

— Relativa risker i samband med olika exponeringssitt.

Det viktigaste 4r att bedoma toxicitetens omfattning, men de framtagna upplysningarna skall ocksd gora det
mojligt att klassificera vixtskyddsmedlet enligt direktiv 78/631/EEG. Den information som erhdlls genom test
av akut toxicitet dr sdrskilt viktig for bedomningen av de risker som kan uppsté vid olyckor.

Akut oral toxicitet
Forutsittningar dé testet krivs

Den akuta orala toxiciteten skall alltid testas om inte den sokande pa ett sitt som behorig myndighet bedomer
som tillfredsstallande kan styrka att artikel 3.2 direktiv 78/631/EEG kan &beropas.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med metod B.1 eller B.1a i kommissionens direktiv 92/69/EEG (°).

Akut inhalationstoxicitet

Testets syfte

Testet skall visa vixtskyddsmedlets inhalationstoxicitet for ratta.
Forutsittningar dé testet krévs

Testet skall utféras om vixtskyddsmedlet
— skall anvindas tillsammans med dimutrustning,
— &r en aerosol,

— r ett pulver som innehdller en betydande andel partiklar med en diameter pd mindre d4n 50 mikrometer
(2 1% av vikten),

— skall anbringas fran flygplan, om inhalationsexponering ir relevant,

— skall anbringas pd ett sitt som ger upphov till en betydande andel partiklar eller droppar med en diameter
pa mindre 4n 50 mikrometer (> 1 % av vikten), eller

— till mer dn 10 % bestdr av en flyktig komponent.
Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med metod B.2 i direktiv 92/69/EEG.

() EGT L 383, 29.12.1992, 5. 113.
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7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

Akut perkutan toxicitet
Forutsittningar dé testet kravs

Den akuta perkutana toxiciteten skall alltid testas, utom da den sokande pd ett sitt som behorig myndighet
bedomer som tillfredsstallande kan styrka att artikel 3.2 i direktiv 78/631/EEG kan dberopas.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med metod B.3 i direktiv 92/69/EEG.

Kompletterande studier av akut toxicitet
Hudirritation
Testets syfte

Testet skall visa vixtskyddsmedlets potentiella hudirritationseffekt samt potentiell reversibilitet av den noterade
effekten.

Forutsittningar dé testet krivs

Vixtskyddsmedlets hudirriterande effekt skall alltid faststillas, utom dé hjilpdmnena inte forvintas vara hudirri-
terande eller om det kan visas att mikroorganismen inte ar det, eller om det i enlighet med riktlinjerna for testet
ar sannolikt att allvarlig hudpaverkan kan uteslutas.

Riktlinjer for test

Testet skall utforas i enlighet med metod B.4 i direktiv 92/69/EEG.
Ogonirritation

Testets syfte

Testet skall visa vixtskyddsmedlets potentiella dgonirritationseffekt samt potentiell reversibilitet av den noterade
effekten.

Forutsittningar dé testet krivs

Vixtskyddsmedlets 6gonirriterande effekt skall faststillas om hjilpimnena misstinks vara Ggonirriterande, utom
d& mikroorganismen dr 6gonirriterande eller om det i enlighet med riktlinjerna for testet dr sannolikt att medlet
har allvarliga effekter p& 6gonen.

Riktlinjer for test

Ogonirritationstestet skall utforas i enlighet med metod B.5 i direktiv 92/69/EEG.
Hudsensibilisering

Testets syfte

Testet skall ge tillricklig information for att bedoma vixtskyddsmedlets potential for att utlésa hudsensibilise-
ring.

Forutsittningar dé testet kravs

Testet skall utforas om hjalpimnena misstinks ha hudsensibiliserande egenskaper, utom da det 4r kint att mik-
roorganismen/mikroorganismerna eller hjilpimnena har sidana egenskaper.
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Riktlinjer for test

Testen skall utforas i enlighet med metod B.6 i direktiv 92/69/EEG.

7.3 Uppgifter om exponering

Riskerna for dem som kommer i kontakt med vixtskyddsmedel (personer som sprider medlen, andra berorda
anstillda och 6vriga som kommer i ndrheten av medlet) beror bide pa vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska
och toxikologiska egenskaper, pa dess form (outspitt/utspitt), formulering och pd hur exponeringen sker samt
graden och varaktigheten av exponeringen. Tillrickligt med information och uppgifter maste tas fram och rap-
porteras for att det skall gd att bedéma hur omfattande exponeringen for vixtskyddsmedlet troligen kommer att
bli under de foreslagna anvindningsbetingelserna.

Om det med ledning av uppgifterna om mikroorganismen enligt avsnitt 5 i del B i bilaga II eller uppgifterna
om preparatet i det hidr avsnittet i del B i bilaga IIl finns sirskild anledning att misstinka att vixtskyddsmedlet
kan tas upp via huden kan ytterligare uppgifter om hudabsorption krivas.

Resultat frn exponeringsévervakning vid produktion eller anvindning av produkten skall limnas.

Ovannidmnda uppgifter maste kunna anvindas for att vilja limpliga skyddsdtgirder, bland annat personlig
skyddsutrustning, som skall gilla for anvindare och andra berorda anstillda och som skall framgé av etiketten.

7.4 Tillgingliga toxikologiska data om icke-verksamma imnen

En kopia av den anmilan och det sikerhetsdatablad som avses i Europaparlamentets och rddets direktiv
1999/45[EG (°) och kommissionens direktiv 91/155/EG av den 5 mars 1991 om inférandet och den nirmare
utformningen av ett sirskilt informationssystem avseende farliga preparat (beredningar) i enlighet med artikel
10 i direktiv 88/379/EEG (°) skall limnas for varje formulering. All annan tillginglig information skall limnas
in.

7.5  Kompletterande studier av kombinationer av vixtskyddsmedel

Testets syfte

[ vissa fall kan studierna enligt punkt 7.1-7.2.3 behéva goras for kombinationer av vixtskyddsmedel, om pro-
duktens etikett anger att vissa krav mdste vara uppfyllda om vixtskyddsmedlet anvinds som bulkblandning och
blandas med andra vixtskyddsmedel och/eller adjuvanter. Beslut om kompletterande studier skall fattas fran fall
till fall med hinsyn till resultaten av studierna av de enskilda vaxtskyddsmedlens akuta toxicitet, risken for expo-
nering for en kombination av de berora produkterna samt tillginglig information om eller praktisk erfarenhet
av produkterna eller liknande produkter.

7.6 Sammanfattning och utvirdering av hilsoeffekter

En sammanfattning av alla data och all information enligt punkt 7.1-7.5 skall limnas in. Den skall omfatta en
detaljerad och kritisk utvirdering av uppgifterna, som kan ligga till grund for kriterier och riktlinjer for utvir-
dering och beslutsfattande, med sdrskild hinvisning till de risker for ménniskor och djur som uppstér eller kan
uppsté och till underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet.

8. RESTSUBSTANSER I ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER, LIVSMEDEL OCH FODER

De bestimmelser som faststills i avsnitt 6 i del B i bilaga II skall tillimpas. Den information som krévs enligt
detta avsnitt skall limnas om det inte 4r mojligt att genom extrapolering frén tillgingliga uppgifter om mikroor-
ganismen dra slutsatser om hur restsubstanser av vaxtskyddsmedlet upptrader. Sarskild uppmirksamhet skall
dgnas hur restsubstanser av mikroorganismen och dess metaboliter paverkas av hjdlpimnen.

() EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
() EGT L 76, 22.3.1991, s. 35.
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10.

10.1

OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I MILJON

De bestimmelser som faststidlls i avsnitt 7 i del B i bilaga II skall tillimpas. Den information som krivs enligt

detta

avsnitt skall limnas om det inte dr majligt att genom extrapolering fran uppgifterna enligt ovannimnda

avsnitt 7 dra slutsatser om vaxtskyddsmedlets omvandling, spridning och férdelning i miljon.

EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER

Inledn:

@

(iii)

(iv)

(vi)

Effek

ing

Den information som limnas skall tillsammans med uppgifterna om mikroorganismen eller mikroorganis-
merna racka for att bedoma vixtskyddsmedlets inverkan pa icke-mélorganismer (flora och fauna) ndr det
anvinds pd avsett sdtt. Effekten kan hirrora fran enstaka, utstrickt eller upprepad exponering och kan
vara reversibel eller irreversibel.

Valet av lamplig icke-malorganism for att testa miljoeffekter skall bygga pd uppgifter om mikroorganis-
men enligt del B i bilaga II och pd uppgifter om hjalpimnen och andra bestdndsdelar enligt avsnitt 1-9 i
den hir bilagan. Dessa uppgifter gor det mojligt att valja limpliga testorganismer, t.ex. sddana som &r nira
beslaktade med malorganismen.

[ synnerhet bér den information som limnats om vixtskyddsmedlet tillsammans med andra relevanta
upplysningar och information om mikroorganismen ricka for att man skall kunna

— ange vilka varningssymboler, varningstexter och relevanta risk- och skyddsfraser for skydd av miljon
som skall finnas pa forpackningen (behéllarna),

— gora en utvirdering mojlig av risker pd kort och lang sikt for icke-malorganismer — populationer,
samhillen och processer, beroende péd vad som giller,

— gora det mojligt att utvirdera om sdrskilda forebyggande dtgirder behovs for att skydda icke-mélarter.

Alla eventuella negativa effekter som iakttas under rutinundersokningar skall rapporteras, och sidana
ytterligare studier som kan bli nodvindiga for att undersoka aktuella mekanismer och bedéma effekterna
bor genomforas och resultaten rapporteras.

[ allmédnhet har ménga av de uppgifter om inverkan pd icke-mélarter som krivs for godkinnande av vixt-
skyddsmedel redan limnats in och bedomts infor inférandet av mikroorganismen eller mikroorganismerna
i bilaga L

Om det kravs data for exponering for att avgora om en studie maste utforas, skall de data som erhallits i
enlighet med bestimmelserna i avsnitt 9 i bilaga III anvandas.

Vid uppskattning av exponering skall hinsyn tas till all relevant information om vixtskyddsmedlet och
om mikroorganismen. De parametrar som foreskrivs i detta avsnitt skall anvindas nir de ér relevanta.
Om det framgér av tillgangliga data att vixtskyddsmedlet har storre ffekt an mikroorganismen skall upp-
gifter om vixtskyddsmedlets effekter pa icke-malorganismer anvindas for att berikna de relevanta forhal-
landena mellan effekt och exponering.

For att gora det lattare att bedoma om de erhdllna testresultaten ar signifikanta bor man nér det dr mojligt
anvinda samma stam av varje relevant art i de olika test av effekter pd icke-mélorganismer som skall
goras.

ter pa figlar

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.1 i bilaga II skall limnas om det inte dr mojligt att forutsiga
vixtskyddsmedlets effekter pa grundval av tillgingliga data om mikroorganismen, sdvida det inte kan styrkas att
det dr osannolikt att figlar exponeras.
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11.

Effekter pd vattenlevande organismer

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.2 i bilaga II skall limnas om det inte dr mojligt att forutsiga
vixtskyddsmedlets effekter pa grundval av tillgdngliga data om mikroorganismen, sdvida det inte kan styrkas att
det dr osannolikt att vattenlevande organismer exponeras.

Effekter pd bin

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.3 i bilaga II skall limnas om det inte dr mojligt att forutsiga
vixtskyddsmedlets effekter pa grundval av tillgingliga data om mikroorganismen, sdvida det inte kan styrkas att
bin exponeras.

Effekter pd andra leddjur dn bin

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.4 i bilaga Il maste limnas om det inte dr mojligt att forutsiga
vixtskyddsmedlets effekter p& grundval av tillgingliga data om mikroorganismen, sivida det inte kan styrkas att
det dr osannolikt att andra leddjur 4n bin exponeras.

Effekter pad daggmask

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.5 i bilaga II mdste limnas om det inte dr mojligt att forutsiga
vixtskyddsmedlets effekter pa grundval av tillgingliga data om mikroorganismen, sdvida det inte kan styrkas att
det dr osannolikt att andra daggmaskar exponeras.

Effekter pd markmikroorganismer

De uppgifter som anges i del B avsnitt 8 punkt 8.6 i bilaga Il maste limnas om det inte dr mojligt att forutsiga
vixtskyddsmedlets effekter p& grundval av tillgingliga data om mikroorganismen, sdvida det inte kan styrkas att
det dr osannolikt att markmikroorganismer som inte dr mélorganismer exponeras.

Kompletterande studier

Eventuella beslut om kompletterande studier skall fattas efter expertbedomning. Besluten skall bygga pa tillgang-
lig information i detta och i dvriga avsnitt, sdrskilt pd data om mikroorganismens specificitet och om férvintad
exponering. Anvindbar information kan ocksd fas frén observationer i samband med effektivitetstestning.

Sarskild uppmirksamhet skall dgnas mojliga effekter pé naturligt forekommande och avsiktligt utsatta organis-
mer som har betydelse for det integrerade vixtskyddet. Sarskild hansyn skall tas till produktens kompatibilitet
med ett integrerat vaxtskydd.

Kompletterande studier kan omfatta studier av fler arter eller studier i ytterligare steg, exempelvis av utvalda
icke-malorganismer.

Den sokande skall ansoka om tillstdind hos de behoriga myndigheterna for den aktuella typen av studie innan
den genomfors.

SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV MILJOKONSEKVENSERNA

En sammanfattning och utvirdering av alla uppgifter som limnas i detta avsnitt skall goras i enlighet med de
riktlinjer som de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna limnar om utformningen av dessa sammanfatt-
ningar och utvirderingar. Den bor omfatta en detaljerad och kritisk utvirdering av uppgifterna utifran tillimp-
liga kriterier och riktlinjer for utvirdering och beslutsfattande, med sirskild hanvisning till de risker f6r manni-
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skor, djur, miljon och icke-malarter som uppstar eller kan uppstd och till underlagets omfattning, kvalitet och
tillforlitlighet. Uppgifter skall limnas sirskilt om foljande:

prognos for omvandling, spridning och fordelning i miljon med angivelse av tidsforlopp,

identifiering av icke-malarter och icke-mélpopulationer som kan utsittas for risker och en uppskattning av
hur omfattande exponeringen av dessa kan komma att bli,

faststillande av forsiktighetsdtgarder som krévs for att undvika eller minimera kontaminering av miljon och
for att skydda icke-malarter.”




