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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 284/2013
av den 1 mars 2013
om uppgiftskrav for vixtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden
(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA (7)  Dessa oOvergangsbestimmelser paverkar inte tillimp-

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117/EEG och 91[414[EEG ('), sarskilt arti-
kel 78.1b, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den
10 juni 2011 om genomférande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 11072009 vad giller upp-
giftskrav for vixtskyddsmedel (%) antogs i enlighet med
artikel 8.4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Den inne-
haller uppgiftskraven f6r produktgodkinnande av vixt-
skyddsmedel, i enlighet med bilaga III till rddets direktiv
91/414[EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden (3).

(2)  Det ar nodvandigt att dndra uppgiftskraven for kemiska
preparat for att beakta aktuell vetenskaplig och teknisk
kunskap.

(3)  Nédrmare information om tillimpningen av uppgiftskra-
ven ges i relevanta vigledningar.

(4)  Forordning (EU) nr 545/2011 bor darfor upphora att
gilla.

(5)  En rimlig tid bor forflyta innan de dndrade uppgiftskra-
ven blir tillimpliga, sa att sokande kan forbereda sig for
att uppfylla kraven.

(6)  For att medlemsstaterna och berorda parter ska kunna
forbereda sig for att uppfylla de nya kraven ar det lamp-
ligt att faststilla Gvergdngsbestimmelser om uppgifter
som limnas in for ansokningar om godkidnnande, for-
nyat godkdnnande och dndring av godkdnnandevillkoren
for verksamma 4dmnen, och for ansokningar om produkt-
godkidnnande, fornyat produktgodkinnande och andring
av produktgodkinnandet for vixtskyddsmedel.

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
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() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.

ningen av artikel 80 i férordning (EG) nr 1107/2009.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Uppgiftskrav for vixtskyddsmedel

Uppgiftskraven for vixtskyddsmedel enligt artikel 8.1 ¢ i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 anges i bilagan till den hir for-
ordningen.

Artikel 2
Upphivande
Forordning (EU) nr 545/2011 ska upphora att gilla.

Hinvisningar till den upphdvda forordningen ska anses som
hanvisningar till den hir forordningen.

Artikel 3

Overgingsbestimmelser vad giller forfaranden for
verksamma imnen

Forordning (EU) nr 545/2011 ska fortsitta att tillimpas for
verksamma dmnen i friga om foljande:

a) Forfaranden for godkdnnande av ett verksamt dmne eller en
andring av godkinnandet av ett verksamt dmne i enlighet
med artikel 13 i férordning (EG) nr 1107/2009 for vilket
den dokumentation som foreskrivs i artikel 8.1 och 8.2 i den
forordningen har limnats in senast den 31 december 2013.

=

Forfaranden f6r fornyat godkidnnande av ett verksamt dmne i
enlighet med artikel 20 i férordning (EG) nr 1107/2009 for
vilket den kompletterande dokumentation som avses i arti-
kel 9 i kommissionens férordning (EU) nr 1141/2010 (*) har
lamnats in senast den 31 december 2013.

() EUT L 322, 8.12.2010, s. 10.
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Artikel 4

Overgingsbestimmelser vad giller forfaranden for
viixtskyddsmedel

1.  Forordning (EU) nr 545/2011 ska fortsitta att tillimpas
vad giller forfaranden for produktgodkinnande av vixtskydds-
medel, i enlighet med artikel 28 i forordning (EG) nr
1107/2009, forutsatt att respektive ansokan har limnats in
senast den 31 december 2015 och att vixtskyddsmedlet inne-
haller minst ett verksamt dmne for vilket dokumentation eller
kompletterande dokumentation har limnats in i enlighet med
artikel 3.

2. Genom undantag fran punkt 1 kan sokande fran och med
den 1 januari 2014 vilja att tillimpa de uppgiftskrav som anges
i bilagan till den hdr férordningen. Detta val ska goras skriftligt i
samband med att ansokan ldmnas in och ska vara odterkalleligt.

Artikel 5
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

1. Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

2. Denna forordning ska fran och med ikrafttridandet till-
lampas for forfaranden som ror fornyat godkidnnande av verk-
samma dmnen vars godkinnande 16per ut den 1 januari 2016
eller senare.

For alla 6vriga forfaranden ska den tillimpas frdn och med den
1 januari 2014.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardat i Bryssel den 1 mars 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA
INLEDNING
Information som ska limnas, dess framtagande och presentation

1. Den information som limnas ska uppfylla foljande krav.

1.1.  Informationen ska vara tillracklig for att bedoma effektiviteten och de omedelbara eller framtida forutsebara risker
som vixtskyddsmedlet kan medféra f6r manniskor, inklusive sirbara grupper, djur och miljon, och ska innehalla
atminstone de uppgifter och resultatet av de studier som avses i denna bilaga.

1.2.  All eventuell information om potentiellt skadliga effekter av vixtskyddsmedlet pd manniskors och djurs hilsa eller
pa grundvattnet ska ingd, liksom kinda och forvintade kumulativa och synergistiska effekter.

1.3.  All eventuell information om potentiellt oacceptabla effekter av vixtskyddsmedlet pd miljon samt for vaxter och
vaxtprodukter ska ingd, liksom kidnda och forvantade kumulativa och synergistiska effekter.

1.4. Informationen ska omfatta alla relevanta data fran vetenskaplig, expertgranskad och allmint tillganglig litteratur
om det verksamma dmnet, dess metaboliter och nedbrytnings- eller reaktionsprodukter samt vixtskyddsmedel som
innehdller det verksamma dmnet och inkludera uppgifter om sidoeffekter pd hilsa, miljo och icke-mélarter. En
sammanfattning av dessa data ska ges.

1.5.  Informationen ska innehélla en fullstindig och objektiv rapport om de genomforda studierna samt en fullstindig
beskrivning av dem. Denna information ska dock inte krivas om négot av foljande villkor dr uppfyllt:

a) Informationen ir inte nodvindig till foljd av medlets beskaffenhet eller dess avsedda anvindning, eller ar inte
vetenskapligt nodvandig.

b) Det ar inte tekniskt majligt att limna informationen.
[ sddana fall ska en motivering ges.

1.6. 1 tillimpliga fall ska denna information tas fram med hjilp av testmetoderna i den forteckning som avses i punkt
6. I avsaknad av limpliga internationellt eller nationellt validerade riktlinjer for test ska riktlinjer som godkénts av
den behoriga europeiska myndigheten anvindas. Eventuella avvikelser ska beskrivas och motiveras.

1.7.  Informationen ska innehdlla en fullstindig beskrivning av de anvinda testmetoderna.
1.8. I tillimpliga fall ska informationen tas fram i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU (%).
1.9. Informationen ska innehélla en forteckning 6ver endpoints for vixtskyddsmedlet.

1.10. Informationen ska i férekommande fall innehilla forslag till klassificering och mirkning av vixtskyddsmedlet i
enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 (3).

1.11. Information enligt kommissionens férordning (EU) nr 283/2013 (%) kan krédvas av de behoriga myndigheterna nar
det giller tillsatsimnen. De behériga myndigheterna ska, innan de kraver att kompletterande studier ska genom-
foras, bedoma all tillgdnglig information som limnats i enlighet med annan unionslagstiftning.

1.12. Den information som limnas om vixtskyddsmedlet och den information som limnas om det verksamma dmnet
ska vara tillricklig for att

a) besluta om vixtskyddsmedlet ska fa produktgodkinnande,

b) faststilla villkor eller begrinsningar i samband med ett produktgodkinnande,

() EUT L 276, 20.10.2010, s. 33.
(3 EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
(%) Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
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3.1.

3.2

¢) mojliggora en utvirdering av riskerna pd kort och ldng sikt for icke-mélarter — populationer, samhillen och
processer,

d) faststilla relevanta forsta hjalpen-dtgirder samt limpliga diagnostiska och terapeutiska dtgirder som ska vidtas
vid forgiftningsfall hos manniskor,

e) mojliggora en riskbeddmning for akut och kronisk exponering av konsumenter och, i tillimpliga fall, en samlad
riskbedomning avseende exponering for mer édn ett verksamt dmne,

f) mojliggora en uppskattning av akut och kronisk exponering av anvindare, arbetstagare, boende och personer i
ndrheten, och i tillimpliga fall dven den samlade exponeringen foér mer 4n ett verksamt dmne,

g) mojliggora en bedomning av typ och omfattning av riskerna fér ménniskor, djur (arter som normalt utfodras
och hélls av manniskor samt livsmedelsproducerande djur) samt for andra ryggradsdjur som inte dr maélarter,

h) forutse omvandling, spridning och fordelning i miljon samt tidsforlopp for dessa processer,

i) identifiera icke-malarter och icke-malpopulationer for vilka risker uppstdr pa grund av potentiell exponering,

j) mojliggora en bedomning av vixtskyddsmedlets paverkan pa icke-malarter,

k) identifiera nodvandiga atgdrder for att minimera kontamineringen av miljon och paverkan pé icke-mélarter,

1) Klassificera vixtskyddsmedlets farlighet i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

. I férekommande fall ska tester utformas och data analyseras med hjilp av lampliga statistiska metoder.

. Exponeringsberikningar ska utforas med vetenskapliga metoder som godkints av Europeiska myndigheten for

livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) om sddana finns. Om andra metoder anvinds ska detta motiveras.

I denna forordning anges minimikrav for de uppgifter som ska limnas. Ytterligare krav pd nationell nivd kan
behovas under sirskilda forhéllanden, t.ex. specifika scenarier eller andra anvidndningsmonster 4n dem som beak-
tats vid godkdnnandet. Sirskild uppmarksamhet ska dgnas miljo-, klimat- och jordbruksférhallanden nir tester
utformas och godkdnns av de behoriga myndigheterna.

God laboratoriesed (GLP)

Om testningen syftar till att ta fram uppgifter om egenskaperna eller sikerheten vad giller ménniskors och djurs
hilsa eller miljon, ska tester och analyser utforas i enlighet med principerna i Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/10/EG (").

Med avvikelse frdn punkt 3.1 far tester och analyser som kravs enligt bestimmelserna i avsnitt 6 i delarna A och B
utforas av officiella eller officiellt erkdnda testanldggningar eller testorgan som minst uppfyller foljande krav:

a) De ska till sitt forfogande ha tillrdckligt med vetenskaplig och teknisk personal, som har den teoretiska och
praktiska utbildning, tekniska kunskap och erfarenhet som krivs for att utfora sina arbetsuppgifter.

b) De ska till sitt forfogande ha den utrustning som krévs for att korrekt utfora de tester och métningar som de
gor ansprdk pd att kunna utfora; utrustningen ska vara vil underhallen och i forekommande fall kalibrerad,
innan den tas i bruk och darefter i enlighet med ett faststillt program.

¢) De ska till sitt forfogande ha dndamalsenliga forsoksfalt och, vid behov, vixthus, vixtkammare eller forvarings-
rum. Den milj6 dir testerna utfors far inte medfora att resultaten blir oanvandbara eller inverka menligt pd den
erforderliga mitnoggrannheten.

d) De ska ge all berord personal tillging till de arbetsgdngar och protokoll som anvinds for forsoken.

() EUT L 50, 20.2.2004, s. 44.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4

) De ska pd begiran av den behoriga myndigheten, innan ett test inleds, tillhandahélla information om platsen
for testet och om de vixtskyddsmedel som testas.

f) De ska se till att kvaliteten pd det utférda arbetet svarar mot dess typ, vidd, omfattning och avsedda syfte.

g) De ska bevara uppgifter om alla observationer, berdkningar och hirledda data samt kalibreringsprotokoll och
slutliga testrapporter sd linge medlet i friga ar produktgodkant i en medlemsstat.

Officiellt erkdnda testanldggningar eller testorgan och, pd begdran av de behoriga myndigheterna, officiella test-
anldggningar eller testorgan ska

— till den relevanta nationella myndigheten limna all information som krivs for att visa att de kan uppfylla
kraven i punkt 3.2,

— ndr som helst tillita de inspektioner som varje medlemsstat regelbundet ska utfora pé sitt territorium for att
kontrollera efterlevnaden av punkt 3.2.

Undantag fran punkt 3.1:

For verksamma dmnen som bestdr av mikroorganismer eller virus far tester och analyser som syftar till att ta fram
data om dmnenas egenskaper och sikerhet med avseende pd andra aspekter dn miénniskors hilsa utforas av
officiella eller officiellt erkdnda testanliggningar eller testorgan som minst uppfyller kraven i punkterna 3.2 och
3.3.

Studier som utforts innan denna forordning borjar tillimpas far, &ven om de inte helt overensstimmer med GLP-
kraven eller med vedertagna testmetoder, tas med i bedomningen, om de godtas av de behoriga myndigheterna
som vetenskapligt giltiga, sd att man inte behover upprepa djurforsok, sarskilt vad giller studier av cancerogenitet
och reproduktionstoxicitet. Detta undantag giller alla studier pd ryggradsdjur.

Testmaterial

Eftersom fororeningar och andra bestdndsdelar kan paverka toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper ska en
detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvinda materialet tillhandahéllas for varje studie som ldggs fram.
Studier ska utforas med det vixtskyddsmedel som ska produktgodkinnas. Alternativt kan Gverbryggningsprinciper
tillimpas, exempelvis genom anvindning av en studie om en produkt med jimforbar/likvirdig sammansattning. En
detaljerad beskrivning av sammansittningen ska ges.

Om radioaktivt mérkt testmaterial anvinds ska mirkningen (p& en eller flera positioner efter behov) goras sa att
den underldttar en utredning av metabolism- och omvandlingsvigar och en bedomning av fordelningen av det
verksamma dmnet och dess metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter.

Tester pd ryggradsdjur

Tester pd ryggradsdjur ska endast utforas om det inte finns ndgra andra validerade metoder.

Alternativa metoder som ska overvigas ar bland annat in vitro-metoder och in silico-metoder (datorsimuleringar).
For att minimera antalet djur som anvénds i forsok ska dessutom begransning och forfining av metoder for in vivo-
testning framjas.

Principerna om ersittning, begransning och forfining av anvindningen av ryggradsdjur ska beaktas till fullo nir
testmetoder utarbetas, sarskilt nir limpliga validerade metoder blir tillgingliga for att ersitta, begransa eller forfina
djurforsok.

Tester som innebir avsiktlig administrering av det verksamma dmnet eller vixtskyddsmedlet till méanniskor och
andra primater fir inte utforas vid tillimpning av denna férordning.

Vid utformning av studier ska etiska aspekter Gvervigas noggrant, och mojligheten att begransa, forfina och ersitta
djurforsok ska beaktas. Genom att ta med ytterligare en eller flera dosgrupper eller tidpunkter for blodprovstagning
i en studie, kan det exempelvis vara mojligt att slippa utfora en extra studie.

For information och harmonisering ska forteckningen 6ver testmetoder och vigledningar som 4r relevanta for
tillimpningen av denna forordning offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning. Forteckningen ska upp-
dateras regelbundet.



L 93/90 Europeiska unionens officiella tidning 3.4.2013

DEL A
KEMISKA VAXTSKYDDSMEDEL

INNEHALLSFORTECKNING

AVSNITT 1. Vixtskyddsmedlets identitet

1.1. Sokande

1.2 Tillverkare av vaxtskyddsmedlet och de verksamma dmnena

1.3. Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt, i férekommande fall, tillverkarens utvecklingskod for vaxt-
skyddsmedlet

1.4. Detaljerad kvantitativ och kvalitativ information om vixtskyddsmedlets sammansittning

1.4.1. Vixtskyddsmedlets sammansattning

1.4.2. Information om de verksamma dmnena

1.4.3. Information om skyddsimnen, synergister och tillsatsimnen

1.5. Vixtskyddsmedlets typ och kod

1.6. Funktion

AVSNITT 2. Viixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

2.1 Utseende

2.2. Explosiva och oxiderande egenskaper

2.3. Brandfarlighet och sjdlvupphettning

2.4. Aciditet/alkalinitet och pH-virde

2.5. Viskositet och ytspanning

2.6. Relativ densitet och skrymdensitet

2.7. Stabilitet och hallbarhet vid lagring: temperaturinverkan pd vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper
2.8. Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

2.8.1. Vitbarhet

2.8.2. Théillande skumbildning

2.8.3. Suspensionsformaga, forméga till spontan dispersion och dispersionsstabilitet
2.8.4. Upplosningsgrad och spadningsstabilitet

2.8.5. Partikelstorleksfordelning, dammbalt, attrition och mekanisk stabilitet
2.8.5.1.  Partikelstorleksfordelning

2.8.5.2.  Dammbhalt

2.8.5.3.  Attrition

2.8.5.4.  Hardhet och integritet

2.8.6. Emulgeringsformaga, ateremulgeringsférmaga och emulsionsstabilitet
2.8.7. Flytbarhet, rinnformaga och dammbildningsférméga
2.9. Fysikalisk och kemisk kompatibilitet med andra medel, inklusive vixtskyddsmedel som medlet ska produkt-

godkdnnas for anvindning tillsammans med
2.10. Vidhiftning och distribution till frén

2.11. Andra studier
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AVSNITT 3. Uppgifter om anvindningen

3.1. Avsett anviandningsomrade

3.2 Effekter pé skadegorare

3.3. Uppgifter om avsedd anvindning

3.4. Dosering och koncentration av det verksamma dmnet

3.5. Appliceringsmetod

3.6. Antal appliceringar, tidsplan for applicering och skyddets varaktighet

3.7. Nodvandiga uppehallsperioder eller andra forsiktighetsatgarder for att undvika fytotoxiska effekter pa efter-

foljande grodor
3.8. Forslag till bruksanvisning

AVSNITT 4. Ytterligare information om vixtskyddsmedlet

4.1. Sakerhetsperioder och andra forsiktighetsatgarder for att skydda méanniskor, djur och miljo
4.2. Rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgarder

4.3. Nodatgarder vid olyckor

4.4. Forpackning; vixtskyddsmedlets kompatibilitet med foreslagna forpackningsmaterial

4.5. Atgirder for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet och dess forpackning
4.5.1. Neutraliseringsmetoder

4.5.2. Kontrollerad forbranning

AVSNITT 5. Analysmetoder

Inledning
5.1. Metoder som anvinds for att ta fram uppgifter fore provningen av produktgodkidnnande
5.1.1. Analysmetoder for vixtskyddsmedlet
5.1.2. Metoder for bestimning av resthalter
5.2 Metoder for kontroll och overvakning efter produktgodkdnnandet

AVSNITT 6. Uppgifter om effektivitet

Inledning
6.1. Prelimindra tester
6.2. Testning av effektivitet
6.3. Uppgifter om resistensutveckling
6.4. Negativa effekter pa behandlade grodor
6.4.1. Fytotoxicitet for behandlade vixter (inklusive olika sorter) och vixtprodukter
6.4.2. Effekter pa avkastningen frdn behandlade viaxter eller vaxtprodukter
6.4.3. Effekter pé vixters eller vixtprodukters kvalitet
6.4.4. Effekter pd foradlingsprocesser
6.4.5. Effekter p& behandlade vixter eller vaxtprodukter som anvinds for forokning
6.5. Observationer om andra oonskade eller icke avsedda sidoeffekter
6.5.1. Effekter pé efterfoljande grodor
6.5.2. Effekter p& andra vixter, inklusive angrdnsande grodor

6.5.3. Effekter p& nyttoorganismer och andra icke-mélorganismer
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AVSNITT 7. Toxikologiska studier

7.1.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.2.1.

7.2.2.2.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

7.4.

Inledning

Akut toxicitet

Oral toxicitet

Dermal toxicitet

Inhalationstoxicitet

Hudirritation

Ogonirritation

Hudsensibilisering

Kompletterande studier av vixtskyddsmedlet

Kompletterande studier for kombinationer av vixtskyddsmedel
Uppgifter om exponering

Anvindarexponering

Uppskattning av anvindarexponering

Mitning av anvindarexponering

Exponering av boende och personer i nirheten

Uppskattning av exponering av personer i niarheten och av boende
Mitning av exponering av personer i ndrheten och av boende
Exponering av arbetstagare

Uppskattning av exponering av arbetstagare

Mitning av exponering av arbetstagare

Absorption genom huden

Tillgingliga toxikologiska data om tillsatsimnen

AVSNITT 8. Resthalter i eller pd behandlade produkter, livsmedel och foder

AVSNITT 9. Omvandling, spridning och fordelning i miljon

9.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.1.1.2.1.

9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

9.1.2.3.

Inledning

Omvandling, spridning och fordelning i jord
Nedbrytningshastighet i jord
Laboratoriestudier

Faltstudier

Studier av forsvinnande i jord

Studier av ackumulering i jord

Rorlighet i jord

Laboratoriestudier

Lysimeterstudier

Utlakningsstudier i falt

Uppskattning av koncentrationen i jord
Omvandling, spridning och fordelning i vatten och sediment

Aerob mineralisering i ytvatten
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9.3.1.

9.4.

Vatten/sedimentstudie

Vatten/sedimentstudie under inverkan av ljus

Uppskattning av koncentrationen i grundvatten

Berikning av koncentrationen i grundvatten

Ytterligare falttester

Uppskattning av koncentrationen i ytvatten och sediment

Omvandling, spridning och férdelning i luft

Nedbrytningsvdg och nedbrytningshastighet i luft och transport via luft

Uppskattning av koncentrationer for andra exponeringsvigar

AVSNITT 10. Ekotoxikologiska studier

10.1.

10.1.1.

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.3.

10.3.1.

10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

10.3.1.6.

10.3.2.

10.3.2.1.

Inledning

Effekter pé faglar och andra landlevande ryggradsdjur

Effekter pé faglar

Akut oral toxicitet for figlar

Data om féglar frdn studier under forfinade betingelser

Effekter pa andra landlevande ryggradsdjur dn faglar

Akut oral toxicitet for diggdjur

Data om daggdjur fran studier under forfinade betingelser
Effekter pa andra landlevande ryggradsdjur (krdldjur och groddjur)
Effekter pd vattenlevande organismer

Akut toxicitet for fisk, vattenlevande ryggradslosa djur, eller effekter pa vattenlevande alger och makrofyter

Kompletterande studier av langtidstoxicitet och kronisk toxicitet pa fisk, vattenlevande ryggradslosa djur och
sedimentlevande organismer

Ytterligare tester pa vattenlevande organismer
Effekter pé leddjur

Effekter pd bin

Akut toxicitet for bin

Akut oral toxicitet

Akut kontakttoxicitet

Kronisk toxicitet fér bin

Effekter p& honungsbins utveckling och levnadsstadier
Subletala effekter

Bur- och tunneltester

Flttester med honungsbin

Effekter p& ovriga leddjur som inte dr malarter

Standardlaboratorietester for leddjur som inte dr mélarter
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10.3.2.2.

10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Utvidgade laboratorietester, studier av resthalters tidsberoende med leddjur som inte dr mélarter
Studier under faltliknande forhéllanden med leddjur som inte 4r mélarter
Filtstudier med leddjur som inte dr malarter

Andra exponeringsvigar for leddjur som inte 4r mdlarter

Effekter pd marklevande meso- och makrofauna som inte dr malarter

Daggmaskar

Subletala effekter pd daggmaskar

Daggmaskar — filtstudier

Effekter pa ovrig marklevande meso- och makrofauna som inte dr mélarter

Tester pa artnivd

Studier under forfinade betingelser

Effekter pd kvdveomsittning i mark

Effekter pa landlevande hogre vixter som inte dr malarter

Sammanfattning av screeningdata

Tester pa vixter som inte dr malarter

Utvidgade laboratoriestudier av vixter som inte dr maélarter

Tester under filtliknande forhdllanden och falttester pd vixter som inte dr malarter
Effekter pd andra landlevande organismer (flora och fauna)

Overvakningsdata

AVSNITT 11. Litteraturuppgifter

AVSNITT 12. Klassificering och mirkning

AVSNITT 1
Viixtskyddsmedlets identitet

Den information som limnas ska vara tillracklig for att exakt identifiera vixtskyddsmedlet och definiera det i friga om
specifikationer och egenskaper.

1.1.

1.2.

1.3.

Sokande

Sokandens namn och adress ska limnas tillsammans med namn, befattning, telefonnummer, e-postadress och
faxnummer for en kontaktpunkt.

Tillverkare av vixtskyddsmedlet och de verksamma imnena

Namn och adress ska uppges for tillverkaren av vixtskyddsmedlet och av varje verksamt dmne som ingdr i
vixtskyddsmedlet, tillsammans med namn och adress for varje anliggning dir vaxtskyddsmedlet och det
verksamma dmnet tillverkas. En kontaktpunkt (namn, telefonnummer, e-postadress och faxnummer) ska
anges.

Om det verksamma dmnet kommer fran en tillverkare fran vilken data i enlighet med forordning (EU) nr
2832013 inte har limnats tidigare, ska data for att uppfylla dessa krav tillhandahallas for att faststdlla det
verksamma dmnets likvardighet.

Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt, i forekommande fall, tillverkarens utvecklingskod
for vixtskyddsmedlet

Samtliga tidigare och nuvarande handelsnamn och foreslagna handelsnamn samt utvecklingskoder for vixt-
skyddsmedlet ska anges. Om dessa handelsnamn och koder giller liknande men inte identiska vaxtskydds-
medel ska fullstindiga uppgifter om skillnaderna limnas. Det foreslagna handelsnamnet fir inte leda till
forvixling med handelsnamnen for redan produktgodkinda vixtskyddsmedel. Varje kod ska vara specifik
for ett unikt vaxtskyddsmedel.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Detaljerad kvantitativ och kvalitativ information om vixtskyddsmedlets sammansittning
Viixtskyddsmedlets sammansdttning

Foljande information ska rapporteras for vixtskyddsmedel:

— Halten av verksamma 4mnen i teknisk form (baserat pd angiven minsta renhetsgrad) och den deklarerade

halten verksamma dmnen i ren form och, i forekommande fall, motsvarande halt av varianter (t.ex. salter
och estrar) av de verksamma dmnena.

— Halten av skyddsamnen, synergister och tillsatsimnen.
— Den maximala halten av relevanta fororeningar, i férekommande fall.

For vixtskyddsmedel med ldngsam eller kontrollerad frisittning (t.ex. kapselsuspension, CS), ska utover den
totala halten verksamt dmne dven halten fritt (¢j inkapslat) och inkapslat verksamt dmne samt frisdttnings-
hastigheten anges. Om mojligt ska limpliga Cipac-metoder anvindas (Collaborative International Pesticides
Analytical Council). Om en alternativ metod anvinds ska detta motiveras av sokanden, och en detaljerad
beskrivning av den anvinda metoden ska tillhandahallas.

Koncentrationen av varje verksamt dmne ska anges enligt foljande:

— For fasta dmnen, aerosoler, flyktiga vitskor (kokpunkt hogst 50 °C) eller viskosa vitskor (nedre grins 1 Pa
s vid 20 °C): i viktprocent och g/kg.

— For andra vitskor/gelberedningar: i viktprocent och g/l.
— For gaser: i volymprocent och viktprocent.

Information om de verksamma dmnena

For verksamma dmnen ska dmnenas ISO-namn (enligt Internationella standardiseringsorganisationen) eller
foreslagna ISO-namn, deras Cipac-nummer samt, om sadana finns, EG-nummer anges. I tillimpliga fall ska
det anges vilket salt eller vilken ester, anjon eller katjon som foreligger.

Information om skyddsimnen, synergister och tillsatsimnen

Skyddsdmnen, synergister och tillsatsimnen ska om mojligt identifieras antingen genom sina kemiska benam-
ningar enligt del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 eller, om de inte ingdr i den forordningen,
enligt bdde Iupac-nomenklatur (International Union of Pure and Applied Chemistry) och CA-nomenklatur (Chem-
ical Abstracts). Deras strukturformel ska anges. For varje bestdndsdel i skyddsimnena, synergisterna och till-
satsimnena ska det relevanta EG-numret och CAS-numret (Chemical Abstracts Service) anges, i den méan sidana
finns. For tillsatsimnen som dr blandningar ska sammansittningen anges. Om de limnade uppgifterna inte dr
tillrdckliga for att entydigt identifiera skyddsimnet, synergisten eller tillsatsimnet ska en limplig specifikation
tillhandahéllas. Handelsnamnet, om sddant finns, ska ocksd anges. Sikerhetsdatablad enligt artikel 31 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 (') ska tillhandahallas. De ska alltid vara
aktuella och ska overensstimma med annan unionslagstiftning.

For tillsatsimnen ska funktionen anges med ndgot av foljande uttryck:
a) Adsorbant (hiftmedel).

b) Skumdimpande medel.

¢) Frostskyddsmedel.

d) Bindemedel.

e) Buffert.

f) Barare.

g) Luktmaskeringsmedel.

h) Dispergeringsmedel.

i) Fiargamne.

() EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
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1.5.

1.6.

j)  Krikmedel.

k) Emulgeringsmedel.

) Godselmedel.

m) Konserveringsmedel.

n) Doftimne.

o) Parfym.

p) Drivmedel.

q) Avskrickningsmedel.

r) Losningsmedel.

s) Stabiliseringsmedel.

t)  Fortjockningsmedel.

u) Vitmedel.

v) Annat (specificeras av sokanden).
En beskrivning av beredningsprocessen ska tillhandahéllas.

Viixtskyddsmedlets typ och kod

Vixtskyddsmedlets typ och kod ska bestimmas enligt senaste utgdvan av Manual on Development and use of
FAO and WHO specifications for pesticides, som utarbetats av FAO/WHO Joint Meeting on Pesticide Specifications
(JMPS).

Om ett vixtskyddsmedel inte 4r exakt definierat i denna publikation ska en fullstindig beskrivning av vixt-
skyddsmedlets fysikaliska egenskaper och tillstind limnas, tillsammans med ett forslag till limplig beskrivning
av vixtskyddsmedlets typ och ett forslag till definition.

Funktion

Funktionen ska anges med ndgot av foljande uttryck:
a) Akaricid.

b) Baktericid.

¢) Fungicid.

d) Herbicid.

e) Insekticid.

f) Molluskicid.

g) Nematicid.

h) Tillvaxtreglerande medel.
i) Avskrickningsmedel.

j)  Rodenticid.

k) Semiokemikalie.

1) Talpicid.

m) Viricid.

n) Annat (specificeras av sokanden).
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AVSNIIT 2
Viixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Det ska anges i vilken utstrackning vixtskyddsmedel for vilka produktgodkidnnande begirs uppfyller relevanta FAO/WHO-
specifikationer. Avvikelser fran dessa specifikationer ska beskrivas utforligt och motiveras av sokanden.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Utseende

En beskrivning av vixtskyddsmedlets firg och fysikaliska tillstind ska tillhandahallas.

Explosiva och oxiderande egenskaper

Vixtskyddsmedels explosiva och oxiderande egenskaper ska bestimmas och rapporteras. En teoretisk upp-
skattning baserad pé strukturen ska godtas om den uppfyller kriterierna i bilaga 6 till FN:s rekommendationer
om transport av farligt gods, testhandboken (1).

Brandfarlighet och sjilvupphettning

Flampunkten for vitskor som innehéller brandfarliga 16sningsmedel ska bestimmas och rapporteras. Brand-
farligheten hos vixtskyddsmedel i fast form och hos gaser ska bestimmas och rapporteras. En teoretisk
uppskattning baserad péd strukturen ska godtas om den uppfyller kriterierna i bilaga 6 till FN:s rekommen-
dationer om transport av farligt gods, testhandboken.

Sjalvupphettningen ska bestimmas och rapporteras.

Aciditet/alkalinitet och pH-virde

For vattenhaltiga vaxtskyddsmedel ska pH-vardet for det outspadda vixtskyddsmedlet bestimmas och rap-
porteras.

For vixtskyddsmedel i fast form och icke-vattenhaltiga vixtskyddsmedel i vitskeform som ska appliceras som
vattenlosningar, ska pH i en 1 % losning av vixtskyddsmedlet bestimmas och rapporteras.

For vixtskyddsmedel som ar sura (pH < 4) eller alkaliska (pH > 10) ska aciditeten respektive alkaliniteten
bestimmas och rapporteras.

Viskositet och ytspanning

For vitskeberedningar ska viskositeten bestimmas vid tvd skjuvhastigheter och vid 20 °C och 40 °C och ska
rapporteras med angivande av testforhdllandena. Ytspanningen ska bestimmas vid den hogsta koncentratio-
nen.

For flytande vixtskyddsmedel som innehéller > 10 % kolviten och for vilka den kinematiska viskositeten ar
ligre dn 7 x 10~ ® m?/s vid 40 °C ska ytspanningen for den outspidda beredningen bestimmas vid 25 °C och
rapporteras.

Relativ densitet och skrymdensitet

Den relativa densiteten hos flytande vixtskyddsmedel ska bestimmas och rapporteras.

Skrymdensiteten (hdll- och skak-) hos vixtskyddsmedel i pulver- eller granulatform ska bestimmas och
rapporteras.

Stabilitet och hallbarhet vid lagring: temperaturinverkan pd vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Vixtskyddsmedlets stabilitet efter paskyndad lagring under 14 dagar vid 54 °C ska bestimmas och rappor-
teras. Data som tagits fram vid alternativa kombinationer av tid/temperatur (t.ex. dtta veckor vid 40 °C, 12
veckor vid 35 °C eller 18 veckor vid 30 °C) kan limnas in som alternativa data fran paskyndad lagring. Detta
test bor utféras med forpackningar gjorda av samma material som forsaljningsforpackningen.

() Forenta nationerna, New York och Genéve (2009), ISBN 978-92-1-139135-0.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

Om halten av det verksamma dmnet efter virmestabilitetstestet har sjunkit med mer dn 5 % jamfort med det
ursprungliga virdet ska information om nedbrytningsprodukterna limnas.

For flytande vaxtskyddsmedel ska inverkan av ldga temperaturer pé stabiliteten bestimmas och rapporteras.

Vixtskyddsmedlets héllbarhet i rumstemperatur ska bestimmas och rapporteras. Om hallbarheten understiger
tvd dr ska den anges i mdnader, med limpliga temperaturangivelser. Testet av stabilitet vid rumstemperatur
ska utforas med forpackningar gjorda av samma material som forsaljningsforpackningen. Data om halten av
relevanta fororeningar, fore och efter lagring, ska tillhandahéllas i forekommande fall.

Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper vid limpliga koncentrationer ska bestimmas och rapporteras.

Viitbarhet

Vitbarheten hos vixtskyddsmedel i fast form som spads ut fore anvindning ska bestimmas och rapporteras.

Ihdllande skumbildning

For vixtskyddsmedel som ska spadas med vatten ska skumbildningens varaktighet bestimmas och rappor-
teras.

Suspensionsformdga, formdga till spontan dispersion och dispersionsstabilitet

Suspensionsformagan och formégan till spontan dispersion hos medel som dr dispergerbara i vatten ska
bestimmas och rapporteras.

Dispersionsstabiliteten hos vixtskyddsmedel sdsom vattenhaltiga suspoemulsioner (SE), oljebaserade suspen-
sionskoncentrat (OD) eller emulgerbara granulat (EG) ska bestimmas och rapporteras.

Upplésningsgrad och spadningsstabilitet

Upplosningsgraden och spidningsstabiliteten hos vattenlosliga medel ska bestimmas och rapporteras.

Partikelstorleksfordelning, dammbhalt, attrition och mekanisk stabilitet
Partikelstorleksfordelning

For vattendispergerbara medel ska ett vétsiktningstest utforas och rapporteras.

Partiklarnas storleksfordelning for pulver och suspensionskoncentrat ska bestimmas och rapporteras.

Det nominella storleksomfanget for granulat ska bestimmas och rapporteras.

Dammhalt

Dammbhalten hos vixtskyddsmedel i granulatform ska bestimmas och rapporteras.

Om dammbhalten > 1 viktprocent ska partikelstorleken hos det damm som bildas bestimmas och rapporteras.

Attrition

Attritionsegenskaperna hos granulat och tabletter som ar 1ost forpackade ska bestimmas och rapporteras.

Héirdhet och integritet

Hérdheten och integriteten hos tabletter ska bestimmas och rapporteras.

Emulgeringsformdga, dteremulgeringsformdga och emulsionsstabilitet

Emulgeringsférmdgan, emulsionsstabiliteten och ateremulgeringsformagan hos vixtskyddsmedel som finns
som emulsioner i spruttanken ska bestimmas och rapporteras.



3.4.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 93/99

2.9.

Flytbarhet, rinnformdga och dammbildningsformdga

Foljande egenskaper ska bestimmas och rapporteras:

— Flytbarheten hos vaxtskyddsmedel i granulatform.

— Rinnférmagan hos suspensioner.

— Dammbildningsformagan hos dammande pulver efter paskyndad lagring enligt punkt 2.7.

Fysikalisk och kemisk kompatibilitet med andra medel, inklusive vixtskyddsmedel som medlet ska
godkinnas for anvindning tillsammans med

Den fysikaliska och kemiska kompatibiliteten hos rekommenderade tankblandningar ska bestimmas och
rapporteras. Kind inkompatibilitet ska rapporteras.

Vidhiftning och distribution till frén

Nar det giller vixtskyddsmedel for betning av utside ska bade distribution och vidhéftning bestimmas och
rapporteras.

Andra studier

Kompletterande studier som ar nodvindiga for faroklassificering av vaxtskyddsmedlet ska genomforas i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

AVSNITT 3

Uppgifter om anvindningen

Uppgifter om anvindningen ska limnas; denna ska vara forenlig med god vixtskyddssed.

3.1.

3.2.

3.3.

Avsett anvindningsomride
Anvindningsomrddena, befintliga och foreslagna, ska anges med nédgot av foljande uttryck:

a) Anvindning vid odling utomhus, t.ex. jordbruk, tradgdrdsniring, skogsbruk och vinodling, skyddade
grodor, utomhusmiljoer, ograsbekimpning utanfor odlingsmark.

b) Privat tradgardsskotsel.

¢) Inomhusvixter.

d) Lagring av vixtprodukter.

e) Annat (specificeras av sokanden).

Effekter pd skadegorare

Typen av effekter pd skadegorare ska anges pa foljande sitt:

a) Verkan vid kontakt.

b) Verkan via magen.

¢) Verkan vid inandning.

d) Fungitoxisk verkan.

e) Fungistatisk verkan.

f) Uttorkande verkan.

g) Reproduktionshaimmande verkan.

h) Annat (specificeras av sokanden).

Det ska ocksd anges om vixtskyddsmedlet dr systemiskt i vixter eller ej.
Uppgifter om avsedd anvindning

Uppgifter om den avsedda anvindningen ska limnas, inklusive, ndr det ér relevant, foljande information:

— Uppnédda effekter, t.ex. groningshimning, mognadsfordrojning, strdforkortning eller battre fruktsittning.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— Typer av skadegorare som bekidmpas.
— Vixter eller vixtprodukter som skyddas.
Dosering och koncentration av det verksamma dmnet

For varje appliceringsmetod och varje anvindning ska doseringen per behandlad enhet (ha, m?, m?) anges, for
vixtskyddsmedel uttryckt i g, kg, ml eller 1 och for verksamma dmnen i g eller kg.

Dosering ska, beroende pd vad som dr lampligt, uttryckas i ndgon av enheterna
— g, kg, ml eller 1 per ha,

— kg eller 1 per m3,

— g, kg, ml eller | per ton.

For skyddade grodor och privat tradgardsskotsel ska doseringen uttryckas i

— g, kg, ml eller I per 100 m?, eller

— g kg, ml eller | per m’.

Halten verksamt dmne ska uttryckas i
— g eller ml per 1, eller

— g eller ml per kg.

Appliceringsmetod

Den foreslagna appliceringsmetoden ska beskrivas fullstindigt. Det ska i tillimpliga fall framgé vilken typ av
utrustning som ska anvindas och vilken typ av utspddningsmedel som ska anvindas samt volymen av detta
per ytenhet eller volymenhet.

Antal appliceringar, tidsplan for applicering och skyddets varaktighet

Det maximala antalet appliceringar och tidsplanen for dessa ska rapporteras. I tillimpliga fall ska tillvixt-
stadierna for den groda eller de vixter som ska skyddas anges, liksom skadegorarnas utvecklingsstadier. Om
mojligt ska intervallen mellan appliceringarna anges, uttryckt i dagar.

Skyddets varaktighet ska anges, bdde for varje enskild applicering och for det maximala antalet tilldtna
appliceringar.

Nodvindiga uppehillsperioder eller andra forsiktighetsitgirder for att undvika fytotoxiska effekter pd
efterfoljande grédor

I tillimpliga fall ska det anges, baserat pd de data som limnas enligt punkt 6.5.1, vilka uppehallsperioder som
minst krdvs mellan den sista appliceringen och sadd eller plantering av efterféljande grodor for att undvika
fytotoxiska effekter pa dessa.

Eventuella inskrdnkningar i valet av efterfoljande grodor ska anges.

Forslag till bruksanvisning

Ett forslag till den bruksanvisning for vixtskyddsmedlet som ska tryckas pd etiketter och bipacksedlar ska
lamnas in.

AVSNITT 4
Ytterligare information om vixtskyddsmedlet
Sikerhetsperioder och andra forsiktighetsitgirder for att skydda minniskor, djur och miljo

Den information som limnas ska hidrledas frdn och stodjas av de data som limnats for de verksamma
amnena och de som limnats enligt avsnitten 7 och 8.

For att skydda manniskor, djur och miljo ska det i tillimpliga fall anges vilka karensperioder fore skord,
aterintradesperioder eller kvarhallandeperioder som kravs for att minimera forekomsten av rester i eller pa
grodor, vixter och vixtprodukter eller i behandlade omrdden eller utrymmen, t.ex.

a) karensperiod (i dagar) fore skord for varje berord groda,

b) aterintrddesperiod (i dagar) for betesmark for husdjur,
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

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

d) kvarhéllandeperiod (i dagar) for foder och for anvindning efter skord,
¢) uppehéllsperiod (i dagar) mellan applicering och hantering av behandlade produkter,
f) uppehéllsperiod (i dagar) mellan sista applicering och sddd eller plantering av efterfoljande grodor.

Om testresultaten visar att detta behovs ska uppgifter limnas om sirskilda jordbruks-, vixtskydds- och
miljoférhéllanden da vixtskyddsmedlet far eller inte fir anvindas.

Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder

Sokanden ska limna uppgifter om rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgarder vid tvittning/rengor-
ing av maskiner och skyddsutrustning, detaljerade anvisningar for hantering av vixtskyddsmedel i samband
med lagring, bade i handelslager och hos anvindare, samt vid transport och i hidndelse av brand. Effektiviteten
hos rengéringsmetoder ska beskrivas i detalj. Tillgangliga uppgifter om forbranningsprodukter ska limnas. De
risker som sannolikt kan uppstd, liksom metoder och forfaranden for att minimera de faror som uppkommer,
ska anges. Uppgifter ska limnas om forfaranden for att férebygga eller minimera uppkomsten av avfall eller
rester.

[ tillimpliga fall ska uppgifter limnas om typ av och egenskaper hos de skyddsklider och den skydds-
utrustning som foreslds. De data som limnas ska vara tillrdckliga for att bedoma lamplighet och effektivitet
under realistiska anvindningsforhéllanden (t.ex. odling utomhus eller i vixthus).

Noditgirder vid olyckor

Ingdende uppgifter ska limnas om de forfaranden som ska tillimpas i nodsituationer vid transport, lagring
eller anviandning, bl.a. betriffande

a) inneslutning av utslipp,

b) dekontaminering av mark, fordon och byggnader,

¢) bortskaffande av skadade forpackningar, adsorbenter och annat material,
d) skydd av raddningspersonal samt boende och personer i nirheten,

e) forsta hjilpen-atgirder.

Forpackning; vixtskyddsmedlets kompatibilitet med foreslagna férpackningsmaterial

Den forpackning som ska anvindas ska beskrivas fullstindigt, med uppgift om anvinda material, konstruk-
tion (t.ex. stringsprutad, svetsad osv.), storlek och volym, viggtjocklek, oppningens storlek samt tillslutnings-
anordning och forslutning. Forpackningar ska utformas for att si ldngt mojligt begrinsa anvindar- och
miljoexponering.

Alla forpackningar som anvinds ska folja relevant unionslagstiftning om transport och siker hantering.

Atgirder for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet och dess forpackning

Metoder ska utvecklas for destruktion och dekontaminering savil av smé kvantiteter (hos anvindare) som av
stora (i handelslager). Metoderna ska vara forenliga med gillande bestimmelser om bortskaffande av avfall,
inklusive giftigt avfall. De foreslagna bortskaffningsmetoderna ska vara miljomassigt godtagbara och sa kost-
nadseffektiva och praktiskt anvindbara som majligt.

Neutraliseringsmetoder

Neutraliseringsmetoder (t.ex. genom reaktion med andra dmnen s att mindre giftiga foreningar bildas) som
kan anvindas vid oavsiktliga utsldpp ska beskrivas, om sddana metoder kan tillimpas. De reaktionsprodukter
som uppkommer vid neutralisering ska bedomas praktiskt eller teoretiskt och rapporteras.
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4.5.2. Kontrollerad forbranning

Kemiska verksamma dmnen och vixtskyddsmedel som innehaller dessa @mnen, kontaminerat material eller
kontaminerade forpackningar ska bortskaffas genom kontrollerad forbranning pa en godkind forbrannings-
anldggning i enlighet med kriterierna i rddets direktiv 94/67EG ().

Om kontrollerad forbranning inte dr den limpligaste metoden for bortskaffande ska fullstindig information
om den anvinda alternativa metoden for sikert bortskaffande anges. Effektiviteten och sikerheten hos sddana
metoder ska styrkas genom dokumentation.

AVSNITT 5
Analysmetoder

Inledning

Bestdmmelserna i detta avsnitt galler analysmetoder som anvinds for att ta fram uppgifter fore provningen av produkt-
godkinnande och nddvindiga uppgifter for kontroll och overvakning efter produktgodkinnandet.

Beskrivningar av metoderna, med uppgifter om utrustning, material och forsoksférhallanden, ska limnas.
Pd begiran ska foljande limnas:

a) Analytiska standarder for det upprenade verksamma dmnet och for vixtskyddsmedlet.

b) Prover av det verksamma dmnet i tillverkad form.

¢) Analytiska standarder for relevanta metaboliter och for alla andra bestandsdelar som definieras som restsubstanser for
overvakning.

d) Prover av referensimnen for relevanta fororeningar.

Dessutom ska om mojligt de standarder som avses i a och ¢ goras kommersiellt tillgdngliga, och pa begidran ska namnet
pa det distribuerande foretaget anges.

5.1. Metoder som anvinds for att ta fram uppgifter fore provningen av produktgodkinnande

5.1.1. Metoder for analys av vixtskyddsmedlet

Metoder ska limnas in, med fullstindig beskrivning, for bestimning av
a) verksamt dmne och/eller variant av detta i vixtskyddsmedlet,

b) relevanta fororeningar som identifierats i det tekniska materialet eller som kan bildas vid framstéllning av
vixtskyddsmedlet eller vid nedbrytning av vixtskyddsmedlet under lagring,

¢) relevanta tillsatsimnen eller bestdndsdelar av tillsatsimnen, om sd krdvs av de nationella behoriga myn-
digheterna.

Om ett viaxtskyddsmedel innehdller mer dn ett verksamt dmne och/eller mer 4n en variant av ett verksamt
amne ska en metod anges som gor det mojligt att bestimma vart och ett av dessa dmnen i ndrvaro av de
ovriga. Om en kombinerad metod inte tillhandahalls ska de tekniska orsakerna anges.

Anvindbarheten hos Cipac-metoder ska bedomas och rapporteras. Vid anvindning av en Cipac-metod ska
ytterligare valideringsdata inte krdvas men exempelkromatogram ska limnas in om sddana finns.

Metodernas specificitet ska bestimmas och rapporteras. Dessutom ska graden av interferens fran andra dmnen
som ingdr i vixtskyddsmedlet (t.ex. fororeningar eller tillsatsimnen) faststéllas.

() EGT L 365, 31.12.1994, s. 34.



3.4.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 93/103

5.2.

Metodernas linjéiritet ska bestimmas och rapporteras. Kalibreringsintervallet ska stricka sig (minst 20 %)
utanfor den hogsta och ligsta nominella halten av analyten i relevanta provlosningar. Vid kalibreringen
ska antingen dubbla bestimningar goras vid minst tre koncentrationer eller ocksd enkla bestimningar vid
minst fem koncentrationer. Ekvationen for kalibreringskurvan och korrelationskoefficienten ska rapporteras
och en typisk kalibreringskurva ska limnas in. Om en icke-linjir respons anvinds ska detta motiveras av
sokanden.

Metodernas precision (repeterbarhet) ska bestimmas och rapporteras. Minst fem bestdimningar av replikatprov
ska goras, och medelvirdet, den relativa standardavvikelsen och antalet bestimningar ska rapporteras. Meto-
dernas noggrannhet ska bestimmas pd minst tvd representativa prover vid nivder som &r avpassade efter
materialspecifikationen. Medelvirdet och den relativa standardavvikelsen for utbyte ska rapporteras.

For relevanta fororeningar och, vid behov, for relevanta tillsatsimnen ska kvantifieringsgransen (LOQ) be-
stimmas och rapporteras, och den ska ligga vid en analytkoncentration som ér av toxikologisk eller miljomas-
sig betydelse, eller vid den koncentration som bildas under lagring av vixtskyddsmedlet, i tillimpliga fall.

Metoder for bestamning av resthalter
Metoder ska limnas in, med fullstindig beskrivning, f6r bestimning av icke radioaktivt mirkta rester inom

alla omrdden som dokumentationen omfattar, enligt f6ljande punkter:

a) [ jord, vatten, sediment, luft och eventuella ytterligare matriser som anvinds for studier av omvandling,
spridning och férdelning i miljon.

b) I jord, vatten och eventuella ytterligare matriser som anvinds for studier av effektivitet.

¢) I foder, kroppsvitskor och -vivnader, luft och eventuella ytterligare matriser som anvinds for toxikolo-
giska studier.

d) I kroppsvitskor, luft och eventuella ytterligare matriser som anvénds for studier avseende exponering av
anvindare, arbetstagare, boende och personer i nirheten.

e) I eller pd vixter, vaxtprodukter, bearbetade livsmedelsravaror, livsmedel av vegetabiliskt och animaliskt
ursprung, foder och eventuella ytterligare matriser som anvinds for resthaltsstudier.

f) Ijord, vatten, sediment, foder och eventuella ytterligare matriser som anvinds for ekotoxikologiska studier.

g) 1 vatten, buffertlosningar, organiska 16sningsmedel och eventuella ytterligare matriser som anvands for
tester av fysikaliska och kemiska egenskaper.

Metodernas specificitet ska bestimmas och rapporteras. Validerade konfirmeringsmetoder ska limnas in om
sd dr lampligt.

Metodernas linjéritet, utbyte och precision (repeterbarhet) ska bestimmas och rapporteras.

Data ska genereras vid kvantifieringsgransen och vid antingen de sannolika resthaltsnivierna eller den tio-
dubbla kvantifieringsgransen. Kvantifieringsgransen ska bestimmas och rapporteras for varje bestandsdel i
resthaltsdefinitionen.

Metoder for kontroll och 6vervakning efter produktgodkinnandet

Metoderna ska vara sd enkla och billiga som mojligt och bara kréva allmént tillganglig utrustning.
Analysmetoder for bestimning av det verksamma dmnet och relevanta fororeningar i vixtskyddsmedlet ska

ldmnas in, sdvida inte sokanden visar att de metoder som redan limnats in i enlighet med kraven i punkt
5.1.1 kan tillimpas.

Bestimmelserna i punkt 5.1.1 ska tillimpas.
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Metoder, med fullstindig beskrivning, ska limnas in for bestimning av resthalter

— i eller pd vixter, vaxtprodukter, bearbetade livsmedelsravaror, livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung,

— i kroppsvitskor och -vivnader,
— i jord,
— 1 vatten,

— 1 luft, sdvida inte sokanden visar att exponeringen av anvindare, arbetstagare, boende eller personer i
nirheten dr forsumbar.

Detta krav kan frangds om sokanden visar att de metoder som limnats in i enlighet med kraven i punkt 4.2 i
del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 kan tillimpas.

Metodernas specificitet ska gora det mojligt att bestimma alla bestdndsdelar som ingér i resthaltsdefinitionen
for overvakning. Validerade konfirmeringsmetoder ska ldmnas in om sd ér lampligt.

Metodernas linjéritet, utbyte och precision (repeterbarhet) ska bestimmas och rapporteras.

Data ska genereras vid kvantifieringsgransen och vid antingen de sannolika resthaltsnivderna eller den tio-
dubbla kvantifieringsgransen. Kvantifieringsgransen ska bestimmas och rapporteras for varje bestdndsdel som
ingdr i resthaltsdefinitionen for 6vervakning.

For resthalter i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och for resthalter i
dricksvatten ska metodens reproducerbarhet bestimmas genom en validering gjord av ett oberoende labora-
torium och rapporteras.

AVSNIIT 6
Uppgifter om effektivitet

Inledning

De data som ldmnas in ska vara tillrickliga for att mojliggora en utvirdering av vixtskyddsmedlet. Det ska
vara mojligt att utvirdera vilka och hur stora fordelar som ar forknippade med anviandningen av vixtskydds-
medlet, i jamforelse med en obehandlad kontroll och i jimforelse med eventuellt existerande limpliga
referensmedel och skadetrosklar, samt att faststilla villkoren for dess anvindning.

Hur mdnga forsok som ska utforas och rapporteras ska avspegla sadana faktorer som hur kinda de ingdende
verksamma dmnenas egenskaper dr och de skiftande forhdllanden som kan forekomma, t.ex. variation i
vixtskyddsforhéllanden, klimatskillnader, olika former av jordbruksmetoder, grodornas enhetlighet, anvind-
ningssitt, typ av skadegorare och typ av vixtskyddsmedel.

Tillrdckliga data ska limnas in for att bekrifta att anvindningsmonstren for vixtskyddsmedlet dr represen-
tativa for de geografiska omrdden dir medlet dr avsett att anvindas och for de forhdllanden som kan
forvintas i dessa omrdden. Om sokanden havdar att tester i ett eller flera omriden ddr medlet dr avsett
att anvindas dr onddiga eftersom forhéllandena 4r jimforbara med dem i andra omriden dir tester har
utforts, ska sokanden ge beldgg for pastiendet om jamforbarhet.

For att mojliggora en beddmning av eventuella sisongsmissiga skillnader ska det tas fram och limnas in
tillrickliga data som for varje odlings- och klimatmassigt specifikt omride kan bekrifta vixtskyddsmedlets
verkan pd varje enskild kombination av groda (eller vixtprodukt) och skadegorare. Forsok som avser effek-
tivitet och, i férekommande fall, fytotoxicitet ska normalt sett rapporteras for minst tvd vixtsdsonger.

Om forsoksresultaten fran den forsta sisongen pd ett tillfredsstillande sitt bekriftar giltigheten av de pa-
stdenden som gjorts utifrdn en extrapolering av resultat frén andra grodor, vixtprodukter eller situationer eller
frén tester med mycket likartade vixtskyddsmedel, ska sokanden limna in en motivering som beskriver varfor
inga forsok utfors under en andra sisong. Forsok ska utforas och rapporteras for en eller flera ytterligare
sdsonger om de data som erhéllits for en viss sdsong pé grund av klimatforhéllanden, vixtskyddsférhallanden
eller andra forhallanden ér av begrinsat virde for beddmningen av verkan.
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6.1.

6.2.

Preliminiira tester

P4 begiran av den behériga myndigheten ska sammanfattande rapporter limnas in betraffande de prelimindra
tester, inklusive vixthus- och faltforsok, som har utforts for att bedoma vixtskyddsmedlets och ingdende
verksamma dmnens biologiska aktivitet eller doseringsintervall. Dessa rapporter ska ge ytterligare information
till den behoriga myndigheten for att motivera den rekommenderade dosen av vixtskyddsmedlet och, om
vixtskyddsmedlet innehéller mer dn ett verksamt dmne, proportionerna mellan de verksamma dmnena.

Testning av effektivitet

Testerna ska ge tillrdckliga data for att mojliggora en utvirdering av grad, varaktighet och kontinuitet hos
bekdmpningen eller skyddet eller andra avsedda effekter av vixtskyddsmedlet i jamforelse med limpliga
referensmedel, om sddana finns.

Testforhdllanden

Ett forsok ska om mojligt bestd av foljande tre komponenter: Testprodukt, referensprodukt och obehandlad
kontroll.

Vixtskyddsmedlets verkan ska undersokas i forhéllande till lampliga referensmedel om sidana finns. Ett
vixtskyddsmedel ska betraktas som ett lampligt referensmedel om det uppfyller foljande krav: det ar produkt-
godkint och har visat tillfredsstdllande verkan vid praktisk anvandning under de forhéllanden som rader i det
omrdde dir medlet dr avsett att anvindas (vixtskydd, jordbruk, tradgdrdsskotsel, skogsbruk, klimat, miljo,
alltefter omstandigheterna). Funktionsspektrum, appliceringstid, appliceringsmetod och verkningssitt ska likna
vad som giller for det testade vixtskyddsmedlet. Om detta inte 4r mojligt ska referensprodukten och test-
produkten anvindas i enlighet med den anvindning som specificeras for dem.

Vixtskyddsmedel ska testas under forhéllanden dar den skadegérare som ska bekdmpas har visat sig fore-
komma i en omfattning som orsakar eller som man vet kan orsaka skadliga effekter (betriffande avkastning,
kvalitet, driftsfordelar) pd en oskyddad groda eller areal eller pd vixter eller vaxtprodukter som inte har
behandlats, eller dir skadegoraren forekommer i en sddan omfattning att det dr mojligt att utvardera vixt-
skyddsmedlet.

For vixtskyddsmedel for bekimpning av skadegorare ska forsok genomforas som visar hur effektivt medlet
bekdmpar de aktuella arterna av skadegorare eller arter som ar representativa for de grupper som medlet
pastds ha effekt pa. Forsoken ska i forekommande fall omfatta de olika stadierna i skadegorarnas vixt- eller
livscykel samt omfatta de olika stammarna eller underarterna, om dessa kan forvintas ha olika grad av
mottaglighet. I forekommande fall kan dessa faktorer undersokas i laboratoriestudier.

Forsok i syfte att fa fram data om vixtskyddsmedel som har en tillvixtreglerande effekt pd vixter ska visa hur
stor effekten dr pd de arter som ska behandlas samt omfatta en undersokning av skillnaderna i effekt pa ett
representativt urval av de sorter som medlet 4r avsett att anvindas pa.

For att det ska vara mojligt att faststilla om den rekommenderade doseringen dr den ligsta mojliga for den
onskade effekten ska det i ndgra forsok ingd en lagre dosering 4n den rekommenderade.

Behandlingseffekternas varaktighet ska undersokas med avseende pd bekdmpningen av mélorganismen eller
effekten pd de behandlade vixterna eller vaxtprodukterna, beroende pd vad som giller. Om mer dn en
applicering rekommenderas for medlets avsedda anvandningsmonster ska det rapporteras forsok som fastslar
hur linge effekterna av en applicering varar, antal appliceringar som krdvs, samt de onskvirda intervallen
mellan dem.

Uppgifter ska limnas som visar att den rekommenderade dosen, tidsplanen och metoden for applicering ger
tillricklig bekdmpning eller tillrickligt skydd eller har avsedd effekt under de olika forhillanden som i
praktiken kan forvintas forekomma vid anvidndningen.

Om det finns tydliga tecken pd att vixtskyddsmedlets verkan sannolikt kommer att paverkas av miljofaktorer
som temperatur eller regn ska sddana faktorers inverkan pé effekten undersokas och rapporteras, sirskilt om
det dr kdnt att verkan av kemiskt besliktade medel paverkas pé ett sidant sitt.

Om den foreslagna mirkningen innehdller rekommendationer betriffande vixtskyddsmedlets anvindning
tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller hjilpimnen ska uppgifter om blandningens verkan limnas.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Forsoken ska vara utformade for att undersoka bestimda fragestillningar, minimera effekterna av slumpmas-
sig variation mellan olika delar av varje forsoksplats samt mojliggora en statistisk analys av de resultat som
lampar sig for detta. Utformningen, analysen, genomférandet och rapporteringen av forsok ska ske i enlighet
med de sirskilda standarder som utfirdats av Vixtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavsomrédet
(EPPO), dir sidana ir tillgdngliga. Avvikelser fran tillgdngliga EPPO-riktlinjer kan godtas forutsatt att forsoks-
utformningen uppfyller minimikraven i relevant EPPO-standard och beskrivs fullstindigt samt motiveras.
Rapporten ska omfatta en detaljerad och kritisk bedomning av data.

En statistisk analys ska goras av resultat som limpar sig for detta. Om sd krdvs ska den anvinda testriktlinjen
anpassas for att mojliggora en sidan analys.

I forekommande fall kan beldgg for avkastning och kvalitet krdvas som bevis pa effektivitet.

Uppgifter om resistensutveckling

Det ska tillhandahéllas laboratoriedata, och om mojligt information frén filtforsok, som avser forekomst och
utveckling av resistens eller korsresistens mot de verksamma dmnena eller besliktade verksamma dmnen hos
populationer av skadegdrare. Aven om dessa uppgifter inte skulle ha direkt relevans fér de anvindningar som
ansokan om produktgodkinnande eller fornyat produktgodkdnnande avser (andra arter av skadegorare eller
andra grodor) ska de, om de finns tillgingliga, 4ndé tillhandahéllas i form av en sammanfattning, eftersom de
kan ge en indikation om sannolikheten for att det utvecklas resistens i mélpopulationen.

Om det finns uppgifter eller information som tyder pa att resistensutveckling dr sannolik vid kommersiell
anvindning av vixtskyddsmedlet, ska beldgg tas fram och redovisas avseende den berorda skadegGrarpopu-
lationens kénslighet for vixtskyddsmedlet. I sddana fall ska en strategi tas fram for att minimera risken for att
malarten utvecklar resistens. Denna strategi ska ta hdnsyn till och hinvisa till relevanta befintliga strategier
och begrinsningar som redan tillimpas.

Negativa effekter pd behandlade grodor
Fytotoxicitet for behandlade vixter (inklusive olika sorter) och vixtprodukter

Testet ska ge tillrickliga data for att mojliggora en utvirdering av vixtskyddsmedlets verkan och av den
eventuella forekomsten av fytotoxicitet efter behandling med vixtskyddsmedlet.

Testforhdllanden

For herbicider ska tester med dubbel rekommenderad dos krivas. For andra vixtskyddsmedel for vilka
skadliga effekter, om dn Overgdende, observeras vid forsok i enlighet med punkt 6.2 ska selektiviteten
avseende malgrodorna faststillas, med anvindning av hogre doseringar dn de rekommenderade. Om allvarliga
fytotoxiska effekter konstateras ska dven en mellanliggande dosering undersokas.

Om det forekommer skadliga effekter som pastés vara av liten betydelse jamfort med anvindningens fordelar
eller av overgdende natur, krdvs bevis som styrker detta. Om sd krivs ska mitningar av avkastningen redo-
visas.

Det ska visas att ett vixtskyddsmedel utan risk kan anvindas pa de viktigaste sorterna av de huvudgrodor
som det rekommenderas for, med beaktande av effekter pd grodans utvecklingsstadium, vixtkraft och andra
faktorer som kan vara av betydelse vad avser mottagligheten for paverkan eller skada.

Hur mycket information som krivs for andra grodor beror pa deras likhet med de redan testade huvud-
grodorna, kvaliteten pd och mingden data som finns tillgingliga for huvudgrodorna samt i vilken grad
anvindningssittet for vixtskyddsmedlet ar likartat. Testet behover bara utféras med den huvudtyp av vixt-
skyddsmedel som ansokan om produktgodkdnnande giller.

Om den foreslagna mirkningen innehdller rekommendationer betriffande vixtskyddsmedlets anvindning
tillsammans med ett annat vixtskyddsmedel ska denna punkt gilla for blandningen.

Observationer betriffande fytotoxicitet ska ingd i de tester som foreskrivs i punkt 6.2.



3.4.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 93/107

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Om fytotoxiska effekter konstateras ska dessa noggrant bedomas och registreras.

En statistisk analys bor utforas av de resultat som ldmpar sig for detta. Om s krivs ska den riktlinje som foljs
vid testet anpassas for att mojliggora en sidan analys.

Effekter pd avkastningen frn behandlade vixter eller vixtprodukter

Testet ska ge tillrdckliga data for att méjliggora en utvirdering av vixtskyddsmedlets verkan och eventuellt
minskad avkastning eller forluster vid lagring av behandlade vixter eller vixtprodukter.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

[ tillimpliga fall ska vixtskyddsmedlens effekter pd de behandlade vixtprodukternas avkastning eller pd delar
av avkastningen faststillas. Om det kan antas att de behandlade vixterna eller vaxtprodukterna kommer att
lagras ska, i tillimpliga fall, effekterna pd avkastningen efter lagring, inklusive uppgifter om hallbarhet, fast-
stallas.

Effekter pd viixters eller vixtprodukters kvalitet

Relevanta observationer av kvalitetsparametrar (t.ex. spannmaélskvalitet, sockerhalt) kan krdvas for enskilda
grodor. Sddan information kan samlas in frdn relevanta bedomningar i forsok som beskrivs i punkterna 6.2
och 6.4.1.

Om sé ir lampligt ska tester av smak, luke, firg och liknande kvalitetsaspekter utforas.

Effekter pd foradlingsprocesser

I forekommande fall ska tester av effekter pa forddlingsprocesser utforas.

Effekter pd behandlade vixter eller vixtprodukter som anvinds for forokning

I forekommande fall ska tillrickliga data och observationer redovisas for att mojliggora en utvirdering av de
skadliga effekter som behandling med vixtskyddsmedlet kan medfora pa vixter eller vixtprodukter som ska
anvindas for forokning.

Forhédllanden da uppgifter krdvs

Dessa data och observationer ska redovisas, utom dd de foreslagna anvindningsomrédena utesluter anvind-
ning pd grodor avsedda for framstdllning av fron, sticklingar, utlopare, knolar eller lokar for plantering,
beroende péd vad som giller.

Observationer av andra odnskade eller icke avsedda sidoeffekter
Effekter pd efterfoljande grodor

Tillrdckliga data ska redovisas for att mojliggora en utvirdering av de negativa effekter som behandling med
vixtskyddsmedlet kan ha pé efterfoljande grodor.

Forhdllanden d& uppgifter kridvs

Om data som tagits fram i enlighet med punkt 9.1 visar att betydande resthalter av det verksamma dmnet,
dess metaboliter eller nedbrytningsprodukter, som har eller kan ha en biologisk verkan péd efterfoljande
grodor, finns kvar i marken eller i vixtmaterial, t.ex. halm eller annat organiskt material, fram till tiden
for sddd eller plantering av eventuella efterfoljande grodor, ska observationer redovisas om effekterna pé det
normala spektrumet av efterfoljande grodor.

Effekter pd andra vixter, inklusive angransande gridor

Tillrackliga data ska redovisas for att mojliggora en utvirdering av de negativa effekter som behandling med
vixtskyddsmedlet kan ha pa andra vixter, inklusive angriansande grodor.

Forhédllanden da uppgifter kridvs

Observationer om skadliga effekter pd andra vixter, inklusive det normala spektrumet av angrinsande grodor,
ska redovisas, om det finns tecken som tyder pé att vixtskyddsmedlet kan paverka dessa vixter genom avdrift.
Tillrdckliga data ska limnas in for att visa att rester av vixtskyddsmedlet inte finns kvar i appliceringsutrust-
ningen efter rengoring, och att det inte finns ndgon risk for grodor som behandlas vid ett senare tillfdlle.
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6.5.3.

7.1.

7.1.1.

Effekter pd nyttoorganismer och andra icke-mdlorganismer

Eventuella positiva eller negativa effekter pd forekomsten av andra skadegorare som iakttas vid de tester som
utfors i enlighet med kraven i detta avsnitt ska rapporteras. Dessutom ska alla iakttagna miljoeffekter rap-
porteras, t.ex. effekter pd vilda vixter och djur och icke-mélorganismer, och sirskilt effekter pd nyttoorga-
nismer om integrerat vaxtskydd (IPM) tillimpas.

AVSNITT 7
Toxikologiska studier

Inledning

For bedémningen av vixtskyddsmedlets toxicitet ska upplysningar tillhandahéllas om det verksamma dmnets
akuta toxicitet och dess irriterande eller sensibiliserande effekter. De relevanta berdkningsmetoder som an-
vinds for klassificering av blandningar enligt forordning (EG) nr 1272/2008 ska i férekommande fall till-
lampas vid farlighetsbedomningen av vixtskyddsmedlet. Uppgifter om toxiskt verkningssitt, toxikologisk
profil och alla andra kinda toxikologiska aspekter av det verksamma dmnet och av potentiellt skadliga amnen
ska ldggas fram, om sddana uppgifter finns tillgangliga.

Hinsyn ska tas till de mojliga effekterna av bestdndsdelar for hela blandningens potentiella toxicitet.

AKkut toxicitet

De studier, data och upplysningar som ska laggas fram och utvirderas ska vara tillrickliga for att effekterna av
en enda exponering for vixtskyddsmedlet ska kunna identifieras och bedomas och sirskilt for att faststilla
eller gora en bedomning av foljande forhéllanden:

a) Vixtskyddsmedlets toxicitet.
b) Vixtskyddsmedlets toxicitet jamfort med det verksamma dmnets.

¢) Effekternas karaktir och tidsforlopp, med fullstindiga uppgifter om beteendeforindringar och eventuella
makroskopiska patologiska obduktionsfynd.

d) Toxiskt verkningssitt, om det dr mojligt.
¢) Den relativa fara som ar forknippad med de olika exponeringsvigarna.

Aven om tonvikten ska ligga pa en uppskattning av toxicitetsintervall ska de framtagna upplysningarna ocksd
mojliggora en klassificering av vixtskyddsmedlet i enlighet med foérordning (EG) nr 12722008, i tillimpliga
fall.

Oral toxicitet
Forhdllanden d& uppgifter kravs

Ett test av akut oral toxicitet ska utforas, sdvida inte sokanden kan motivera ett alternativt tillvigagdngssitt i
enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008. I det senare fallet ska alla bestandsdelars akuta orala toxicitet
redovisas eller tillforlitligt forutsigas med en validerad metod. Hinsyn ska tas till de mojliga effekterna av
bestandsdelar for hela blandningens potentiella toxicitet.

Dermal toxicitet
Forhdllanden d& uppgifter kravs

Ett test av dermal toxicitet ska utforas efter bedomning fran fall till fall, sdvida inte sokanden kan motivera ett
alternativt tillvigagangssitt i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008. I det senare fallet ska alla bestdnds-
delars akuta dermala toxicitet redovisas eller tillforlitligt forutsigas med en validerad metod. Hansyn ska tas
till de mojliga effekterna av bestandsdelar for hela blandningens potentiella toxicitet.

Fynd av allvarlig hudirritation eller hudkorrosion i den dermala studien fir anvindas som skél for att inte
utfora en specifik irritationsstudie.

Inhalationstoxicitet

Studien ska visa inhalationstoxiciteten for rétta av vixtskyddsmedlet eller av den rok medlet utvecklar.
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7.1.4.

7.1.5.

Forhdllanden d& uppgifter kridvs

Studien ska utforas om vaxtskyddsmedlet

a) utgors av en gas eller flytande gas,

b) utgors av ett vixtskyddsmedel som utvecklar rok eller ett rokningsmedel,
¢) ska anvindas tillsammans med dimningsaggregat,

d) utgors av ett vixtskyddsmedel som utvecklar dnga,

e) levereras i en aerosolbehéllare,

f) dr i form av ett pulver eller granulat som innehéller en betydande andel partiklar med en diameter pa <
50 pm (> 1 viktprocent),

g) ska appliceras fran flygplan, om inhalationsexponering ir relevant,

h) innehaller ett verksamt Zmne med ett ngtryck pd > 1 x 10”2 Pa och ska anvindas i slutna utrymmen
som t.ex. lager eller vixthus,

i) ska appliceras genom sprutning.

En studie ska inte krdvas om sokanden kan motivera ett alternativt tillvigagangssitt i enlighet med forordning
(EG) nr 1272/2008, i tillimpliga fall. For detta dndamdl ska alla bestindsdelars akuta inhalationstoxicitet
redovisas eller tillforlitligt forutsigas med en validerad metod. Hinsyn ska tas till de mojliga effekterna av
bestandsdelar for hela blandningens potentiella toxicitet.

Endast huvud/nos ska exponeras, sdvida inte exponering av hela kroppen kan motiveras.

Hudirritation

Studiens resultat ska visa vixtskyddsmedlets potential att orsaka hudirritation och dven omfatta de observe-
rade effekternas eventuella reversibilitet.

Innan in vivo-studier utfors avseende vixtskyddsmedlets korrosions-firritationsegenskaper ska en analys av
bevisvirdet utforas pa befintliga relevanta data. Om det inte finns tillrickliga data kan de kompletteras genom
stegvis testning.

Forsoksstrategin ska omfatta foljande steg:
1) bedémning av hudkorrosion genom en validerad in vitro-testmetod,

2) bedémning av hudirritation med en validerad in vitro-testmetod (t.ex. modeller av rekonstruerad human
hud),

3) en inledande in vivo-studie av hudirritation pa ett enskilt djur och, om inga negativa effekter observeras,
4) bekriftande tester pd ytterligare ett eller tvd djur.
Man bor verviga att anvinda den dermala toxicitetsstudien for att ge information om irritationsegenskaper.

Fynd av allvarlig hudirritation eller hudkorrosion i den dermala studien fir anvindas som skl for att inte
utfora en specifik irritationsstudie.

Forhédllanden d& uppgifter kridvs

Vixtskyddsmedlets hudirriterande egenskaper ska rapporteras baserat pd den stegvisa metoden, svida inte
sokanden kan motivera ett alternativt tillvigagdngssitt i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008. T det
senare fallet ska alla bestindsdelars hudirriterande egenskaper redovisas eller tillforlitligt forutsigas med en
validerad metod. Hinsyn ska tas till de mojliga effekterna av bestdndsdelar for hela blandningens irritations-
potential.

Ogonirritation

Studiens resultat ska visa vixtskyddsmedlets potential att orsaka Ogonirritation och dven omfatta de obser-
verade effekternas eventuella reversibilitet.
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7.1.6.

7.1.7.

Innan in vivo-studier utfors avseende vixtskyddsmedlets 6gonkorrosions-/irritationsegenskaper ska en analys
av bevisvirdet utforas pa befintliga relevanta data. Om det inte finns tillrickliga data kan de kompletteras
genom stegvis testning.

Forsoksstrategin ska omfatta foljande steg:

1) anvindning av ett in vitro-test avseende hudirritation/hudkorrosion for att forutsiga Ggonirritation/gon-
korrosion,

2) utforande av en validerad eller godkdnd in vitro-studie av ogonirritation for att identifiera allvarliga 6gon-
irriterande/fritande dmnen (t.ex. BCOP [Bovine Corneal Opacity and Permeability], ICE [Isolated Chicken Eye],
IRE [Isolated Rabbit Eye] eller HET-CAM [Hen’s Egg Test — Chorio-Allantoic Membrane]), och om negativa
resultat erhalls,

3) bedomning av ogonirritation med en tillginglig in vitro-testmetod validerad for vixtskyddsmedel for
identifiering av icke-irriterande eller irriterande 4mnen, och om en sidan metod inte finns tillganglig,

4) en inledande in vivo-studie av ogonirritation pa ett enskilt djur, och om inga negativa effekter observeras,
5) bekriftande tester pa ytterligare ett eller tvd djur.

Forhdllanden d& uppgifter krivs

Tester avseende Ogonirritation ska redovisas om det inte 4r sannolikt att allvarliga effekter pd 6gonen kan
uppkomma eller om sékanden kan motivera ett alternativt tillvigagangssitt i enlighet med forordning (EG) nr
1272/2008. 1 det senare fallet ska alla bestdndsdelars ogonirriterande egenskaper redovisas eller tillforlitligt
forutsigas med en validerad metod. Hansyn ska tas till de mojliga effekterna av bestdndsdelar for hela
blandningens irritationspotential.

Hudsensibilisering

Studien ska ge information for att bedoma vixtskyddsmedlets potential att utlosa hudsensibilisering.

Forhédllanden d& uppgifter krivs

Hudsensibiliseringstestet ska utforas sdvida det inte redan dr kint att de verksamma dmnena eller tillsats-
amnena har sensibiliserande egenskaper eller sokanden kan motivera ett alternativt tillvigagangssitt i enlighet
med forordning (EG) nr 1272/2008. I det senare fallet ska alla bestdndsdelars hudsensibiliserande egenskaper
redovisas eller tillforlitligt forutsigas med en validerad metod. Hinsyn ska tas till de mojliga effekterna av
bestandsdelar for hela blandningens sensibiliseringspotential.

LLNA-metoden (Local Lymph Node Assay) ska anvindas — dven den forenklade varianten av metoden kan
anvindas om sd ér lampligt. Om LLNA-metoden inte kan anvindas ska en forklaring ges och ett GPMT-test
(Guinea Pig Maximisation Test) utforas. Om det redan finns en undersokning pd marsvin (Maximisation eller
Buehler) som foljer OECD:s riktlinjer och ger ett tydligt resultat, ska av djurskyddsskal ytterligare tester inte
utforas.

Eftersom ett hudsensibiliserande dmne potentiellt kan fororsaka en Gverkinslighetsreaktion, ska potentiell
luftvigssensibilisering beaktas nir lampliga tester finns tillgingliga eller nir det finns tecken pé luftvigssensi-
biliserande effekter.

Kompletterande studier av vixtskyddsmedlet

Behovet av att utfora kompletterande studier pd vixtskyddsmedlet ska diskuteras med de behériga nationella
myndigheterna frén fall till fall, mot bakgrund av de sirskilda parametrar som ska undersokas och de mal
som ska uppnds (t.ex. for vixtskyddsmedel som innehéller verksamma dmnen eller andra bestdndsdelar som
misstanks ha synergistiska eller additiva toxikologiska effekter).

Typen av studie ska anpassas till den endpoint som ger anledning till oro.

Kompletterande studier for kombinationer av vixtskyddsmedel

Om vixtskyddsmedlets markning innehéller krav pé att det ska anvindas tillsammans med andra vixtskydds-
medel eller hjalpimnen som en tankblandning, kan det vara nodvindigt att utfora studier pd en kombination
av vixtskyddsmedel eller pd vixtskyddsmedlet med hjdlpimne. Behovet av att utféra kompletterande studier
ska diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna fran fall till fall, med beaktande av resultaten frin
studier av de enskilda vixtskyddsmedlens akuta toxicitet och de verksamma dmnenas toxikologiska egen-
skaper, risken for exponering for en kombination av de berdrda medlen, sdrskilt nir det giller kinsliga
befolkningsgrupper samt tillginglig information om eller praktisk erfarenhet av de berérda medlen eller
liknande medel.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Uppgifter om exponering

I denna forordning giller foljande definitioner:

a) anvindare: personer som deltar i verksamheter som ror appliceringen av ett vaxtskyddsmedel, till exempel
blandning, pafyllning och applicering eller som ror rengéring och underhdll av utrustning som innehéller
ett vixtskyddsmedel; anvindare kan vara antingen professionella eller privatpersoner.

b) arbetstagare: personer som i sin yrkesutovning gér in i ett omrdde som dessforinnan har behandlats med
ett vixtskyddsmedel eller som hanterar en groda som har behandlats med ett vixtskyddsmedel.

¢) personer i nirheten: personer som av en tillfallighet befinner sig inom eller i omedelbar ndrhet till ett
omrdde dir applicering av ett vaxtskyddsmedel pdgar eller har skett, men inte i syfte att arbeta pa det
behandlade omrédet eller med den behandlade vaxtprodukten.

d) boende: personer som bor eller arbetar, eller uppehéller sig pd en institution, nira omrdden som be-
handlas med vixtskyddsmedel, men inte i syfte att arbeta pd det behandlade omrddet eller med den
behandlade vaxtprodukten.

Om vixtskyddsmedlets mirkning innehaller krav pé att det ska anvindas tillsammans med andra vixtskydds-
medel eller hjalpdmnen som en tankblandning, ska exponeringsbedomningen avse den sammanlagda expo-
neringen. Kumulativa och synergistiska effekter ska beaktas och rapporteras i dokumentationen.

Anvindarexponering

Information ska limnas for att mojliggora en bedomning av hur omfattande exponeringen for de verksamma
dmnena och toxikologiskt relevanta foreningar i vixtskyddsmedlet sannolikt kommer att bli under de fo-
reslagna anvandningsforhdllandena, med beaktande av kumulativa och synergistiska effekter. Informationen
ska ocksé ge underlag for faststillande av limpliga skyddsatgirder, bland annat nar det galler den personliga
skyddsutrustning som anvindarna ska bruka och som ska anges i mérkningen.

Uppskattning av anvdndarexponering

En uppskattning ska goras av den forvintade anvindarexponeringen under de foreslagna anvindningsforhal-
landena. Om det finns en lamplig berdkningsmodell for detta ska denna anvindas. I férekommande fall ska
denna uppskattning beakta kumulativa och synergistiska effekter till foljd av exponering fér mer dn ett
verksamt dmne och toxikologiskt relevanta foreningar, inklusive dem i vixtskyddsmedlet och tankblandning-
en.

Férhdllanden dd uppgifter krdvs

En uppskattning av anvindarexponeringen ska alltid goras.

Villkor for uppskattningar

En uppskattning ska goras for varje typ av appliceringsmetod och appliceringsutrustning som foreslagits for
anvindning av vixtskyddsmedlet, med beaktande av de krav som foljer av férordning (EG) nr 1272/2008, i
tillimpliga fall, for hantering av det outspidda eller utspidda medlet.

Uppskattningen ska avse blandning/pafyllning och applicering och ska inkludera rengoring och rutinunderhéll
av appliceringsutrustningen. Sirskild information om lokala anvindningsvillkor (typer och storlekar av be-
héllare som ska anvindas, appliceringsutrustning, typisk arbetsméingd per dag, typisk dosering, sprutvitskans
koncentration, filtstorlek, klimatférhéllanden for odlingen) ska inkluderas.

En forsta uppskattning ska goras med antagande av att anvindaren inte anvdnder ndgon personlig skydds-
utrustning.

Dir sd dr lampligt ska en andra uppskattning goras med antagande av att anvindaren anvinder effektiv,
lattillganglig och praktiskt anvdndbar skyddsutrustning. Om skyddsdtgarder anges i mérkningen ska dessa
beaktas vid uppskattningen.

Mitning av anvdndarexponering

Studien ska ge data som mojliggor en bedémning av sannolik anvindarexponering under de foreslagna
anvandningsforhallandena. Studien ska vara etiskt forsvarbar.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

Exponeringsdata for relevanta exponeringsvigar ska rapporteras om det inte finns ndgra representativa data
fran tillgdngliga berdkningsmodeller eller om den modellbaserade riskbedomningen visar att det relevanta
referensvirdet overskrids.
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7.2.2.

7.2.2.1.

7.2.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

Detta dr fallet nir resultaten frdn uppskattningen av anvindarexponering enligt punkt 7.2.1.1 visar att minst
ett av foljande villkor dr uppfyllt:

a) Det AOEL-virde som faststillts i samband med godkinnande av det verksamma dmnet kan komma att
overskridas.

b) De grinsvirden som faststillts for det verksamma dmnet och toxikologiskt relevanta foreningar i vixt-
skyddsmedlet i enlighet med direktiv 98/24/EG och direktiv 2004/37/EG kan komma att Gverskridas.

Studien ska utforas under realistiska exponeringsférhallanden med beaktande av de foreslagna anvindnings-
forhdllandena.

Exponering av personer i ndrheten och av boende

Information ska limnas for att mojliggora en bedomning av hur omfattande exponeringen for de verksamma
amnena och toxikologiskt relevanta foreningar troligen kommer att bli under de foreslagna anvindnings-
forhdllandena, med beaktande av kumulativa och synergistiska effekter i tillimpliga fall. Informationen ska
ocksd ge underlag for faststillande av lampliga skyddsétgirder, inklusive perioder med tilltradesbegransningar,
utestingning av personer i nirheten och boende fran behandlade omriden samt sikerhetsavstand.

Uppskattning av exponering av personer i nirheten och av boende

En uppskattning ska goras av den exponering som personer i nirheten och boende kan forvintas utsittas for
under de foreslagna anvindningsforhallandena. Om det finns en limplig berikningsmodell for detta ska
denna anvindas. I forekommande fall ska denna uppskattning beakta kumulativa och synergistiska effekter
till foljd av exponering for mer dn ett verksamt dmne och toxikologiskt relevanta foreningar, inklusive dem i
vixtskyddsmedlet och tankblandningen.

Sokanden ska beakta att personer i ndrheten kan exponeras under eller efter applicering av vixtskyddsmedel,
att boende kan exponeras for vixtskyddsmedel, frimst, men inte enbart, genom inandning och via huden, och
att exponering av spadbarn och smabarn kan ske dven genom oralt intag (genom 6verforing fran hand till
mun).

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

En uppskattning av exponering av personer i narheten och av boende ska alltid goras.

Villkor fér uppskattningar

En uppskattning av exponeringen av personer i nirheten och av boende ska goras for varje relevant typ av
appliceringsmetod. Sirskild information ska limnas, bland annat om maximal total dos och sprutvitskans
koncentration. Uppskattningen ska goras med antagande av att personer i ndrheten och boende inte anvinder
nagon personlig skyddsutrustning.

Mitning av exponering av personer i nirheten och av boende

Studien ska ge data som mojliggor en bedomning av sannolik exponering av personer i nirheten och av
boende under de foreslagna anvandningsforhdllandena. Studien ska vara etiskt forsvarbar.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

Exponeringsdata for relevanta exponeringsvagar ska krdvas om den modellbaserade riskbedomningen visar att
det relevanta referensviardet Gverskrids eller om det inte finns ndgra representativa data fran tillgidngliga
berikningsmodeller.

Studien ska utforas under realistiska exponeringsforhdllanden med beaktande av de foreslagna anvindnings-
forhallandena.

Exponering av arbetstagare

Information ska limnas for att mojliggora en bedomning av hur omfattande exponeringen for de verksamma
amnena och toxikologiskt relevanta foreningar i vixtskyddsmedlet sannolikt kommer att bli med foreslagna
anvindningsforhéllanden och jordbruksmetoder, med beaktande av kumulativa och synergistiska effekter.
Informationen ska ocksa ge underlag for faststillande av limpliga skyddsatgarder, inklusive uppehallsperioder
och aterintridesperioder.

Uppskattning av exponering av arbetstagare

En uppskattning ska goras av den exponering av arbetstagare som kan forvintas under de foreslagna anvind-
ningsforhallandena. Om det finns en lamplig berdkningsmodell for detta ska denna anvindas. 1 forekom-
mande fall ska denna uppskattning beakta kumulativa och synergistiska effekter till f6ljd av exponering for
mer 4n ett verksamt dmne och toxikologiskt relevanta foreningar, inklusive dem i vixtskyddsmedlet och
tankblandningen.
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7.2.3.2.

7.3.

7.4.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

En uppskattning av exponeringen av arbetstagare ska goras om sddan exponering kan uppkomma under
foreslagna anvandningsférhallanden.

Villkor for uppskattningar

En uppskattning av exponeringen av arbetstagare ska goras for grodor och arbetsuppgifter. Sirskild infor-
mation ska limnas, ddribland en beskrivning av verksamheter efter applicering, exponeringens varaktighet,
dosering, antal appliceringar, minsta besprutningsintervall och utvecklingsstadium. Om det inte finns data om
mingden restsubstanser som litt kan avges (dislodgeable residues) under de foreslagna anvindningsforhal-
landena, ska standardantaganden anvindas.

En forsta uppskattning ska goras med hjilp av tillgingliga data om den forvintade exponeringen med
antagande av att arbetstagarna inte anvander nigon personlig skyddsutrustning. Ddr sd ar limpligt ska en
andra uppskattning goras med antagande av att arbetstagarna anvinder effektiv, littillginglig och dndamals-
enlig skyddsutrustning som regelmissigt birs av arbetstagare, t.ex. for att det krdvs for andra aspekter av den
arbetsuppgift som de utfor.

Mitning av exponering av arbetstagare

Studien ska ge data som mojliggor en bedomning av sannolik exponering av arbetstagare under de foreslagna
anvindningsforhallandena. Studien ska vara etiskt forsvarbar.

Forhdllanden dda uppgifter krdvs

Exponeringsdata for relevanta exponeringsvigar ska rapporteras om den modellbaserade riskbedomningen
visar att det relevanta referensvirdet overskrids eller om det inte finns ndgra representativa data frén tillgang-
liga berdkningsmodeller.

Detta ar fallet nir resultaten fran uppskattningen av exponering av arbetstagare enligt punkt 7.2.3.1 visar att
minst ett av foljande villkor ar uppfyllt:

a) Det AOEL-virde som faststillts i samband med godkinnande av det verksamma dmnet kan komma att
overskridas.

b) De grinsvirden som faststillts for det verksamma dmnet och toxikologiskt relevanta foreningar i vaxt-
skyddsmedlet i enlighet med direktiv 98/24/EG och direktiv 2004/37/EG kan komma att Gverskridas.

Studien ska utforas under realistiska exponeringsforhallanden med beaktande av de foreslagna anvindnings-
forhéllandena.

Absorption genom huden

Studierna ska ge ett métt pa absorption genom huden av de verksamma dmnena och toxikologiskt relevanta
foreningar i det vixtskyddsmedel som ska produktgodkinnas.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

Studien ska utforas om exponering genom huden 4r en betydande exponeringsvdg och om risken bedoms
vara oacceptabel vid uppskattning med hjilp av standardvirde for absorption.

Testforhdllanden

Data fran absorptionsstudier, helst med human hud in vitro, ska rapporteras.

Studier ska utforas pa representativa vixtskyddsmedel bade i form av brukslosningar (i forekommande fall)
och i koncentrerad form.

Om studierna inte motsvarar den forvintade exponeringssituationen (exempelvis ndr det giller typen av
tillsatsimne eller koncentrationen), ska en vetenskaplig motivering ges innan siddana data kan anvindas
som tillforlitliga.

Tillgiingliga toxikologiska data om tillsatsimnen

[ tillimpliga fall ska sokanden limna in och bedéma foljande information:
a) Registreringsnummer i enlighet med artikel 20.3 i férordning (EG) nr 1907/2006.

b) De rapportsammanfattningar i den tekniska dokumentationen som avses i artikel 10 a vi i férordning (EG)
nr 1907/2006.

¢) Det sikerhetsdatablad som avses i artikel 31 i forordning (EG) nr 1907/2006.



L 93/114

Europeiska unionens officiella tidning

3.4.2013

Sikerhetsdatabladet enligt ¢ ska ocksd ldmnas in och bedomas for vixtskyddsmedlet.

Eventuell annan tillginglig information ska limnas in.

AVSNIIT 8
Resthalter i eller pd behandlade produkter, livsmedel och foder

Data och information om resthalter i eller pa behandlade produkter, livsmedel och foder, i enlighet med avsnitt 6 i del A i
bilagan till forordning (EU) nr 283/2013, ska limnas in, om inte sokanden visar att de data och den information som
redan ldmnats in for det verksamma dmnet kan anvindas.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

AVSNITT 9

Omvandling, spridning och fordelning I miljon

Inledning

Forvintade koncentrationer i miljon (PEC).

En uppskattning med realistiska virsta forhallanden ska goras av forvintade koncentrationer av det verk-
samma dmnet och dess metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter

— som motsvarar mer dn 10 % av den tillférda midngden verksamt dmne,

— som vid minst tvd pd varandra foljande mitningar motsvarar mer dn 5 % av den tillforda mangden
verksamt dmne,

— vars enskilda bestdndsdelar (> 5 %) vid slutet av undersokningen 4nnu inte bildats i maximal omfattning, i
jord, markyta, grundvatten, ytvatten, sediment och luft, till f6ljd av foreslagen eller pagdende anvindning.

Vid uppskattningen av dessa koncentrationer ska foljande definitioner gilla:

a) Forvintad koncentration i jord (PECg): resthalter i markens ytskikt for vilka marklevande icke-mélorga-
nismer kan exponeras (akut och kronisk exponering).

b) Forviantad koncentration i ytvatten (PECgy): resthalter i ytvatten for vilka icke-malorganismer kan ex-
poneras (akut och kronisk exponering).

¢) Forvantad koncentration i sediment (PECggp): resthalter i sediment for vilka bentiska icke-mdlorganismer
kan exponeras (akut och kronisk exponering).

d) Forvintad koncentration i grundvatten (PECgy): resthalter i grundvatten.

¢) Forvintad koncentration i luft (PEC,): resthalter i luft for vilka manniskor, djur och andra icke-mélorga-
nismer kan exponeras (akut och kronisk exponering).

Vid uppskattningen av dessa koncentrationer ska alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet och det
verksamma dmnet beaktas. Om sa dr tillimpligt ska de parametrar anvindas som anges i avsnitt 7 i del A
i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013.

Om modeller anvinds for att uppskatta férvantade koncentrationer i miljon ska de

— ge bista mojliga uppskattning av alla relevanta processer med beaktande av realistiska parametrar och
antaganden,

— nir sd ar mojligt, vara tillforlitligt validerade genom mitningar som utférts under forhdllanden som dr
relevanta for anvindningen av modellen, och

— vara relevanta for forhdllandena i det omrdde dir medlet ska anvindas.

Den information som limnas ska, om sa ar tillimpligt, omfatta vad som anges i avsnitt 7 i del A i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013.
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For vixtskyddsmedel i fast form och for betat och dragerat utside ska risken for avdrift av damm till icke-
mélarter vid applicering eller sddd bedomas. Fram till dess att faststdllda avklingningshastigheter for damm
finns tillgdngliga, ska sannolika exponeringsnivder bestimmas med anvindning av flera olika applicerings-
metoder, lampliga métmetoder for damm och, vid behov, riskbegriansande atgérder.

Omvandling, spridning och férdelning i jord
Nedbrytningshastighet i jord
Laboratoriestudier

Laboratoriestudier av nedbrytning i jord ska ge bista mojliga uppskattningar av den tid som krivs for
nedbrytning av 50 % respektive 90 % (DegT50y,, och DegT90y,,) av det verksamma dmnet under laboratorie-
forhéllanden.

Férhdllanden dd uppgifter kravs

Vixtskyddsmedels persistens samt omvandling, spridning och férdelning i jord ska undersokas, sdvida det inte
ir mojligt att extrapolera frin data om det verksamma dmnet och dess metaboliter, nedbrytnings- och
reaktionsprodukter som erhéllits i enlighet med kraven i punkt 7.1.2.1 i del A i bilagan till forordning
(EU) nr 283/2013.

Om det inte dr mojligt att extrapolera frdn anaeroba inkubationsdata om det verksamma dmnet och dess
metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som erhillits i enlighet med kraven i punkt 7.1.2.1 i del A
i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013, ska en studie av anacrob nedbrytning limnas in, sdvida inte
sokanden visar att det dr osannolikt att vixtskyddsmedlet som innehéller det verksamma dmnet kommer att
exponeras for anaeroba forhallanden vid de avsedda anvindningarna.

Testforhdllanden

Studier av det verksamma dmnets aeroba nedbrytningshastighet ska rapporteras for minst fyra jordar. Jordens
egenskaper ska vara jimforbara med egenskaperna hos den jord som anvinds for de aeroba studierna enligt
punkterna 7.1.1 och 7.1.2.1 i del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013. Tillférlitliga DegT50- och
DegT90-virden ska finnas fér minst fyra olika jordar.

Studier av det verksamma dmnets aeroba nedbrytningshastighet ska utforas enligt samma forfarande, och med
jamforbar jord, som anvinds for den anaeroba studien enligt punkt 7.1.1.2 i del A i bilagan till férordning
(EU) nr 283/2013.

Kinetisk bildningsfraktion och nedbrytningshastigheter for potentiellt relevanta metaboliter ska faststillas i
studierna under bade aeroba och anaeroba forhdllanden genom en utvidgning av studien av det verksamma
dmnet, om det inte dr mojligt att extrapolera frn punkterna 7.1.2.1.2 och 7.1.2.1.4 i del A i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013.

For att undersoka temperaturens inverkan p& nedbrytningen ska en berdkning med en adekvat Q10-faktor
eller ett tillrackligt antal kompletterande studier vid en serie av temperaturer utforas.

Tillforlitliga DegT50- och DegT90-virden for metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter ska redovisas
for minst tre jordar fran studierna under aeroba forhéllanden.

Faltstudier
Studier av forsvinnande i jord

Studierna av forsvinnande i jord ska ge basta mojliga uppskattningar av den tid som krévs for forsvinnande av
50 % och 90 % (DisT50y, respektive DisT90¢,) och om mojligt av tiden for nedbrytning av 50 % och 90 %
(DegT50y,; respektive DegT90g,), av det verksamma dmnet under faltférhallanden. Dar det ar relevant ska
information om metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter rapporteras.

Forhdllanden dd uppgifter kravs

Vixtskyddsmedels forsvinnande samt omvandling, spridning och fordelning i jord ska undersokas, savida det
inte 4r mojligt att extrapolera fran data om det verksamma dmnet och dess metaboliter, nedbrytnings- och
reaktionsprodukter som erhéllits i enlighet med kraven i punkt 7.1.2.2.1 i del A i bilagan till férordning (EU)
nr 283/2013.
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Testforhallanden

Enskilda studier pd ett antal representativa jordar (normalt minst fyra olika typer pd olika geografiska platser)
ska fortsitta tills minst 90 % av den tillsatta mangden har férsvunnit frn jorden eller omvandlats till mnen
som inte dr foremdl for undersokning.

Studier av ackumulering i jord

Testerna ska ge tillrickliga data for att bedoma mojligheten av ackumulering av rester av det verksamma
amnet och av metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter.

Forhallanden da uppgifter kravs

Studier av ackumulering i jord ska rapporteras, sivida det inte dr mojligt att extrapolera frin data om det
verksamma dmnet och dess metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som erhallits i enlighet med
kraven i punkt 7.1.2.2.2 i del A i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013.

Testforhallanden

Langtidsstudier i falt ska utforas pd minst tvd relevanta jordar pd olika geografiska platser och inkludera flera
appliceringstillfillen.

Om det inte finns ndgon vigledning i den forteckning som avses i punkt 6 i inledningen, ska typen av studie
som ska utforas och villkoren for den diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna.

Rorlighet i jord

Den information som redovisas ska ge tillrdckliga data for att bedoma rérlighet och utlakningspotential for
det verksamma dmnet och dess metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter.

Laboratoriestudier
Forhdllanden dd uppgifter krdvs

Vixtskyddsmedels rorlighet i jord ska undersokas, sdvida det inte dr mojligt att extrapolera fran data som
erhéllits i enlighet med kraven i punkterna 7.1.2. och 7.1.3.1 i del A i bilagan till férordning (EU) nr
283/2013.

Testforhdllanden

De bestimmelser giller som anges i punkterna 7.1.2 och 7.1.3.1 i del A i bilagan till férordning (EU) nr
283/2013.

Lysimeterstudier

Lysimeterstudier ska utforas, om s krdvs, for att ge information om
— rorligheten i jord,

— potentialen for lickage till grundvatten,

— den potentiella fordelningen i jord.

Féorhdllanden dd uppgifter kravs

Beslutet om huruvida lysimeterstudier ska utforas, som en experimentell filtstudie inom ramen for ett stegvis
program for bedomning av utlakning, ska fattas med beaktande av resultaten av nedbrytnings- och rorlighets-
studier och den forvintade koncentrationen i grundvatten (PECgy). Vilken typ av studie som ska utforas ska
diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna.

Dessa studier ska utforas, sdvida det inte dr mojligt att extrapolera fran data om det verksamma dmnet och
dess metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som erhllits i enlighet med kraven i punkt 7.1.4.2 i
del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013.

Testforhdllanden

Studierna ska ticka samsta tinkbara realistiska forhéllanden och ha den varaktighet som krévs for observation
av potentiell utlakning, med beaktande av jordtyp, klimat, dosering, antal appliceringar och applicerings-
period.
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Perkolerande vatten frén jordkolonner ska analyseras med limpliga mellanrum medan resthalter i vixtmaterial
ska analyseras vid skord. Resthalter i markprofilen i minst fem lager ska bestimmas vid slutet av forsoket.
Provtagning av vixt- och jordmaterial under forsokets ging ska undvikas (forutom skord enligt normal
lantbrukspraxis) eftersom avligsnande av vixer och jord péverkar utlakningsforhdllandena.

Nederbord samt jord- och lufttemperatur ska registreras regelbundet (minst en ging i veckan).

Lysimetrarnas djup ska vara minst 100 cm. Jordkdrnorna ska vara intakta. Jordtemperaturen ska motsvara de
temperaturforhdllanden som rdder i filt. Vid behov ska tillaggsbevattning ske for att sikra optimal planttill-
vixt och for att sikra att mangden perkolationsvatten motsvarar forhallandena i de geografiska omrdden for
vilka produktgodkdnnande soks. Om jorden av jordbruksskal méste bearbetas under studiens gang fir be-
arbetningen inte gd djupare 4n 25 cm.

Utlakningsstudier i fdlt

Vid behov ska utlakningsstudier i falt utféras for att ge information om

— rorligheten i jord,

— potentialen for lickage till grundvatten,

— den potentiella férdelningen i jord.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

Beslutet om huruvida utlakningsstudier i flt ska utforas, som en experimentell filtstudie inom ramen for ett
stegvis program for bedomning av utlakning, ska fattas med beaktande av den forvintade koncentrationen i
grundvatten (PECqy) och resultaten av nedbrytnings- och rorlighetsstudier. Vilken typ av studie som ska
utforas ska diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna. Dessa studier ska utforas sdvida det inte dr
mojligt att extrapolera fran data om det verksamma dmnet och dess metaboliter, nedbrytnings- och reaktions-
produkter som erhallits i enlighet med kraven i punkt 7.1.4.3 i del A i bilagan till forordning (EU) nr
283/2013.

Testforhdllanden

Studierna ska omfatta simsta tinkbara realistiska forhallanden, med beaktande av jordtyp, klimat, dosering,
antal appliceringar och appliceringsperiod.

Vatten ska analyseras med limpliga mellanrum. Resthalter i markprofilen i minst fem lager ska bestimmas vid
slutet av forsoket. Provtagning av vixt- och jordmaterial under forsokets gdng ska undvikas (forutom skord
enligt normal lantbrukspraxis) eftersom avligsnande av vaxer och jord paverkar utlakningsforhallandena.

Nederbord samt jord- och lufttemperatur ska registreras regelbundet (minst en gang i veckan).

Upplysningar om grundvattennivan pd forsoksfilten ska limnas. Beroende pd forsokets utformning ska en
detaljerad hydrologisk karakterisering av forsoksfaltet utforas i vissa fall. Om sprickbildning av jorden obser-
veras under studien ska detta beskrivas utforligt.

Uppmirksamhet ska dgnas antalet anordningar for vattenuppsamling och dessas placering i jorden. Place-
ringen fér inte resultera i preferentiella floden.

Uppskattning av koncentrationer i jord

Uppskattningarna av PECg ska avse dels en engdngsapplicering med den hogsta dosering for vilken produkt-
godkinnande soks, dels maximalt antal appliceringar med kortaste intervall och hogsta doseringar for vilka
produktgodkidnnande soks. Uppskattningarna ska uttryckas i mg verksamt dmne per kg torr jord.

De faktorer som ska beaktas vid uppskattning av PECg avser direkt och indirekt applicering till jord, vind-
avdrift, ytavrinning och utlakning, och de ska omfatta processer som avdunstning, adsorption, hydrolys,
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

fotolys samt aerob och anaerob nedbrytning. Limpliga markdjup ska viljas alltefter appliceringsmetod och
jordbearbetning. Om marken dr vegetationstickt vid tiden for applicering, kan effekten av grodans uppfing-
ning pd exponeringen av jord inkluderas i uppskattningarna.

Initial PECs, omedelbart efter applicering, ska redovisas for det verksamma dmnet och dess metaboliter,
nedbrytnings- och reaktionsprodukter. Limpliga korttids- och langtidsberdkningar av PECg (tidsvdgda medel-
vérden) ska redovisas for det verksamma dmnet och dess metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter
med utgdngspunkt i data fran ekotoxikologiska studier.

Berakningar av platdkoncentrationer i jord ska redovisas om det pa grundval av studier av forsvinnande i jord
ar faststillt att DisT90 > 1 ar, och om upprepad behandling forutses, antingen under samma vixtsasong eller
under de efterf6ljande dren.

Omvandling, spridning och fordelning i vatten och sediment

Aerob mineralisering i ytvatten

Forhdllanden d& uppgifter krévs

Vixtskyddsmedels persistens samt omvandling, spridning och fordelning i ytvatten (s6tvatten, estuarier och
havsvatten) ska undersokas, sivida det inte dr mojligt att extrapolera frdn data om det verksamma dmnet och
dess metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som erhaéllits i enlighet med kraven i punkt 7.2.2.2 i
del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013.

Testet ska rapporteras, sdvida inte sokanden visar att kontaminering av ytvatten inte kommer att ske.

Testforhdllanden

Nedbrytningshastighet och nedbrytningsvdg(ar) ska rapporteras antingen for ett "pelagiskt” testsystem eller for
ett system med “suspenderat sediment”. Dar det ar relevant ska ytterligare testsystem, som skiljer sig 4t med
avseende pd halten organiskt kol, textur eller pH, anvindas.

Erhdllna resultat ska presenteras i form av schematiska bilder som visar de férekommande nedbrytnings-
vdgarna och i form av diagram som visar fordelningen av radioaktivt markt material i vatten och, i tillimpliga
fall, i sediment som funktion av tiden, exempelvis mellan

a) verksamt dmne,

b) CO,,

¢) andra flyktiga foreningar dn CO,,

d) enskilda identifierade omvandlingsprodukter,
e) icke-identifierade extraherbara amnen, och
f) icke-extraherbara rester i sediment.

Studiens langd ska inte Overskrida 60 dygn om inte ett halvkontinuerligt forfarande med regelbunden
fornyelse av testsuspensionen anvinds. Tiden for batchtestet kan dock forlangas till hogst 90 dygn, om
testsubstansen har borjat brytas ned inom de forsta 60 dygnen.

Vatten/sedimentstudie

Forhédllanden d& uppgifter krivs

Vixtskyddsmedels persistens samt omvandling, spridning och fordelning i vattensystem ska undersokas,
savida det inte dr mojligt att extrapolera fran data om det verksamma dmnet och dess metaboliter, nedbryt-
nings- och reaktionsprodukter som erhallits i enlighet med kraven i punkt 7.2.2.3 i del A i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013.

Testet ska rapporteras, sdvida inte sokanden visar att kontaminering av ytvatten inte kommer att ske.

Testforhdllanden

Nedbrytningsvigen/-vigarna ska rapporteras for tva vatten/sedimentsystem. De tva sediment som viljs ska
skilja sig 4t vad giller halten organiskt kol och textur, och, om det &r relevant, pH.

Erhéllna resultat ska presenteras i form av schematiska bilder som visar de férekommande nedbrytnings-
vdgarna och i form av diagram som visar fordelningen av radioaktivt markt material i vatten och sediment
som funktion av tiden, exempelvis mellan
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a) verksamt dmne,

b) CO,,

¢) andra flyktiga foreningar dn CO,,

d) enskilda identifierade omvandlingsprodukter,
e) icke-identifierade extraherbara amnen, och
f) icke-extraherbara rester i sediment.

Studiens lingd ska vara minst 100 dygn. Den ska vara lingre om sé krivs for att faststilla nedbrytningsvigen
och férdelningen mellan vatten och sediment for det verksamma dmnet och dess metaboliter, nedbrytnings-
och reaktionsprodukter. Om mer dn 90 % av det verksamma 4dmnet bryts ned innan perioden pa 100 dygn
16per ut, kan perioden forkortas.

Nedbrytningsmonstret for potentiellt relevanta metaboliter som férekommer i vatten/sedimentstudien ska
faststllas genom en utvidgning av studien av det verksamma dmnet, om det inte dr mojligt att extrapolera
fran punkt 7.2.2.3 i del A i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013.

Vatten/sedimentstudie under inverkan av ljus

Om fotokemisk nedbrytning ar av betydelse kan en vatten/sedimentstudie under inverkan av reglerat ljus|
morker redovisas som komplement.

Testforhdllanden

Vilken typ av studie som ska utforas och villkoren for den ska diskuteras med de behoriga nationella
myndigheterna.

Uppskattning av koncentrationer i grundvatten

Kontamineringsvigarna for grundvatten ska faststillas med beaktande av relevanta jordbruks-, vixtskydds-
och milj6férhallanden (inkl. klimat).

Berikning av koncentrationer i grundvatten

Uppskattningarna av PECgy ska avse maximalt antal appliceringar med hogsta doseringar och kortaste
intervall samt tidpunkter for applicering for vilka produktgodkinnande soks.

Relevanta modeller fér grundvatten i EU ska anvindas for berdkningarna. Om sirskilda grodor och omstin-
digheter ir av betydelse, ska man anvinda sig av sirskilda scenarier med typiska anvindningssituationer i de
aktuella omréddena, for grodan i fraga eller for annan anvindningssituation. Om omvandling, spridning och
fordelning i jord 4r beroende av markparametrar, ska parametrar for nedbrytning och adsorption i jord
(DegTsy- och Koc-virden) som avspeglar detta beroende anvindas. Om identifierade metaboliter, nedbryt-
nings- eller reaktionsprodukter forekommer i koncentrationer som overstiger 0,1 pg/l i lakvattnet, ska deras
relevans bedomas.

Relevanta uppskattningar (berdkningar) av forvintade koncentrationer i grundvatten (PECgy) av det verk-
samma amnet ska redovisas, sdvida det inte klart framgdr av data om nedbrytning eller adsorption, med
simsta uppmatta varden, att utlakningen skulle vara forsumbar med avsedda anvindningsomraden.

For alla metaboliter, nedbrytnings eller reaktionsprodukter som identifierats som en del av resthaltsdefinitio-
nen for riskbedémning for grundvatten (se punkt 7.4.1 i del A i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013) ska
en berdkning av PECgy krivas for bedomning av deras relevans.

Om identifierade metaboliter, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter forekommer i koncentrationer som
overstiger 0,1 pgfl i lakvattnet, ska deras relevans bedomas.

Ytterligare falttester

Behovet av att utfora ytterligare félttester samt typen av tester som ska utforas och villkoren for dem ska
diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna.
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9.4.

Uppskattning av koncentrationer i ytvatten och sediment

Kontamineringsvigarna for ytvatten och sediment ska faststillas med beaktande av relevanta jordbruks-,
vixtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimat). Relevanta uppskattningar (berdkningar) av forvintade kon-
centrationer av det verksamma dmnet i ytvatten (PECgy) och sediment (PECgpp) ska redovisas, sdvida inte
sokanden visar att kontaminering inte kommer att ske. Uppskattningarna av PECgy, och PECgpp ska avse
maximalt antal appliceringar med hogsta doseringar och kortaste intervall for vilka produktgodkannande soks
och ska vara relevanta for diken, dammar och vattendrag.

Relevanta modeller for ytvatten i EU ska anvindas for berikningarna. De faktorer som ska beaktas vid
uppskattning av PECgy och PECgy avser direkt applicering péd vatten, vindavdrift, ytavrinning, utslipp via
avlopp och deposition frdn atmosfiren, och de ska omfatta processer som avdunstning, adsorption, advektion,
hydrolys, fotolys, biologisk nedbrytning, sedimentation och resuspension samt 6verforing mellan vatten och
sediment. Den initiala maximala koncentrationen efter en applicering (globalt maximum), korttids- och lang-
tidsberakningar for PECgy, for relevanta vatten (tidsvigda medelvirden) ska redovisas. Motsvarande initiala
maximala koncentration efter en applicering (globalt maximum), korttids- och langtidsberakningar for PECggp
for relevanta vatten (tidsvdgda medelvirden) ska ocksd redovisas. Dessa PEC-varden ska redovisas for det
verksamma dmnet och alla metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som identifierats som en del av
resthaltsdefinitionen for riskbedomning for ytvatten och sediment. De ska anvindas for att komplettera
riskbedomningar genom en jamforelse med de endpoints som hirletts fran data frin ekotoxikologiska studier.

Korttids- och ldngtidsvarden for PECgy, och motsvarande korttids- och langtidsvirden for PECggp, for relevanta
stillastdende vatten (dammar, tidsvigda medelvirden) och for relevanta lugnflytande vatten (diken och vat-
tendrag, tidsvigda medelvirden) ska berdknas med ett rorligt tidsfonster. Tidsfonster som dr lampliga for data
fran ekotoxikologiska studier ska anvindas.

Behovet av att utfora ytterligare studier under forfinade betingelser samt typen av studier som ska utforas och
villkoren for dem ska diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna.

Omvandling, spridning och fordelning i luft
Nedbrytningsvig och nedbrytningshastighet i luft och transport via luft

Om troskelvirdet for avdunstning, Vp = 107 Pa (frn vixter) eller 10~ # Pa (frdn jord) vid en temperatur av
20 °C, overskrids och (avdrifts)reducerande dtgarder kravs for att minska exponeringen av icke-malorganismer,
ska modellberikningar av deposition (PEC) pa andra platser till foljd av avdunstningen rapporteras. Avdunst-
ningsfaktorn (PEC) ska raknas med i de relevanta forfarandena for riskbedomning avseende PECg och PECgy,.
Berdkningen kan forfinas med hjilp av data fran inneslutna forsok. Vid behov ska laboratorie-, vindtunnel-
eller faltforsok redovisas for bestimning av PECg frdn deposition efter avdunstning och avdriftsreducerande
atgarder.

Uppskattning av koncentrationer for andra exponeringsvigar

Relevanta uppskattningar (berdkningar) av forvantade koncentrationer i miljon av det verksamma dmnet och
dess metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter ska redovisas, sdvida inte sokanden visar att kon-
taminering inte kommer att intriffa via andra exponeringsvigar, exempelvis

— deposition av damm som innehaller vixtskyddsmedel till f6ljd av avdrift vid sadd,

— indirekt exponering av ytvatten via ett avloppsreningsverk efter applicering av ett vixtskyddsmedel i
lagerlokaler, och

— anvindning i utomhusmiljoer.

Uppskattningarna av PEC ska avse maximalt antal appliceringar med hogsta doseringar och kortaste intervall
for vilka produktgodkannande soks och ska vara tillimpliga for relevanta delar av miljon.

Vilken typ av information som ska limnas ska diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna.
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AVSNITT 10

Ekotoxikologiska studier

Inledning

Testning av vaxtskyddsmedlet ska kravas om dess toxicitet inte kan forutses pd grundval av data om det
verksamma dmnet. Om tester krdvs ska malet vara att visa om vixtskyddsmedlet, med beaktande av halten av
det verksamma dmnet, dr mer toxiskt dn det verksamma dmnet. Dirfor kan jimforande studier eller ett
grianstest kan vara tillrickligt. Om ett vixtskyddsmedel dr mer toxiskt dn det verksamma dmnet (uttryckt i
jamforbara enheter), ska dock en slutgiltig testning kravas. Mojliga effekter pd organismer/ekosystem ska
undersokas, om inte sokanden visar att exponering av organismerna eller ekosystemen inte férekommer.

De tester och studier med vixtskyddsmedlet som testmaterial som behovs for att bedoma det verksamma
dmnets toxicitet ska rapporteras tillsammans med relevanta uppgiftskrav for det verksamma dmnet.

Alla potentiellt negativa effekter som uppticks under rutinmissiga ekotoxikologiska undersokningar ska
rapporteras, och om kompletterande studier dr nddvindiga for att undersoka mekanismerna och bedoma
effekternas betydelse, ska sddana utféras och rapporteras.

Om flera olika doser anvinds i en studie ska forhallandet mellan dos och negativa effekter rapporteras.

Om det krédvs exponeringsdata for att avgora om en studie maste utforas, ska de data som erhallits i enlighet
med avsnitt 9 anvandas.

Vid uppskattningar av organismers exponering ska all relevant information om vixtskyddsmedlet och det
verksamma dmnet beaktas. Ett stegvis forfarande ska inledas med sdmsta tinkbara standardvirden for ex-
poneringsparametrar och foljas upp med en forfining av parametrar baserat pé identifiering av representativa
organismer. De parametrar som anges i detta avsnitt ska anvindas nir de 4r relevanta. Om det framgar av
tillgangliga data att vixtskyddsmedlet dr mer toxiskt 4n det verksamma dmnet, ska toxicitetsdata for vaxt-
skyddsmedlet anvindas vid berikningen av limpliga riskkvoter (se punkt 8 i denna inledning).

Kraven i detta avsnitt ska omfatta vissa typer av studier som anges i avsnitt 8 i del A i bilagan till forordning
(EU) nr 283/2013 (t.ex. standardlaboratorietester med féglar, vattenlevande organismer, bin, leddjur, dagg-
maskar, markmikroorganismer, mesofauna i mark och vixter som inte dr mélarter). Varje punkt ska behand-
las, men forsoksdata for ett vixtskyddsmedel ska tas fram endast om dess toxicitet inte kan forutses pa
grundval av data om det verksamma dmnet. Det kan vara tillrdckligt att testa vaxtskyddsmedlet pd den art i en
grupp som var kinsligast for det verksamma dmnet.

En detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvinda materialet ska ges i enlighet med punkt 1.4.

For att underldtta bedomningen av signifikansen hos erhdllna testresultat ska om mojligt samma stam av varje
art anvandas i de olika toxicitetstester som anges.

Den ekotoxikologiska bedomningen ska grundas pa den risk som det foreslagna vixtskyddsmedlet medfor for
icke-malorganismer. Vid riskbedomningen ska toxicitet sittas i relation till exponering. Den generella termen
for resultatet av detta ar riskkvot. Riskkvoten kan uttryckas pé flera olika sitt, t.ex. som kvoten mellan
toxicitet och exponering eller som en farokvot.

Vad giller de riktlinjer som medger att studien utformas for att bestimma effektiv koncentration (EC,), ska
studien omfatta bestimning av EC;, och EC,, samt motsvarande 95 % konfidensintervall. Om studien ar
utformad for bestimning av EC, ska en nolleffektkoncentration (NOEC) dnda faststallas.

Befintliga godtagbara studier som har utformats for att faststilla NOEC ska inte upprepas. En bedomning ska
goras av den statistiska styrkan hos det NOEC-virde som tagits fram i dessa studier.
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10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

For beredningar i fast form ska en bedomning av risken med avdrift av damm till leddjur och vixter som inte
ar malarter krdvas. Uppgifter om de sannolika exponeringsnivderna ska redovisas i enlighet med avsnitt 9 i
denna bilaga. For vattenlevande organismer ska risken for forflyttning av sdvil hela partiklar som damm-
partiklar beaktas. Fram till dess att faststdllda bedomningar av avklingningshastighet fér damm finns tillging-
liga, ska sannolika exponeringsnivéer anvindas vid riskbedomningen.

Studier under forfinade betingelser med ett vixtskyddsmedel ska utformas och erhdllna data analyseras med
lampliga statistiska metoder. Fullstindiga uppgifter om de statistiska metoderna ska rapporteras. Vid behov
ska studier under forfinade betingelser kompletteras med kemiska analyser for att kontrollera att exponering
har skett pd lamplig niva.

I vintan pa validering och antagande av nya studier och ett nytt riskbedomningssystem, ska befintliga
protokoll anvindas for att studera de akuta och kroniska riskerna for bin, inklusive risker for bisamhillens
overlevnad och utveckling, och for att identifiera och mita subletala effekter i riskbedomningen.

Effekter pd faglar och andra landlevande ryggradsdjur
Effekter pd faglar

Mojliga risker for faglar ska undersokas om vixtskyddsmedlets toxicitet inte kan forutses pa grundval av data
om det verksamma dmnet, utom exempelvis om vixtskyddsmedlet anvinds i slutna utrymmen eller vid
sarbehandling dir faglar inte kommer att exponeras vare sig direkt eller indirekt.

I friga om pellets, granulat eller betat utside ska mangden verksamt dmne i varje pellet, granulatkorn eller fro
rapporteras samt storlek, vikt och form pa pellets eller granulatkorn. Utifrdn dessa data ska dven antalet och
vikten av pellets, granulatkorn eller fron som behovs for att uppnd LDs () berdknas och rapporteras.

For beten ska koncentrationen av det verksamma dmnet i betet (mg verksamt dmne/kg) rapporteras.

En riskbedomning for faglar ska utforas i enlighet med den relevanta riskkvotanalysen.

Akut oral toxicitet for faglar
Féorhdllanden dd uppgifter kravs

Vixtskyddsmedlets akuta orala toxicitet ska undersokas om toxiciteten inte kan forutses pd grundval av data
om det verksamma dmnet, eller om resultaten frdn tester pd diaggdjur tyder pé att vixtskyddsmedlet har hogre
toxicitet dn det verksamma dmnet, sdvida inte sokanden visar att det dr osannolikt att figlar kommer att
exponeras for sjilva vixtskyddsmedlet.

Testforhdllanden

Testet ska om mojligt ge LDsq-vdrden, dodlig dos, tidsforlopp for respons och aterhimtning samt noll-
effektnivan (NOEL), och det ska inbegripa relevanta makroskopiska patologiska fynd. Studiens utformning
ska vara optimerad for att ge ett noggrant LDsp-vdrde, snarare dn ett virde for en sekundir endpoint.

Studien ska utforas pd den art som anvinds i den studie som avses i punkt 8.1.1 i del A i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013.

Den hogsta dos som anvinds i tester ska inte Gverstiga 2 000 mg verksamt dmnefkg kroppsvikt, dock kan
hogre doser kravas beroende pd vilka exponeringsnivier som forvintas i filt efter avsedd anvindning av
foreningen.

Data om fdglar frdn studier under forfinade betingelser

Studier under forfinade betingelser pa faglar ska utforas om de forsta stegen av riskbedomningen inte visar att
risken dr acceptabel.

Effekter pd andra landlevande ryggradsdjur dn faglar

Mojliga risker for andra ryggradsdjur 4n faglar ska undersokas, utom nir testsubstansen ingdr i vixtskydds-
medel vars anvindning, t.ex. i slutna utrymmen eller for sirbehandling, innebir att andra ryggradsdjur dn
faglar inte kommer att exponeras vare sig direkt eller indirekt.

(") Forkortningen LDs star for "letal dos 50 %”, den dos som dodar halften av djuren i en grupp forsoksdjur inom en angiven testperiod.
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Experimentella tester p& ryggradsdjur ska endast utforas om de data som krivs for riskbedomning inte kan
erhallas frin de data som tagits fram i enlighet med de krav som anges i avsnitten 5 och 7 i del A i bilagan
till forordning (EU) nr 283/2013.

En bedomning av risken for akut toxicitet och reproduktionstoxicitet for andra landlevande ryggradsdjur dn
faglar ska utforas i enlighet med den relevanta riskkvotanalysen.

Akut oral toxicitet for daggdjur
Forhdllanden dd uppgifter kravs

Om exponering for beredningen bedoms vara mojlig och toxiciteten inte kan forutses pd grundval av data om
det verksamma dmnet, ska dven data om vixtskyddsmedlet akuta orala toxicitet frin den toxikologiska
bedomningen for daggdjur beaktas (se punkt 5.8 i del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013).

Data om ddggdjur frdn studier under forfinade betingelser

Studier under forfinade betingelser pa daggdjur ska utforas om de forsta stegen av riskbedomningen inte visar
att risken dr acceptabel.

Effekter pd andra landlevande ryggradsdjur (kraldjur och groddjur)

Om det dr relevant ska den risk som vixtskyddsmedel kan utgora for groddjur och krildjur undersokas,
savida den inte kan forutses pd grundval av data om det verksamma dmnet. Vilken typ av studier som ska
utforas och villkoren for dem ska diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna.

Effekter pd vattenlevande organismer

Mojliga effekter pd vattenorganismer (fisk, vattenlevande ryggradslosa djur, alger och, for herbicider och
tillvaxtreglerande medel for vixter, vattenlevande makrofyter) ska undersokas, om man inte kan utesluta
mojligheten att vattenorganismer exponeras.

En riskbedomning for vattenlevande organismer ska utforas i enlighet med den relevanta riskkvotanalysen.

Akut toxicitet for fisk, vattenlevande ryggradslisa djur, eller effekter pd vattenlevande alger och makrofyter

Forhédllanden da uppgifter kridvs

Tester ska utforas ndr

a) vixtskyddsmedlets akuta toxicitet inte kan forutses pd grundval av data om det verksamma dmnet, eller

b) den avsedda anvindningen inbegriper direkt applicering pa vatten,

¢) extrapolering pa grundval av tillgingliga data for ett liknande vixtskyddsmedel inte dr mojligt.

Tester ska utforas pd en art frén vardera av de treffyra grupper av vattenorganismer, dvs. fisk, vattenlevande
ryggradslosa djur, alger och vid behov makrofyter, som avses i punkt 8.2 i del A i bilagan till forordning (EU)
nr 2832013, om vixtskyddsmedlet i sig sjilvt kan fororena vatten.

Om tillgingliga uppgifter gor det majligt att dra slutsatsen att en av dessa grupper ar betydligt kinsligare dn
de ovriga, ska tester bara utforas pd denna grupp.

Om vixtskyddsmedlet innehaller tvé eller flera verksamma dmnen, och de kinsligaste taxonomiska grupperna
for de enskilda verksamma dmnena inte 4r samma, ska tester utforas pé alla de tre/fyra vattenlevande
grupperna, dvs. fisk, vattenlevande ryggradslosa djur, alger och vid behov makrofyter.

Testforhdllanden

De relevanta bestimmelser giller som anges i punkterna 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 och 8.2.7 i del A i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013 For att minimera tester pé fisk ska en troskelvirdesmetod overvigas for tester
av akut toxicitet for fisk (se punkt 8.2.1 i del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013).
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Kompletterande studier av ldngtidstoxicitet och kronisk toxicitet pd fisk, vattenlevande ryggladslosa djur och sediment-
levande organismer

De studier som avses i punkterna 8.2.2 och 8.2.5 i del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 ska
utforas for vissa vixtskyddsmedel, om det inte dr majligt att extrapolera frén data som erhéllits i motsvarande
studier av det verksamma dmnet (t.ex. om vixtskyddsmedlets akuta toxicitet 4r 10 gdnger storre dn den akuta
toxiciteten hos det verksamma dmnet i tillverkad form), sdvida det inte visas att exponering inte kommer att
ske.

Om studier av kronisk toxicitet med vixtskyddsmedlet krivs, ska typen av studier som ska limnas in och
villkoren for dem diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna.

Ytterligare tester pd vattenlevande organismer

De studier som avses i punkt 8.2.8 i del A i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 kan krivas for vissa
vixtskyddsmedel, om det inte dr méjligt att extrapolera fran data som erhéllits i motsvarande studier av det
verksamma dmnet eller ett annat vixtskyddsmedel.

Effekter pa leddjur
Effekter pa bin

Mojliga effekter pd bin ska undersokas, utom ndr vixtskyddsmedlet enbart ar avsett att anvindas i situationer
dir det inte dr sannolikt att bin exponeras, exempelvis

a) forvaring av livsmedel i slutna utrymmen,

b) icke-systemiska vaxtskyddsmedel for applicering till jord, utom granulat,

¢) icke-systemisk doppbehandling for omplanterade vixter och lokar,

d) sdrbehandling,

e) icke-systemiska beten med rodenticid,

f) anvindning i vixthus utan bin som pollinatorer.

Tester ska krivas om

— vixtskyddsmedlet innehaller mer édn ett verksamt dmne,

— vixtskyddsmedlets toxicitet inte sikert kan antas vara samma som eller ligre 4n det testade verksamma
amnets toxicitet, i enlighet med kraven i punkterna 8.3.1 och 8.3.2 i del A i bilagan till férordning (EU)
nr 283/2013.

Vad giller betat utside ska risken fran avdrift av damm under sddd beaktas. Vad giller granulat och
snigelpellets ska risken fran avdrift av damm vid applicering beaktas. Om vaxtskyddsmedlet 4r systemiskt
och ska anvindas pa fron, lokar, rotter eller appliceras direkt till jord — t.ex. genom besprutning pd jord,
applicering av granulat/pellets till jord eller bevattningsvatten — eller appliceras direkt pé eller i vixten — t.ex.
genom besprutning eller genom injicering i stammen — ska risken for bin som fodosoker pa dessa vixter
bedomas, inklusive den risk som ar forknippad med resthalter av vixtskyddsmedlet i nektar, pollen och
vatten, inbegripet guttationsvatten.

Om det ar sannolikt att bin kommer att exponeras, ska tester av bade akut (oral och kontakt) och kronisk
toxicitet, inklusive subletala effekter, utforas.

Om bin kan exponeras for rester i nektar, pollen eller vatten till foljd av det verksamma dmnets systemiska
egenskaper och om den akuta orala toxiciteten dr < 100 pg/bi eller om en betydande toxicitet for larver
foreligger, ska resthalter i dessa matriser redovisas och riskbedomningen ska grundas pa en jimférelse av den
relevanta endpointen med dessa resthalter. Om jamforelsen visar att en exponering for toxiska nivéer inte kan
uteslutas, ska effekter undersokas med studier under forfinade betingelser.
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Akut toxicitet féor bin

Om det krivs tester av akut toxicitet for bin for vixtskyddsmedlet, ska tester av bade akut oral toxicitet och
akut kontakttoxicitet utforas.

Akut oral toxicitet

Ett test avseende akut oral toxicitet som faststiller akuta LDsy-virden och NOEC ska redovisas. Observerade
subletala effekter ska rapporteras.

Testforhéllanden

Resultaten ska uttryckas i pg vixtskyddsmedel/bi.

Akut kontakttoxicitet

Ett test avseende akut kontakttoxicitet som faststiller akuta LDs4-varden och NOEC ska redovisas. Observe-
rade subletala effekter ska rapporteras.

Testforhdllanden

Resultaten ska uttryckas i pg vixtskyddsmedel/bi.

Kronisk toxicitet for bin

Ett test av kronisk toxicitet for bin som faststiller kronisk oral EC;y EC,, och ECs, samt NOEC ska
redovisas. Om kronisk oral ECyy, EC,, och ECs, inte kan uppskattas ska en forklaring ges. Observerade
subletala effekter ska rapporteras.

Forhdllanden da uppgifter krdvs

Testet ska utforas om det dr sannolikt att bin kommer att exponeras.

Testforhdllanden

Resultaten ska uttryckas i pg vixtskyddsmedel/bi.

Effekter pd honungsbins utveckling och levnadsstadier
En studie pd 4gg och yngel av honungsbi ska utforas for att faststilla effekter pa binas utveckling och

yngelvard.

Studien pa dgg och yngel ska ge tillricklig information for att bedoma vixtskyddsmedlets eventuella risker for
honungsbilarver.

Studien ska faststalla EC;, EC,, och ECs, for vuxna binflarver (om detta inte dr majligt ska en forklaring ges)
samt NOEC. Observerade subletala effekter ska rapporteras.

Subletala effekter

Det kan krdvas tester som undersoker subletala effekter, t.ex. beteende- och reproduktionseffekter pd bin och,
i tillimpliga fall, pd bisamhallen.

Bur- och tunneltester

Testet ska ge tillricklig information for att bedoma

— eventuella risker med vixtskyddsmedlet for bins 6verlevnad och beteende, och

— paverkan pd bin till f6ljd av niringsintag fran fororenad honungsdagg eller blommor.
Subletala effekter ska vid behov undersokas genom sirskilda tester (t.ex. av fodosoksbeteende).

Forhdllanden da uppgifter krdvs

Nar akuta eller kroniska effekter pd bisamhillens Gverlevnad och utveckling inte kan uteslutas, ska ytterligare
tester kravas, sdrskilt om effekter observeras i utfodringsstudien pd dgg och yngel av honungsbi (se punkt
8.3.1.3 i del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013) eller om det finns tecken pé indirekta effekter
sdsom fordrojd verkan, effekter pd yngelstadier eller dndring av binas beteende, eller andra effekter sdsom
forlingda resteffekter. 1 dessa fall ska burftunneltester utforas och rapporteras.
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Testforhdllanden

Testet ska utforas pa friska honungsbisamhillen som har en accepterad drottning och vars forekomst av
patogener dr ldg och foremdl for regelbunden overvakning.

Filttester med honungsbin

Testet ska ha tillrdcklig statistisk styrka och ge tillrdcklig information for att bedoma eventuella risker med

vixtskyddsmedlet nar det giller bins beteende samt bisamhillenas overlevnad och utveckling.

Subletala effekter ska vid behov undersokas genom sirskilda tester (t.ex. av binas formdga att hitta tillbaka till
bikupan).

Féorhdllanden dd uppgifter kravs

Nir akuta eller kroniska effekter pd bisamhallens 6verlevnad och utveckling inte kan uteslutas, ska ytterligare
testning krivas om

— effekter observeras i utfodringsstudien pa 4gg och yngel av honungsbi (se punkt 8.3.1.3 i del A i bilagan
till forordning (EU) nr 283/2013, eller

— det finns tecken pd indirekta effekter som t.ex. fordrojd verkan, effekter pd yngelstadier eller dndring av
binas beteende, eller andra effekter sidsom forlangda resteffekter.

I dessa fall ska filttester utforas.

Testforhdllanden

Testet ska utforas pa friska honungsbisamhillen som har en accepterad drottning och vars forekomst av
patogener dr lag och foremadl for regelbunden overvakning.

Riktlinje for test

Utformningen av studier under forfinade betingelser ska diskuteras med de behériga myndigheterna.

Effekter pa Gvriga leddjur som inte dr mdlarter

Forhdllanden d& uppgifter krivs

Effekter pa landlevande leddjur som inte 4r mélarter ska undersokas for alla vixtskyddsmedel, med undantag
for vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet och som endast dr avsedda for anvindning i
situationer dir leddjur som inte dr malarter inte exponeras, exempelvis

a) forvaring av livsmedel i slutna utrymmen som foérhindrar exponering,
b) sdrbehandling,

¢) slutna utrymmen med beten med rodenticid.

Testning ska krivas om

— vixtskyddsmedlet innehaller mer édn ett verksamt dmne,

— vixtskyddsmedlets toxicitet inte sikert kan antas vara samma som eller ligre 4n det testade verksamma
amnets toxicitet, i enlighet med kraven i punkt 8.3.2 i del A i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013.

For vixtskyddsmedel ska tester alltid utforas pd tva indikatorarter, en parasitstekel pa bladloss i strasid
(Aphidius rhopalosiphi — Hymenoptera: Braconidae) och ett rovkvalster (Typhlodromus pyri — Acari: Phytoseiidae).
Inledande tester ska utforas med anvindning av glasplattor, och bade dodlighet och reproduktionseffekter (om
sddana bedoms) ska rapporteras. Testerna ska bestimma ett dos-responssamband, och endpointvirden for
LRsq (1), ERsq (%) och NOEC ska rapporteras for bedomning av risken for dessa arter i enlighet med relevant
riskkvotanalys.

(") Forkortningen LRs, stir for "Lethal Rate 50 %”, den dosering som dodar hilften av djuren i en grupp forsoksdjur inom en angiven

testperiod.

(*) Forkortningen ERsq stdr for "Effect Rate 50 %”, den dosering som ger en effekt pa hilften av djuren i en grupp forsoksdjur inom en

angiven testperiod.
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For vixtskyddsmedel innehallande ett verksamt dmne som misstinks ha ett sarskilt verkningssitt (t.ex. reglerar
insekters tillvixt eller himmar insekters fodointag) kan det krdvas ytterligare tester, som inkluderar kinsliga
levnadsstadier, sirskilda upptagsvigar eller andra dndringar. Valet av forsoksart ska motiveras.

Testningen ska ge tillricklig information for att bedéma vixtskyddsmedlets toxicitet (mortalitet) for leddjur i
och utanfor det behandlade omradet.

Standardlaboratorietester avseende leddjur som inte 4r mélarter

Testet ska ge tillricklig information for att bedoma vixtskyddsmedlets toxicitet for de bada indikatorarterna
Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) och Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae) i enlighet med den
relevanta riskkvotanalysen.

Om det finns tecken pd negativa effekter, ska studier under forfinade betingelser krdvas for att fi mer
detaljerade uppgifter (se punkterna 10.3.2.2 till 10.3.2.5). For bedomningen i senare steg dr den riskkvot-
analys som anvinds for standardtester i laboratorium pé leddjur som inte dr malarter inte tillimplig.

Utvidgade laboratorietester, studier av resthalters tidsberoende med leddjur
som inte dr mdalarter

Testerna ska ge tillracklig information for att bedoma vixtskyddsmedlets risk for leddjur med ett mer
realistiskt testsubstrat eller exponeringsschema.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

Ytterligare testning ska kravas om effekter konstateras i laboratorietester i enlighet med kraven i punkt
10.3.2.1 och om den relevanta riskkvotanalysen visar en risk for standardindikatorarterna for leddjur som
inte dr mélarter.

For det forsta ska de indikatorarter som paverkas i standardlaboratorietester pd steg 1 (punkt 10.3.2.1) testas.
Om det finns tecken pd risk for en eller bida standardindikatorarterna inom det behandlade omrédet, ska
tester pa ytterligare en art krivas. Om det finns tecken pd risk for standardindikatorarterna utanfor det
behandlade omrédet, ska tester pd ytterligare en annan art krévas.

En studie av resthalters tidsberoende ska utforas med den kansligaste arten for att ge information om hur ling
tid som krivs for potentiell dterkolonisation av behandlade omraden i filt.

Testforhdllanden
a) Utvidgade laboratoriestudier

Utvidgade laboratoriestudier ska utféras under kontrollerade miljoférhallanden, genom att exponera la-
boratorieuppfodda testorganismer, eller exemplar insamlade i falt, for farska och torkade dterstoder av
bekdmpningsmedel som applicerats till naturliga substrat, t.ex. blad, vixter eller naturlig jord, under
laboratorie- eller filtforhallanden.

b) Studier av resthalters tidsberoende

Studier av resthalters tidsberoende ska utforas for att bedoma hur linge effekter pa leddjur som inte dr
mélarter kvarstdr i det behandlade omrddet. De ska omfatta &ldrande av aterstoder av vixtskyddsmedel
under filtforhillanden (anvindning av regnskydd kan vara lampligt), varvid testorganismer exponeras pd
behandlade blad eller vixter antingen i laboratoriet, under filtliknande forhéllanden eller en kombination
av bada (t.ex. bedomning av dodlighet under filtliknande forhéllanden och av reproduktion under labo-
ratorieforhéllanden).

Studier under fdltliknande forhdllanden med leddjur som inte ar malarter

Testerna ska ge tillracklig information for att bedoma risken med vixtskyddsmedlet for leddjur, med beak-
tande av forhallanden i filt.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

Om effekter observeras i laboratorietester enligt kraven i punkt 8.3.2 i del A i bilagan till férordning (EU) nr
2832013 eller punkt 10.3.2 i denna bilaga (t.ex. om relevanta troskelvirden overskrids), ska testning under
faltliknande forhallanden kravas.
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10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.
10.4.1.

10.4.1.1.

Testforhdllanden

Testerna ska utforas under representativa jordbruksforhdllanden och i enlighet med de foreslagna rekom-
mendationerna for anvidndning, under simsta tinkbara realistiska forhallanden.

Vid testning under fdltliknande forhdllanden ska hansyn tas till resultaten frdn tester i tidigare steg samt de
specifika frdgor som ska belysas. Vid valet av arter for testning under filtliknande forhéllanden ska hansyn tas
till resultaten frdn tester i tidigare steg samt de specifika frigor som ska belysas.

Testningen ska omfatta letala och subletala endpoints (t.ex. integrerade parametrar i filtstudier), men sddana
endpoints ska tolkas med forsiktighet eftersom de kan variera mycket.

Filtstudier med leddjur som inte 4r malarter

Testerna ska ge tillricklig information for att bedéma risken med vixtskyddsmedlet for leddjur, med beak-
tande av forhédllanden i filt.

Forhdallanden dd uppgifter krdvs

Om effekter observeras i tester enligt kraven i punkt 8.3.2 i del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013
eller enligt punkterna 10.3.2.2 eller 10.3.2.3 i denna bilaga, och om den relevanta riskkvotanalysen visar pa
en risk for leddjur som inte 4r mélarter, ska testning i falt krévas.

Testforhdllanden

Testerna ska utforas under representativa jordbruksforhallanden och i enlighet med de foreslagna rekom-
mendationerna for anvidndning, under simsta tinkbara realistiska forhallanden.

Faltforsoken ska gora det mojligt att faststilla ett vixtskyddsmedels kort- och langsiktiga effekter pa naturligt
forekommande leddjurspopulationer efter att medlet applicerats enligt foreslaget anvandningsmonster under
normala jordbruksférhallanden.

Andra exponeringsvigar for leddjur som inte 4r mélarter

Om testning enligt punkterna 10.3.1 och 10.3.2.1-10.3.2.4 inte 4r limpligt for vissa leddjur (t.ex. pollina-
torer och vixtitare), ska ytterligare sarskild testning krdvas om det finns tecken péd exponering via andra vagar
an kontakt (exempelvis for vixtskyddsmedel som innehéller verksamma dmnen med systemisk verkan). Innan
sadan testning utfors ska studiernas foreslagna utformning diskuteras med de behoriga myndigheterna.

Effekter pd marklevande meso- och makrofauna som inte ir maélarter
Daggmaskar

Mojliga effekter pa daggmask ska rapporteras, om inte sokanden visar att det 4r osannolikt att daggmaskar
exponeras vare sig direkt eller indirekt.

En riskbedomning for daggmask ska utforas i enlighet med den relevanta riskkvotanalysen.

Subletala effekter pd daggmaskar

Testet ska ge information om effekter pd daggmaskars tillvixt och reproduktion.

Féorhdllanden da uppgifter krdvs

Ett vixtskyddsmedels subletala toxicitet for daggmaskar ska undersokas om de relevanta kriterierna i punkt
8.4.1 i del A i bilagan till forordning (EU) nr 2832013 4r uppfyllda och vixtskyddsmedlets toxicitet inte kan
forutses pd grundval av data om det verksamma dmnet, sdvida inte sokanden visar att ingen exponering sker.

Testforhdllanden

Testningen ska faststilla ett dos-responssamband, och EC;, EC,, och NOEC ska gora det mojligt att
genomfora riskbedomningen i enlighet med lamplig riskkvotanalys, med beaktande av sannolik exponering,

testmediets halt av organiskt kol (f,) och testsubstansens lipofila egenskaper (K,). Testsubstansen ska
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10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

blandas in i jorden sd att en enhetlig jordkoncentration erhélls. Tester med metaboliter i jord behover ej
utforas om det finns analysdata som visar att metaboliten dr narvarande i limplig koncentration och var-
aktighet i den studie som genomférs med det verksamma dmnet som dr modersubstans.

Daggmaskar — fdaltstudier

Testet ska ge tillrickliga data for att bedoma effekter pd daggmask under faltforhallanden.

Forhdllanden dd uppgifter kravs

Om den relevanta riskkvotanalysen tyder pa en kronisk risk for daggmaskar, ska en filtstudie for att faststalla
effekterna under praktiska filtforhdllanden utforas och rapporteras som ett alternativ for fordjupad risk-
bedomning.

Testforhdllanden

Utformningen av studien ska avspegla vixtskyddsmedlets foreslagna anvindning, de sannolika miljoforhal-
landena och de arter som kommer att exponeras.

Om en studie ska anvindas for riskbedomning avseende metaboliter, ska deras forekommande koncentratio-
ner bekriftas analytiskt.
Effekter pd ovrig marklevande meso- och makrofauna som inte dar mdlarter

Forhédllanden da uppgifter kridvs

Effekter pd markorganismer (andra dn daggmaskar) ska undersokas for alla vixtskyddsmedel, utom i situa-
tioner ddr markorganismer inte exponeras, exempelvis

a) forvaring av livsmedel i slutna utrymmen som férhindrar exponering,

b) sdrbehandling,

¢) slutna utrymmen med beten med rodenticid.

Tester ska krivas om

— vixtskyddsmedlet innehaller mer 4n ett verksamt dmne,

— vixtskyddsmedlets toxicitet inte sdkert kan antas vara samma som eller ldgre dn det testade verksamma
dmnets toxicitet, i enlighet med punkt 8.4.2 i del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013.

For vixtskyddsmedel som appliceras genom bladbesprutning kan data om de bada relevanta arter av leddjur
som inte dr malarter beaktas for en preliminar riskbedomning. Om effekter uppstdr pa ndgon av arterna ska
tester pd Folsomia candida och Hypoaspis aculeifer kravas (se punkt 10.4.2.1).

Om det inte finns data for Aphidius rhopalosiphi och Typhlodromus pyri, ska de data som anges i punkt 10.4.2.1
krdvas.

For vixtskyddsmedel som appliceras direkt till jord, som jordbehandlingsmedel i form av en sprutvitska eller i
fast form, ska tester krdvas pd bade Folsomia candida och Hypoaspis aculeifer (se punkt 10.4.2.1).

Tester pd artniva

Testet ska ge tillricklig information for att bedoma vixtskyddsmedlets toxicitet for Folsomia candida och
Hypoaspis aculeifer som ar indikatorarter for marklevande ryggradslosa djur.

Testforhdllanden

Testningen ska faststilla ett dos-responssamband och ECyq EC,, och NOEC ska gora det mojligt att
genomfora riskbedomningen i enlighet med limplig riskkvotanalys, med beaktande av sannolik exponering,
testmediets halt av organiskt kol (f,) och de lipofila egenskaperna (K,,) hos det verksamma dmnet i véxt-
skyddsmedlet. Vixtskyddsmedlet ska blandas in i jorden s att en enhetlig jordkoncentration erhalls.
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10.4.2.2.

10.5.

10.6.
10.6.1.

10.6.2.

Studier under forfinade betingelser

Studierna ska ge tillrdcklig information for att bedoma riskerna med vixtskyddsmedlet for markorganismer
(andra dn daggmaskar) med ett mer realistiskt testsubstrat eller exponeringsschema.

Féorhdllanden dd uppgifter kravs

Ytterligare testning ska krivas om betydande effekter observeras i laboratorietester enligt kraven i punkt
8.4.2.1 i del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 eller enligt punkt 10.4.2.1 i denna bilaga och
om den relevanta riskkvotanalysen tyder pd att risk foreligger.

Behovet av att utfora sddana studier samt typen av studier som ska utforas och villkoren for dem ska
diskuteras med de behoriga nationella myndigheterna.

Testforhdllanden

Studier under forfinade betingelser kan ta formen av studier av samhillen/populationer (t.ex. terrestra mo-
dellekosystem, mesokosmstudier i mark) eller faltstudier. Tidsplan, exponeringsnivéer och exponeringsvigar
ska avspegla vixtskyddsmedlets foreslagna anvindning. Endpoints for nyckeleffekter ar till exempel forind-
ringar i samhills- och populationsstruktur hos bade mikro- och makroorganismer, artdiversitet, antal och
biomassa for nyckelarter/-grupper.

Effekter pd kviveomsittning i mark

Testet ska ge tillrickliga data for att bedoma vixtskyddsmedlets effekter pad mikrobiell aktivitet i jorden vad
giller kviveomsittning.

Forhéllanden dd uppgifter krivs

Vixtskyddsmedlets effekter pd markens mikrobiella funktion ska undersokas om vixtskyddsmedlets toxicitet
inte kan forutses pd grundval av data om det verksamma dmnet, sivida inte sokanden visar att ingen
exponering sker.

Effekter pd landlevande hogre vixter som inte dr maélarter
Sammanfattning av screeningdata

Vixtskyddsmedlets effekter pd vixter som inte dr malarter ska rapporteras om vixtskyddsmedlets toxicitet inte
kan forutses pd grundval av data om det verksamma dmnet, sdvida inte sokanden visar att ingen exponering
sker.

Forhdllanden d& uppgifter kravs

Screeningdata ska krdvas for vixtskyddsmedel, utom sddana med herbicidverkan eller tillvaxtreglerande verkan
pa vixter, om toxiciteten inte kan faststillas pa grundval av data om det verksamma dmnet (punkt 8.6.1 i del
A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013). Data ska komma frdn tester pd minst sex vixtarter fran sex
olika familjer av bdde enhjartbladiga och tvdhjirtbladiga vixter. De koncentrationer och doser som testas ska
vara lika med eller hogre dn den maximala rekommenderade doseringen. Om screeningstudierna inte ticker
det angivna urvalet arter eller nodvindiga koncentrationer/doser, ska tester enligt punkt 10.6.2 utforas.

Data kravs inte om exponeringen dr férsumbar, exempelvis for rodenticider, verksamma dmnen som anvands
for sirbehandling eller for betning av utsdde, eller for verksamma 4mnen som anvinds pé lagrade produkter
eller i vixthus ddr exponering forhindras.

Testforhdllanden

Det ska ges en sammanfattning av tillgingliga data — positiva eller negativa — frén tester for bedomning av
biologisk aktivitet och tester avseende dosval, som kan ge information om eventuell paverkan pd andra vaxter
som inte dr maélarter. Detta ska atfoljas av en bedomning av potentiell pdverkan pd vixter som inte ir
mélarter.

Dessa data ska kompletteras med ytterligare information, i form av en sammanfattning, om de observerade
effekterna pd vixter under filttester avseende effektivitet, resthalter, omvandling, spridning och fordelning i
miljon samt ekotoxikologiska féltstudier.

Tester pd vixter som inte dar mdlarter

Testet ska ge ERso-vdrden for vixtskyddsmedlet for vixter som inte dr mélarter.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Forhdllanden d& uppgifter kridvs

Studier av effekter pa vixter som inte dr mdlarter ska krivas for vixtskyddsmedel med herbicidverkan eller
tillvaxtreglerande verkan pd vixter och for andra vixtskyddsmedel for vilka risken inte kan forutses utifrdn
screeningdata (se punkt 10.6.1) eller ndr risken inte tillforlitligt kan forutses pd grundval av data om det
verksamma dmnet som tagits fram i enlighet med punkt 8.6.2 i del A i bilagan till férordning (EU) nr
283/2013.

For alla granulat ska risken med avdrift av damm under appliceringen beaktas.

Data ska inte krivas om exponering dr osannolik (exempelvis for rodenticider, verksamma dmnen som
anvinds for sdrbehandling eller for betning av utside, eller for verksamma dmnen som anvinds péd lagrade
produkter eller i vixthus dir exponering forhindras).

Testforhdllanden

Testsubstansen ska vara det berorda vixtskyddsmedlet eller annan relevant beredning som innehaller det
verksamma dmnet och relevanta tillsatsimnen.

For vixtskyddsmedel med herbicidverkan eller tillvixtreglerande verkan pa véxter ska koncentration—respons-
tester avseende vixtkraft och utveckling av groddplantor krivas for &tminstone sex arter som representerar
familjer for vilka herbicidverkan eller tillvixtreglerande verkan har pévisats. Om det utifrdn verkningssittet
klart kan faststdllas att det bara dr utvecklingen av groddplantor eller vixtkraften som péaverkas, ska endast
den relevanta studien genomforas.

Dos-responstester pd ett urval av 6-10 enhjirtbladiga och tvahjirtbladiga vixtarter som representerar s&
ménga taxonomiska grupper som mojligt ska kravas.

Om screeningdata eller annan tillganglig information tydligt visar pa ett sarskilt verkningssitt eller betydande
skillnader i olika arters kanslighet, ska denna information anvindas vid valet av relevanta forsoksarter.

Utvidgade laboratoriestudier av vixter som inte dr malarter

Om studier utforda i enlighet med punkterna 10.6.1 och 10.6.2 i kombination med en riskbeddmning leder
till att en hog risk identifieras, kan de nationella behoriga myndigheterna kréva en utvidgad laboratoriestudie
pa vixter som inte dr mélarter for att utreda farhgor som framkommit i dessa tidigare studier. Studien ska ge
information om vixtskyddsmedlets potentiella effekter pd vixter som inte dr malarter efter en mer realistisk
exponering.

Vilken typ av studie som ska utforas och villkoren for den ska diskuteras med de behériga nationella
myndigheterna.

Tester under faltliknande forhdllanden och falttester pd vixter som inte dr mdlarter

Tester under filtliknande forhédllanden och félttester for att studera effekter p& vixter som inte dr maélarter
efter realistisk applicering kan ldmnas in som underlag for en forfinad riskbedomning. Testerna ska inriktas p&
effekter pa vixters forekomst och biomassaproduktion pé olika avstind frén grodan eller vid exponerings-
nivder som motsvarar olika avstdnd frén grodan.

Vilken typ av studie som ska utforas och villkoren for den ska diskuteras med de behériga nationella
myndigheterna.

Effekter pd andra landlevande organismer (flora och fauna)

Alla tillgingliga data om vixtskyddsmedlets effekter pd andra landlevande organismer ska redovisas.

Overvakningsdata

Tillgingliga Gvervakningsdata om vaxtskyddsmedlets effekter pa icke-mélorganismer ska rapporteras.

AVSNITT 11.

Litteraturuppgifter

En sammanfattning av alla relevanta data frin vetenskaplig, expertgranskad och allmint tillganglig litteratur om det
verksamma dmnet, dess metaboliter och nedbrytnings- eller reaktionsprodukter samt vixtskyddsmedel som innehéller
det verksamma dmnet ska redovisas.
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AVSNITT 12.
Klassificering och mirkning
Forslag till klassificering och mirkning av vaxtskyddsmedlet i enlighet med férordning (EG) nr 12722008, om si ir
tillimpligt, ska limnas in och motiveras, och ska innefatta
— piktogram,
— signalord,

— faroangivelser, och

— skyddsangivelser.
DEL B
PREPARAT AV MIKROORGANISMER, INKLUSIVE VIRUS
INNEHALLSFORTECKNING
INLEDNING

1. VAXTSKYDDSMEDLETS IDENTITET

1.1.  Sokande

1.2, Tillverkare av preparatet och mikroorganismen

1.3.  Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt, i forekommande fall, tillverkarens utvecklingskod for preparatet
1.4.  Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om preparatets sammansittning
1.5.  Preparatets fysikaliska tillstaind och typ

1.6.  Funktion

2. VAXTSKYDDSMEDLETS FYSIKALISKA, KEMISKA OCH TEKNISKA EGENSKAPER
2.1.  Yttre egenskaper (firg och lukt)

2.2.  Stabilitet och héllbarhet vid lagring

2.2.1. Inverkan av ljus, temperatur och fuktighet pé vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper
2.2.2. Andra faktorer som paverkar stabiliteten

2.3.  Explosiva och oxiderande egenskaper

2.4.  Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjdlvupphettning

2.5.  Aciditet/alkalinitet och, om sd krdvs, pH-virde

2.6.  Viskositet och ytspdnning

2.7.  Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

2.7.1. Vitbarhet

2.7.2. Ihdllande skumbildning

2.7.3. Suspensionsformdga och suspensionsstabilitet

2.7.4. Vat- och torrsiktningsforsok

2.7.5. Partikelstorleksfordelning (dammande pulver, slampulver, granulat), halt av damm/fint pulver (granulat), attrition
och sprodhet (granulat)

2.7.6. Emulgeringsformaga, dteremulgeringsformaga och emulsionsstabilitet

2.7.7. Flytbarhet, rinnférmdga (skoljbarhet) och dammbildningsférmaga
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2.8.  Fysikalisk, kemisk och biologisk kompatibilitet med andra produkter, inklusive vixtskyddsmedel som medlet ska
produktgodkinnas f6r anvindning tillsammans med

2.8.1. Fysikalisk kompatibilitet

2.8.2. Kemisk kompatibilitet

2.8.3. Biologisk kompatibilitet

2.9.  Vidhiftning och distribution till fron

2.10. Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt punkterna 2.1-2.9
3. UPPGIFTER OM ANVANDNINGEN

3.1.  Avsett anvindningsomrade

3.2, Verkningssitt

3.3.  Uppgifter om avsedd anvindning

3.4.  Dosering

3.5. Halt av mikroorganismen i anvint material (t.ex. utspadd spray, bete eller behandlat utside)
3.6.  Appliceringsmetod

3.7.  Antal appliceringar, tidsplan for applicering och skyddets varaktighet

3.8.  Nodvindiga uppehéllsperioder och andra forsiktighetsdtgirder for att undvika fytopatogena effekter pa efterfol-
jande grodor

3.9. Forslag till bruksanvisning

4. YTTERLIGARE INFORMATION OM VAXTSKYDDSMEDLET

4.1.  Forpackning; preparatets kompatibilitet med foreslagna forpackningsmaterial
4.2.  Rengoringsmetoder for appliceringsutrustningen

4.3.  Aterintridesperioder, nédvindiga uppehéllsperioder och andra forsiktighetstgirder for att skydda ménniskor,
husdjur och miljo

4.4, Rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgirder betriffande: hantering, lagring, transport eller brand
4.5, Atgirder vid olyckor

4.6.  Atgirder for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet och dess forpackning
4.6.1. Kontrollerad forbranning

4.6.2. Ovrigt

5. ANALYSMETODER

5.1.  Metoder for analys av preparatet

5.2.  Metoder for att bestimma och kvantifiera rester

6. UPPGIFTER OM EFFEKTIVITET

6.1.  Prelimindra tester

6.2. Testning av effektivitet

6.3.  Uppgifter om resistensutveckling
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

6.6.

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Kvantitativa och/eller kvalitativa effekter pd avkastningen fran behandlade vixter eller vaxtprodukter
Effekter pa vixters eller vaxtprodukters kvalitet

Effekter pa foradlingsprocesser

Effekter pd avkastningen fran behandlade vixter eller vaxtprodukter

Fytotoxicitet for behandlade vixter (inklusive olika sorter) och vixtprodukter

Observationer om oonskade eller icke avsedda sidoeffekter, t.ex. pd nyttoorganismer och andra icke-mélorga-
nismer, pd efterfoljande grodor, andra vixter eller delar av behandlade vixter som anvinds for forokning (t.ex.
fron, sticklingar, utlopare)

. Effekter pd efterfoljande grodor
. Effekter p& andra vixter, inklusive angransande grodor
. Effekter pa behandlade vixter eller vixtprodukter som anvinds for forokning

. Effekter pd nyttoorganismer och andra icke-mélorganismer

Sammanfattning och utvérdering av uppgifter enligt 6.1-6.6
EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA

Grundlaggande studier av akut toxicitet

Akut oral toxicitet

Akut inhalationstoxicitet

. Akut perkutan toxicitet

Kompletterande studier av akut toxicitet

. Hudirritation
. Ogonirritation

. Hudsensibilisering

Uppgifter om exponering

Tillgingliga toxikologiska uppgifter om icke verksamma dmnen

Kompletterande studier f6r kombinationer av vixtskyddsmedel

Sammanfattning och utvirdering av hilsoeffekter

RESTHALTER 1 ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER, LIVSMEDEL OCH FODER
OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I MILJON

EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER

Effekter pa faglar

Effekter pa vattenlevande organismer

Effekter pd bin

Effekter pd andra leddjur 4n bin
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10.5.

10.6.

10.7.

11.

iii)

vi)

1.1.

1.2.

Effekter pd daggmaskar
Effekter pa jordlevande mikroorganismer
Kompletterande studier

SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV MILJ(")P;\VERKAN

INLEDNING

Denna del innehéller uppgiftskrav for produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel baserade pa preparat av mikroor-
ganismer, inklusive virus.

Definitionen av termen mikroorganism i inledningen till del B i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013, géller
dven for del B i denna bilaga.

[ tillimpliga fall ska data analyseras med limpliga statistiska metoder. Fullstindiga uppgifter frén den statistiska
analysen ska rapporteras (till exempel ska alla punktskattningar anges med konfidensintervall, och exakta p-virden
bor anges i stillet for uppgift om signifikans/icke-signifikans).

I vantan pa sirskilda internationella riktlinjer ska den information som krédvs tas fram enligt tillgdngliga riktlinjer
for test som godkints av en behorig myndighet (t.ex. USEPA:s riktlinje (). I forekommande fall ska de riktlinjer for
test som beskrivs i del A i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 anpassas sd att de kan tillimpas pa
mikroorganismer. Testerna ska omfatta viabla och, i tillimpliga fall, icke-viabla mikroorganismer samt ett blank-
prov.

Om flera olika doser anvinds i en studie ska forhallandet mellan dos och negativa effekter rapporteras.

Nir tester utfors ska en detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvinda materialet och fororeningar i detta
ldmnas in, i enlighet med punkt 1.4.

Om det ror sig om ett nytt preparat kan extrapolering av data enligt del B i bilagan till férordning (EU) nr
283/2013 godtas, forutsatt att alla tinkbara effekter av tillsatsimnen och andra bestdndsdelar, sirskilt med
avseende pa patogenicitet och infektionsformdga, ocksa utvarderas.

VAXTSKYDDSMEDLETS IDENTITET

De uppgifter som limnas ska, tillsammans med uppgifterna om mikroorganismen, vara tillrickliga for att entydigt
identifiera och definiera preparaten. Nedan angivna uppgifter och data krivs for alla vixtskyddsmedel, om inte
annat anges. Syftet med detta ar att faststilla om ndgon faktor skulle kunna 4ndra egenskaperna hos den
mikroorganism som ingdr i vixtskyddsmedlet jamfort med mikroorganismen i sig sjilv, som behandlas i del B
i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013.

Sokande

Den s6kandes namn och adress ska limnas tillsammans med namn, befattning samt telefon- och faxnummer for
en kontaktperson.

Har den sokande dessutom ett kontor, en agent eller en representant i den medlemsstat till vilken ansokan om
produktgodkdnnande ldmnas ska namn och adress till kontoret, agenten eller representanten pd platsen limnas
samt namn, befattning, telefon- och faxnummer for en kontaktperson.

Tillverkare av preparatet och mikroorganismen

Namn och adress ska uppges for tillverkaren av preparatet och av varje mikroorganism som ingdr i preparatet,
tillsammans med namn och adress for varje anliggning dér preparatet och mikroorganismen tillverkas.

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

Om mikroorganismen kommer frdn en tillverkare fran vilken uppgifter enligt del B i bilagan till forordning (EU) nr
283/2013 inte tidigare har limnats, ska detaljerade uppgifter i form av namn och artbeskrivning, enligt kraven i
punkt 1.3 i del B i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 samt uppgifter om fororeningar, enligt kravet i punkt
1.4 i del B i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 limnas.

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, februari 1996 (http://www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/
series885.htm).


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm

L 93/136

Europeiska unionens officiella tidning

3.4.2013

1.3.

1.4.

Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt, i férekommande fall, tillverkarens utvecklingskod for
preparatet

Samtliga tidigare och nuvarande handelsnamn och foéreslagna handelsnamn samt de utvecklingskoder for prepa-
ratet som anges i dokumentationen, liksom nuvarande namn och koder, ska anges. Narmare uppgifter ska limnas
om alla eventuella avvikelser. (Det foreslagna handelsnamnet far inte leda till forvixling med handelsnamnen for
redan produktgodkinda vixtskyddsmedel.)

Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om preparatets sammansittning

i) Varje mikroorganism som ansokan giller ska identifieras och namnges pd artnivd. Mikroorganismen ska

il

iv

deponeras i en erkind kultursamling och ges ett referensnummer. Det vetenskapliga namnet ska anges, liksom
grupptillhorighet (bakterier, virus etc.) och alla andra relevanta benimningar som géller mikroorganismen (t.ex.
stam, serotyp). Dessutom ska mikroorganismens utvecklingsstadium i den saluférda produkten anges (t.ex.
sporer, mycel).

Foljande uppgifter ska limnas for preparat:

— Halten av mikroorganismen i vixtskyddsmedlet samt halten av mikroorganismen i det material som
anvands vid framstillning av vixtskyddsmedlet. Dessa uppgifter ska omfatta den hogsta, den ligsta och
den nominella halten av viabelt och icke-viabelt material.

— Halten av tillsatsimnen.

— Halten av ovriga bestdndsdelar (t.ex. biprodukter, kondensat, odlingsmedium etc.) och kontaminerande
mikroorganismer frdn produktionsprocessen.

Halterna ska uttryckas i enlighet med direktiv 1999/45/EG for kemikalier och péd lampligt sitt for mikroorga-
nismer (t.ex. antal aktiva enheter per volym- eller viktenhet eller pd annat sitt som dr relevant for mikroor-
ganismen).

Tillsatsdimnen ska om méjligt identifieras enligt den internationella kemikalieidentifieringen i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 eller, om de inte ingdr i den férordningen, enligt savil Iupac- som CA-
nomenklaturen. Deras struktur eller strukturformel ska anges. For varje bestandsdel i tillsatsimnena ska EG-
nummer (Einecs eller Elincs) och CAS-nummer anges, i den min sddana finns. Om de limnade uppgifterna
inte ar tillrackliga for att entydigt identifiera ett tillsatsimne ska en lamplig specifikation tillhandahéllas. Om
tillsatsimnena har handelsnamn ska dven dessa anges.

For tillsatsimnen ska funktionen anges enligt f6ljande:
— Adsorbant (hiftmedel).
— Skumdimpande medel.
— Frostskyddsmedel.

— Bindemedel.

— Buffert.

— Barare.

— Luktmaskeringsmedel.
— Dispergeringsmedel.
— Féargamne.

— Krakmedel.

— Emulgeringsmedel.

— Godselmedel.

— Doftamne.

— Parfym.

— Konserveringsmedel.
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1.5.

1.6.

2.1.

— Drivmedel.

— Avskrackningsmedel.
— Skyddsidmne.

— Losningsmedel.

— Stabiliseringsmedel.

— Synergist.

— Fortjockningsmedel.

— Vitmedel.

— Ovrigt (ska specificeras).

Identifiering av kontaminerande mikroorganismer och andra bestdndsdelar som harror frén framstéllnings-
processen.

=

Kontaminerande mikroorganismer ska identifieras pd det sitt som anges i punkt 1.3 i del B i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013.

Kemikalier (inerta bestdndsdelar, biprodukter osv.) ska identifieras pd det sitt som anges i punkt 1.10 i del A i
bilagan till forordning (EU) nr 283/2013.

Om de uppgifter som lamnas inte gor det mojligt att entydigt identifiera en bestdndsdel, t.ex. ett kondensat, ett
odlingsmedium etc., ska detaljerade uppgifter limnas om varje sddan bestdndsdels sammansattning.

Preparatets fysikaliska tillstind och typ

Preparatets typ och kod ska 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 denna publikation ska en fullstindig beskrivning av preparatets
fysikaliska egenskaper och tillstand limnas tillsammans med ett forslag till limplig beskrivning av preparatets typ
och ett forslag till definition.

Funktion

Den biologiska funktionen ska anges med négot av foljande:
— Bakteriebekdmpning.

— Svampbekdmpning.

— Insektsbekdmpning.

— Kvalsterbekdmpning.

— Blotdjursbekdmpning.

— Nematodbekdmpning.

— Ogrisbekdmpning.

— Annat (ange nirmare)

VAXTSKYDDSMEDLETS FYSIKALISKA, KEMISKA OCH TEKNISKA EGENSKAPER

Det ska anges i vilken utstrickning de vixtskyddsmedel som omfattas av ansokan om produktgodkinnande
motsvarar de tillimpliga FAO-specifikationer som antagits av expertgruppen for specifikationer av bekdmpnings-
medel inom FAO:s expertpanel for specifikationer av bekdmpningsmedel, samt registreringskrav och standarder for
anvindning. Avvikelser frain FAO-specifikationerna ska beskrivas utforligt och motiveras.

Yttre egenskaper (firg och lukt)

En beskrivning ska limnas av preparatets fiarg och eventuella lukt samt av dess fysikaliska tillstand.
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2.2.  Stabilitet och hallbarhet vid lagring
2.2.1. Inverkan av ljus, temperatur och fuktighet pd vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

i) Preparatets fysikaliska och biologiska stabilitet vid den rekommenderade lagringstemperaturen samt tillvixten
av kontaminerande mikroorganismer ska bestimmas och rapporteras. Valet av testférhallanden ska motiveras.

ii) For preparat i vdtskeform ska dessutom ldga temperaturers inverkan pa den fysikaliska stabiliteten bestimmas
och rapporteras i enlighet med Cipac-metoderna MT 39, MT 48, MT 51 eller MT 54, beroende pé vad som
giller.

iii) Preparatets hallbarhet vid rekommenderad lagringstemperatur ska anges. Om héllbarheten understiger tvé &r
ska den anges i ménader, med limpliga temperaturangivelser. Mer information om detta finns i GIFAP
Monograph No 17.

2.2.2. Andra faktorer som pdverkar stabiliteten

Effekterna av exponering for luft, forpackningsmaterial osv. pd medlets stabilitet ska undersokas.

2.3. Explosiva och oxiderande egenskaper

Explosivitet och oxiderande egenskaper ska bestimmas enligt punkt 2.2 i del A i denna bilaga, om det inte kan
motiveras att sddana studier inte dr tekniskt eller vetenskapligt nodvindiga.

2.4.  Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjilvupphettning

Flampunkt och brandfarlighet ska bestimmas enligt punkt 2.3 i del A i denna bilaga, om det inte kan motiveras att
sddana studier inte ar tekniskt eller vetenskapligt nédvindiga.

2.5.  Aciditet/alkalinitet och, om si krivs, pH-virde

Aciditet, alkalinitet och pH ska bestimmas enligt punkt 2.4 i del A i denna bilaga, om det inte kan motiveras att
sddana studier inte ar tekniskt eller vetenskapligt nédvindiga.

2.6. Viskositet och ytspinning

Viskositet och ytspanning ska bestimmas enligt punkt 2.5 i del A i denna bilaga, om det inte kan motiveras att
sddana studier inte ar tekniskt eller vetenskapligt nodvandiga.

2.7.  Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Preparatets tekniska egenskaper ska bestimmas sa att det kan avgoras om det kan godkdnnas. Om tester mdste
goras ska detta ske vid temperaturer som mikroorganismen kan 6verleva.

2.7.1. Vitbarhet

Vitbarheten hos preparat i fast form som spids ut vid anvindning (t.ex. slampulver och granulat som ir dis-
pergerbara i vatten) ska bestimmas och rapporteras i enlighet med Cipac-metod MT 53.3.

2.7.2. Ihdllande skumbildning

For preparat som ska spidas med vatten ska skumbildningens varaktighet bestimmas och rapporteras i enlighet
med Cipac-metod MT 47.

2.7.3. Suspensionsférmdga och suspensionsstabilitet

— Suspensionsférmdgan hos medel som &r dispergerbara i vatten (t.ex. slampulver, granulat som kan dispergeras i
vatten och suspensionskoncentrat) ska bestimmas och rapporteras i enlighet med Cipac-metoderna MT 15, MT
161 eller MT 168, beroende pad vad som giller.

— Formdgan till spontan dispersion hos medel som ar dispergerbara i vatten (t.ex. suspensionskoncentrat och
vattendispergerbara granulat) ska bestimmas och rapporteras i enlighet med Cipac-metoderna MT 160 eller MT
174, beroende pé vad som giller.

2.7.4. Vit- och torrsiktningsforsok

For att sikerstilla att dammande pulver har limplig partikelstorleksfordelning sd att de ltt kan appliceras ska ett
torrsiktstest utforas och rapporteras i enlighet med Cipac-metod MT 59.1.
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For vattendispergerbara medel ska ett vatsiktningstest utforas och rapporteras i enlighet med Cipac-metoderna MT
59.3 eller MT 167, beroende péd vad som giller.

2.7.5. Partikelstorleksfordelning (dammande pulver, slampulver, granulat), halt av damm/fint pulver (granulat), attrition och sprodhet
(granulat)

i) For pulver/puder ska partikelstorleksfordelningen bestimmas och rapporteras i enlighet med OECD-metod
110.

For granulat som ska appliceras direkt ska det nominella storleksomfanget bestimmas och rapporteras i
enlighet med Cipac MT 58.3, och for granulat som kan dispergeras i vatten i enlighet med Cipac MT 170.

=

Dammbhalten hos preparat i granulatform ska bestimmas och rapporteras i enlighet med Cipac-metod MT
171. Om det dr av betydelse for anvindarexponeringen ska dammpartiklarnas storlek bestimmas och rap-
porteras i enlighet med OECD-metod 110.

il

=

Granulatens egenskaper i friga om sprodhet och attrition ska bestimmas och rapporteras si snart interna-
tionellt 6verenskomna metoder finns att tillgd. Om uppgifter redan finns tillgidngliga ska de rapporteras, med
angivande av anvind metod.

2.7.6. Emulgeringsformdga, dteremulgeringsformdga och emulsionsstabilitet

i) Emulgeringsformégan, emulsionsstabiliteten och dteremulgeringsformédgan hos preparat som bildar emulsioner
ska bestimmas och rapporteras i enlighet med Cipac-metoderna MT 36 eller MT 173, beroende pd vad som
giller.

i) Stabiliteten hos utspadda emulsioner och preparat i emulsionsform ska bestimmas och rapporteras i enlighet
med Cipac-metod MT 20 eller MT 173.

2.7.7. Flytbarhet, rinnformdga (skoljbarhet) och dammbildningsformdga

i) Flytbarheten hos preparat i granulatform ska bestimmas och rapporteras i enlighet med Cipac-metod MT 172.

i) Rinnférmégan (inklusive skoljrester) hos suspensioner (t.ex. suspensionskoncentrat och suspoemulsioner) ska
bestimmas och rapporteras i enlighet med Cipac-metod MT 148.

i) Dammbildningsformagan hos dammande pulver ska bestimmas och rapporteras i enlighet med Cipac-metod
MT 34 eller annan limplig metod.

2.8. Fysikalisk, kemisk och biologisk kompatibilitet med andra produkter, inklusive vixtskyddsmedel som
medlet ska produktgodkinnas for anvindning tillsammans med

2.8.1. Fysikalisk kompatibilitet

Den fysikaliska kompatibiliteten hos rekommenderade tankblandningar ska faststillas och rapporteras.

2.8.2. Kemisk kompatibilitet

Den kemiska kompatibiliteten hos rekommenderade tankblandningar ska bestimmas och rapporteras, sdvida det
inte kan stdllas 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 inte praktiskt bestimma den
kemiska kompatibiliteten.

2.8.3. Biologisk kompatibilitet

Den biologiska kompatibiliteten hos tankblandningar ska bestimmas och rapporteras. Effekterna (t.ex. antagonism,
fungicid effekt) pd mikroorganismens aktivitet av blandning med andra mikroorganismer eller kemikalier ska
beskrivas. Mojliga interaktioner mellan vixtskyddsmedlet och andra kemikalier som appliceras pd grodan under
de forviantade anvindningsforhdllandena for preparatet ska undersokas, pd grundval av effektivitetsdata. 1 till-
lampliga fall ska intervallet mellan appliceringen av det biologiska bekdmpningsmedlet och kemiska bekdmpnings-
medel anges, for att undvika effektivitetsforluster.

2.9. Vidhiftning och distribution till fron
Nir det giller preparat for betning av utside ska bdde distribution och vidhiftning undersokas och rapporteras.

Undersokningen av distribution ska goras i enlighet med Cipac-metoden MT 175.

2.10. Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt punkterna 2.1-2.9
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

UPPGIFTER OM ANVANDNINGEN

Avsett anvindningsomride

Befintliga och foreslagna anvindningsomrdden for preparat som innehaller mikroorganismen ska anges med ndgot
av foljande:

— Anvindning vid odling utomhus, t.ex. inom jordbruk, tridgdrdsniring, skogsbruk och vinodling.
— Skyddade grodor (t.ex. i vixthus).

— Utomhusmiljoer.

— Ogrisbekdmpning utanfor odlingsmark.

— Privat tradgardsskotsel.

— Inomhusvixter.

— Lagrade produkter.

— Owrigt (ska specificeras).

Verkningssiitt
Det ska anges hur medlet kan tas upp (t.ex. genom kontakt, fortdring, inandning) eller vilken bekdmpningseffekt

det har pé skadegorare (fungitoxisk, fungistatisk, konkurrens om niring etc.).

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

Uppgifter om avsedd anvindning
Uppgifter ska limnas om avsedd anvindning, tex. vilken typ av skadegorare som ska bekidmpas och/eller vilka

vixter eller vixtprodukter som ska skyddas.

Uppgifter ska ocksd lamnas om de intervall som ska tillimpas mellan appliceringen av & ena sidan vixtskydds-
medel som innehéller mikroorganismer och 4 andra sidan kemiska vaxtskyddsmedel; alternativt kan en forteckning
limnas in over verksamma dmnen i kemiska vixtskyddsmedel som inte ska anvindas pd samma groda som
vixtskyddsmedel som innehéller mikroorganismer.

Dosering

For varje appliceringsmetod och anvindningsomrade ska doseringen per enhet (ha, m2, m?) av preparatet anges i g,
kg eller liter, och av mikroorganismen i ldmplig enhet. Doseringen ska normalt uttryckas i g eller kg/ha eller i
kg/m?, och i tillimpliga fall i g eller kg/ton.

Doseringen ska normalt uttryckas i g eller kg/ha eller i kg/m?, och i tillimpliga fall i g eller kg/ton. For skyddade
grodor och privat tridgdrdsskotsel ska doseringen uttryckas i g eller kg/100 m? eller g eller kg/m’.

Halt av mikroorganismen i anvint material (t.ex. utspiadd spray, bete eller behandlat utside)

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

Appliceringsmetod

Den foreslagna appliceringsmetoden ska beskrivas fullstindigt. Det ska i tillimpliga fall framgé vilken utrustning
som ska anvindas och vilket utspidningsmedel som ska anvindas samt volymen av detta per ytenhet eller
volymenhet.

Antal appliceringar, tidsplan for applicering och skyddets varaktighet

Det maximala antalet appliceringar och tidsplanen for dessa ska rapporteras. I tillimpliga fall ska tillvixtstadierna
for den groda eller de vixter som ska skyddas anges, liksom skadegorarnas utvecklingsstadier. Om mojligt och vid
behov ska intervallen (i dagar) mellan appliceringarna anges.

Varaktigheten av skyddet ska anges, bide for varje enskild applicering och for det maximala antalet tillitna
appliceringar.
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3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

4.4.

Nodvindiga uppehéllsperioder och andra forsiktighetsatgirder for att undvika fytopatogena effekter pd
efterféljande grodor

For att undvika fytopatogena effekter pa efterfoljande grodor ska det, i tillimpliga fall och i anslutning till de
uppgifter som lamnas enligt punkt 6.6 i avsnitt 6, anges vilka uppehéllsperioder som minst krivs mellan den sista
appliceringen och sidd eller plantering av dessa grodor.

Eventuella inskriankningar i valet av efterfoljande grodor ska anges.

Forslag till bruksanvisning

Den foreslagna bruksanvisning for preparatet som ska tryckas pa etiketter och bipacksedlar ska bifogas ansokan.

YTTERLIGARE INFORMATION OM VAXTSKYDDSMEDLET
Forpackning; preparatets kompatibilitet med foreslagna forpackningsmaterial

i) Den forpackning som anvinds ska beskrivas fullstindigt, med uppgift om anvinda material, konstruktion (t.ex.
strangsprutad, svetsad osv.), storlek och volym, dppningens storlek samt tillslutningsanordning och forslut-
ning. Forpackningen ska utformas enligt kriterierna och riktlinjerna i FAO:s Guidelines for the Packaging of
Pesticides.

Forpackningens och tillslutningsanordningarnas limplighet i frdga om styrka, tithet och motstdndskraft vid
normal transport och hantering ska bestimmas och rapporteras i enlighet med ADR-metoderna 3552, 3553,
3560, 3554, 3555, 3556, 3558 eller limpliga ADR-metoder for medelstora bulkbehéllare och, om barnsikra
tillslutningsanordningar kravs for preparatet, i enlighet med 1SO-standard 8317.

=

iii) Forpackningsmaterialets motstdndskraft mot innehéllet ska rapporteras i enlighet med GIFAP Monograph
No 17.

Rengoringsmetoder for appliceringsutrustningen

Rengoringsmetoder for savil appliceringsutrustning som skyddsklader ska beskrivas i detalj. Rengoringsmetodernas
effektivitet ska faststillas, t.ex. med biotester, och rapporteras.

Aterintridesperioder, nédvindiga uppehéllsperioder och andra forsiktighetsatgirder for att skydda minni-
skor, husdjur och miljé

De uppgifter som ldmnas ska bygga pd och styrkas med de uppgifter som limnats f6r mikroorganismen och de
uppgifter som limnats enligt avsnitten 7 och 8.

i) For att skydda manniskor och husdjur ska det i tillimpliga fall anges vilka karensperioder fore skord, ater-
intridesperioder eller kvarhallandeperioder som kravs for att minimera forekomsten av rester i eller pd grodor,
vixter och vixtprodukter eller i behandlade omraden eller utrymmen, t.ex.

— karensperiod (i dagar) for varje berérd groda,
— dterintrddesperiod (i dagar) for betesmark for husdjur,

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

— kvarhéllandeperiod (i dagar) for foder,
— uppehdllsperiod (i dagar) mellan applicering och hantering av behandlade produkter.

ii) Om testresultaten visar att detta behovs ska uppgifter limnas om sirskilda jordbruks-, vixtskydds- och miljo-
forhdllanden d& preparatet fir eller inte fir anvindas.

Rekommenderade metoder och forsiktighetsitgirder betriffande: hantering, lagring, transport eller brand

Ingdende uppgifter ska limnas om rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgirder vid hantering av véxt-
skyddsmedel i samband med lagring, bdde i handelslager och hos anvindare, samt vid transport och i handelse
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av brand. Uppgifter om forbranningsprodukter ska limnas i forekommande fall. De risker som sannolikt kan
uppstd, liksom metoder och forfaranden for att minimera de faror som uppkommer ska anges. Uppgifter ska
limnas om forfaranden for att forebygga eller minimera uppkomsten av avfall eller rester.

I tillimpliga fall ska en utvirdering goras i enlighet med ISO TR 9122.

Typ och egenskaper ska anges for de skyddsklader och den skyddsutrustning som foreslds. De uppgifter som
lamnas ska vara tillrdckliga for att bedoma limplighet och effektivitet under realistiska anvindningsforhdllanden
(t.ex. odling utomhus eller i vixthus).

Atgirder vid olyckor

Ingdende uppgifter ska limnas om de forfaranden som ska tillimpas vid olyckor i samband med transport, lagring
eller anvindning, bla. betriffande

— inneslutning av utslipp,

— dekontaminering av mark, fordon och byggnader,

— bortskaffande av skadade forpackningar, adsorbenter och annat material,

— skydd av riaddningspersonal och andra personer i narheten,

— forsta hjdlpen-dtgarder.

Atgirder for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet och dess forpackning

Metoder ska utvecklas for destruktion och dekontaminering sévdl av sma kvantiteter (pd anvindarnivd) som av
stora (i handelslager). Metoderna ska vara forenliga med gillande bestimmelser om bortskaffande av avfall,
inklusive giftigt avfall. De foreslagna bortskaffningsmetoderna ska vara miljomissigt godtagbara och sd kostnads-
effektiva och praktiskt anvindbara som mojligt.

Kontrollerad forbranning

Ofta ar kontrollerad forbrianning pa en godkind forbranningsanldggning den limpligaste eller enda metoden for att
pa ett sikert sdtt bortskaffa vaxtskyddsmedel, och sirskilt dari ingdende tillsatsimnen samt kontaminerat material
och kontaminerade forpackningar.

Detaljerade instruktioner for sakert bortskaffande ska anges i ansokan.

Ovrigt

Om andra metoder for bortskaffande av vixtskyddsmedel, forpackningar och kontaminerat material foreslas ska
dessa beskrivas fullstindigt. Effektiviteten och sikerheten hos sddana metoder ska styrkas genom dokumentation.
ANALYSMETODER

Inledning

Bestimmelserna i detta avsnitt omfattar endast de analysmetoder som krivs for kontroll och overvakning efter

registreringen.

Om mojligt bor vaxtskyddsmedlet vara fritt frin fororeningar. Den behoriga myndigheten ska utifrdn en risk-
bedomning faststilla vilka halter av tillitna fororeningar som far férekomma.

Savil produktion som vixtskyddsmedel ska kontinuerligt kvalitetskontrolleras av den sokande. Kvalitetskraven for
medlet ska anges.

Den sokande ska limna en motivering till valet av de analysmetoder som anvinds for att ta fram uppgifter enligt
kraven i denna forordning eller for andra syften. Vid behov kommer sirskilda riktlinjer f6r sddana metoder att tas
fram utifrén de krav som tillimpas pd metoder for kontroll och 6vervakning efter registrering.

Beskrivningar av metoderna, med uppgifter om utrustning, material och forsoksforhallanden, ska limnas. Anvind-
barheten hos befintliga Cipac-metoder ska rapporteras.

Metoderna ska vara s enkla och billiga som mojligt och bara krdva allmént tillgdnglig utrustning.
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[ detta avsnitt anvinds foljande beteckningar med de betydelser som hir anges:

Fororeningar, metaboliter, relevanta metaboliter, rest- | Enligt definitionerna i artikel 3 i forordning (EG) nr
halter 1107/2009

Relevanta fororeningar Fororeningar, enligt definitionen ovan, som kan miss-
tinkas paverka mdanniskors eller djurs hilsa och/eller
miljon negativt

P4 begiran ska foljande prover lamnas:
i) Prover av preparatet.
ii) Prover av mikroorganismen i framstilld form.
i) Analytiska standarder for den rena mikroorganismen.

iv) Analytiska standarder for relevanta metaboliter och for alla andra bestdndsdelar som definieras som restsub-
stanser.

v) Om tillgingligt, prover av referensimnen for relevanta féroreningar.

Metoder for analys av preparatet

— Fullstindiga metodbeskrivningar ska ges for identifiering och bestimning av halten av mikroorganismen i
preparatet. Om ett preparat innehdller mer 4n en typ av mikroorganism ska metoder anges for att identifiera
och bestimma halten av var och en av dessa.

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

— Metoder for att identifiera eventuella kontaminerande mikroorganismer i preparatet.
— Metoder for att bestimma preparatets stabilitet och hallbarhet vid lagring ska tillhandahallas.

Metoder for att bestimma och kvantifiera rester

En redovisning ska goras av analysmetoder for bestimning av rester enligt punkt 4.2 i del B i bilagan till
forordning (EU) nr 2832013, savida det inte visas att de uppgifter som redan limnats in i enlighet med kraven
i punkt 4.2 i del B i bilagan till férordning (EU) nr 2832013 ar tillrackliga.

UPPGIFTER OM EFFEKTIVITET
Allmint

De uppgifter som limnas in ska vara tillrickliga for att mojliggora en utvirdering av vixtskyddsmedlet. Det ska
framfor allt vara mojligt att, i jamforelse med limpliga referensmedel och skadetrosklar, utvirdera vilka och hur
stora fordelar som ir forknippade med anviandningen av preparatet samt att faststilla villkoren for dess anviand-
ning.

Hur manga forsok som ska utforas och rapporteras beror huvudsakligen pd sddana faktorer som hur kidnda de
ingdende verksamma dmnenas egenskaper dr och de skiftande forhdllanden som kan forekomma, t.ex. variation i
vixtskyddsforhallandena, klimatskillnader, olika former av jordbruksmetoder, grodornas enhetlighet, anvindnings-
sitt, typ av skadegorare och typ av vixtskyddsmedel.

Det ska tas fram och limnas in tillrdckliga uppgifter som visar att de konstaterade monstren galler for omrédena i
frdga och de skiftande forhallanden som vanligen forekommer i de omrdden dir medlets anvindning rekom-
menderas. Om en sokande hivdar att tester i ett eller flera omraden ddr medlet dr avsett att anvindas dr onodiga
eftersom forhéllandena ar jamforbara med dem i andra omrdden dir tester har utforts, ska den sokande skriftligen
styrka pastdendet om jaimforbarhet.

For att mojliggora en bedomning av eventuella sdsongsmissiga skillnader ska det tas fram och limnas in till-
rickliga uppgifter som for varje odlings- och klimatmassigt specifikt omrdde kan bekrifta vixtskyddsmedlets
verkan pd varje enskild kombination av groda (eller vixtprodukt) och skadegtrare. Normalt ska forsok som avser
effektivitet eller, i forekommande fall, fytotoxicitet rapporteras for minst tvd vixtsisonger.
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Om den sokande anser att forsoksresultaten fran den forsta vixtsdsongen utgor en godtagbar bekriftelse pd de
forvintade verkningarna utifran en extrapolering av resultat fran andra grodor, vaxtprodukter eller situationer, eller
fran tester med nirbesliktade preparat, ska skil anges som kan godtas av den behoriga myndigheten for att inte
utfora ndgra forsok under en andra sidsong. Omvint ska forsok utforas och rapporteras for en eller flera ytterligare
siasonger om de uppgifter som erhéllits for en viss sdsong pd grund av klimatforhallanden, vixtskyddsforhéllanden
eller andra forhéllanden dr av begrinsat virde for beddmningen av verkan.

Preliminiira tester

Pd begiran av den behoriga myndigheten ska sammanfattande rapporter limnas in om de preliminira tester,
inklusive vaxthus- och faltforsok, som har utforts for att bedoma vixtskyddsmedlets och ingdende verksamma
amnens biologiska aktivitet och doseringsintervall. Dessa rapporter ska forse den behoriga myndigheten med
kompletterande uppgifter for utvirderingen av vixtskyddsmedlet. Om dessa uppgifter inte ldmnas in ska skil
anges som kan godtas av den behoriga myndigheten.

Testning av effektivitet
Testernas syfte

Testerna ska ge tillrdckliga data for att mojliggora en utvardering av grad, varaktighet och kontinuitet hos bekamp-
ningen eller skyddet eller andra avsedda effekter av vixtskyddsmedlet i jamforelse med limpliga referensmedel, om
sadana finns.

Testforhallanden

Ett forsok bygger vanligen pd tre komponenter: medel som ska testas, referensmedel och obehandlad kontroll.

Vixtskyddsmedlets verkan ska undersokas i forhéllande till limpliga referensmedel om sddana finns. Med limpligt
referensmedel avses ett produktgodkint vixtskyddsmedel som har visat sig ha tillfredsstillande verkan vid an-
vindning under de jordbruks-, vixtskydds- och miljoférhallanden (inkl. klimat) som rdder i det avsedda anvind-
ningsomradet. Typen av beredning, effekter pd skadegorare, funktionsspektrum och appliceringsstt ska i allmanhet
likna vad som giller for det testade vixtskyddsmedlet.

Vixtskyddsmedel ska testas under forhdllanden dar den skadegorare som ska bekdmpas har visat sig forekomma i
en omfattning som orsakar eller som man vet kan orsaka skadliga effekter (betriffande avkastning, kvalitet,
driftsfordelar) pd en oskyddad groda eller areal eller pd vixter eller vaxtprodukter som inte har behandlats, eller
dir skadegoraren forekommer i en siddan omfattning att det dr mojligt att utvirdera vixtskyddsmedlet.

Forsok i syfte att f fram uppgifter om vixtskyddsmedel for bekimpning av skadegorare ska visa hur effektivt
medlet bekdmpar de aktuella arterna av skadegorare eller arter som ar representativa for de grupper som medlet
pastds ha effekt pad. Forsoken ska i forekommande fall omfatta de olika stadierna i skadegérarnas vixt- eller
livscykel samt omfatta de olika stammarna eller underarterna, om dessa kan forvintas ha olika grad av mottag-
lighet.

P4 motsvarande sitt ska forsok i syfte att f& fram uppgifter om vixtskyddsmedel som har en tillvixtreglerande
effekt pd vixter visa hur stor effekten dr pd de arter som ska behandlas samt omfatta en undersokning av
skillnaderna i effekt pé ett representativt urval av de sorter som medlet dr avsett att anvindas pa.

For att det ska vara mojligt att faststdlla om den rekommenderade dosen ar den lagsta mojliga for den onskade
effekten ska det i ndgra forsok ingd en ligre dosering dn den rekommenderade.

Behandlingseffekternas varaktighet ska undersokas med avseende pd bekdmpningen av mélorganismen eller effek-
ten pa de behandlade vixterna eller vixtprodukterna, beroende pd vad som giller. Om mer 4n en applicering
rekommenderas ska det rapporteras om forsok vilka fastslir hur linge effekterna av en applicering varar, antal
appliceringar som krivs, samt de onskvirda intervallen mellan dem.

Uppgifter ska limnas som visar att den rekommenderade dosen, tidsplanen och metoden for applicering ger
tillracklig bekdmpning eller tillrackligt skydd eller har den avsedda effekten under de olika forhallanden som i
praktiken kan forvantas forekomma vid anvandningen.

Om det inte finns tydliga tecken pé att vixtskyddsmedlets verkan inte paverkas i ndgon storre grad av miljofak-
torer som temperatur eller regn ska sidana faktorers inverkan pé effekten undersokas och rapporteras, sarskilt om
det ar kint att effekten av kemiskt besliktade medel péverkas pa ett sddant sitt.
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Om den foreslagna markningen innehaller rekommendationer betriffande vixtskyddsmedlets anvindning tillsam-
mans med andra vixtskyddsmedel eller hjalpimnen ska uppgifter om blandningens verkan limnas.

Riktlinje for test

Forsoken ska vara utformade for att undersoka bestimda fragestillningar, minimera effekterna av slumpmassig
variation mellan olika delar av varje forsoksplats samt maojliggora en statistisk analys av de resultat som limpar sig
for sddan analys. Utformningen, analysen och rapporteringen av forsoken ska ske i enlighet med riktlinjerna 152
och 181 frin Vixtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavsomrddet (EPPO). Rapporten ska omfatta en
detaljerad och kritisk bedémning av data.

Forsoken ska utforas i enlighet med specifika riktlinjer fran EPPO, om sddana finns, eller i enlighet med riktlinjer
som minst uppfyller kraven i motsvarande EPPO-riktlinje.

En statistisk analys ska goras av de resultat som limpar sig for sadan analys. Om sa kravs ska den riktlinje som
foljs vid testet anpassas for att mojliggora en sidan analys.

Uppgifter om resistensutveckling

Det ska tillhandahallas laboratorieuppgifter, och om mojligt uppgifter fran filtforsok, som avser forekomst och
utveckling av resistens eller korsresistens mot det verksamma dmnet eller besliktade verksamma dmnen hos
populationer av skadegdrare. Aven om dessa uppgifter inte skulle ha direkt relevans fér de anvdndningar som
ansokan om produktgodkinnande eller fornyat produktgodkinnande avser (andra arter av skadegorare eller andra
grodor) ska de, om de finns tillgingliga, dnda tillhandahéllas, eftersom de kan ge en indikation om sannolikheten
for att det utvecklas resistens i malpopulationen.

Om det finns bevis for eller uppgifter som tyder pa att resistensutveckling dr sannolik vid kommersiell anvindning
av vixtskyddsmedlet, ska bevis tas fram och redovisas som avser hur kinslig den berérda populationen av
skadegoraren ar for vaxtskyddsmedlet. I sddana fall ska en strategi tas fram for att minimera risken for att malarten
utvecklar resistens eller korsresistens.

Kvantitativa och/eller kvalitativa effekter pd avkastningen frin behandlade vixter eller vixtprodukter
Effekter pa vixters eller vixtprodukters kvalitet
Testernas syfte

Testerna ska ge tillrickliga data for att mojliggora en utvirdering av den eventuella férekomsten av bismak eller
lukt eller effekter som avser andra kvalitetsaspekter hos vixter eller vixtprodukter som har behandlats med
vixtskyddsmedlet.

Forhdllanden dd uppgifter kravs

Mojlig bismak eller lukt i livsmedelsgrodor ska undersokas och rapporteras, om

— medlets egenskaper eller anvindning medfor att bismak eller lukt kan forvintas, eller

— andra medel som &r baserade pd samma verksamma dmne eller ett nirbesldktat verksamt dmne har visat sig
medfora en risk for bismak eller lukt.

Vixtskyddsmedlets effekter pa andra kvalitetsaspekter hos de behandlade vixterna eller vixtprodukterna ska
undersokas och rapporteras, om

— vixtskyddsmedlets egenskaper eller anvindning kan inverka negativt pd andra kvalitetsaspekter (t.ex. om till-
vaxtreglerande medel anvinds strax fore skord), eller

— andra medel som dr baserade pa samma verksamma dmne eller ett nirbesliktat verksamt dmne har visat sig ha
en skadlig inverkan pa kvaliteten.

Testerna ska inledningsvis goras pd de huvudgrodor pa vilka vixtskyddsmedlet ska anvandas och med den dubbla
normaldoseringen samt, i forekommande fall, med tillimpning av de viktigaste beredningsmetoderna. Om effekter
observeras ska testerna utforas med normal dosering.
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Hur omfattande undersokningar som dr nodvindiga pa andra grodor beror pé deras likhet med de redan testade
huvudgrodorna, kvaliteten pd och mingden uppgifter som finns tillgangliga for huvudgrodorna samt i vilken grad
anvindningssittet for vixtskyddsmedlet och metoderna for beredning av grodorna ar likartade. I allmdnhet beho-
ver testet bara utforas med huvudtypen av beredning som ansokan om produktgodkdnnande giller.

Effekter pd foradlingsprocesser
Testernas syfte

Testerna ska ge tillrickliga data for att mojliggora en bedomning av om behandling med vixtskyddsmedlet kan
medfora skadliga effekter pa foradlingsprocesser eller pd kvaliteten hos de produkter som framstills med proces-
serna.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

Om de behandlade vixterna eller vixtprodukterna normalt dr avsedda att anvindas i sddana foradlingsprocesser
som vintillverkning, bryggning eller brodbakning och om det forekommer betydande resthalter vid skord ska
mojligheten att skadliga effekter upptriader undersokas och rapporteras, om

— det finns tecken som tyder pd att anvindningen av vixtskyddsmedlet kan paverka processerna i friga (t.ex. dd
tillvixtreglerande medel eller fungicider anvinds strax fore skord), eller

— andra medel baserade pd samma verksamma dmne eller ett nirbesliktat verksamt dmne har visat sig ha en
skadlig inverkan pd dessa processer eller de produkter som framstills med processerna.

I allmdnhet behover testet bara utféras med huvudtypen av beredning som ansokan om produktgodkinnande
giller.

Effekter pa avkastningen frdn behandlade véxter eller vixtprodukter
Testernas syfte

Testet ska ge tillrdckliga data for att mojliggora en utvirdering av vixtskyddsmedlets verkan och eventuellt mins-
kad avkastning eller forluster vid lagring av behandlade vixter eller vixtprodukter.

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

[ tillimpliga fall ska vixtskyddsmedlens effekter pa de behandlade vixtprodukternas avkastning eller pa delar av
avkastningen faststillas. Om det kan antas att de behandlade vixterna eller vixtprodukterna kommer att lagras ska,
i tillimpliga fall, effekterna pd avkastningen efter lagring, inklusive uppgifter om hallbarheten, faststillas.

Dessa uppgifter erhalls normalt genom de tester som foreskrivs i punkt 6.2.

Fytotoxicitet fér behandlade vixter (inklusive olika sorter) och vixtprodukter
Testernas syfte

Testet ska ge tillrdckliga data for att mojliggora en utvirdering av vixtskyddsmedlets verkan och av den eventuella
forekomsten av fytotoxicitet efter behandling med vixtskyddsmedlet.

Forhdllanden dd uppgifter kravs

For herbicider och andra vixtskyddsmedel for vilka skadliga effekter, om dn overgdende, observeras vid forsok i
enlighet med punkt 6.2 ska selektiviteten avseende maélgrodorna faststillas, med anvandning av dubbla rekom-
menderade doseringen. Om allvarliga fytotoxiska effekter konstateras ska 4ven en mellanliggande dosering under-
sokas.

Om det forekommer skadliga effekter som péstds vara av liten betydelse jamfort med anvindningens fordelar eller
av Overgdende natur kravs bevis som styrker detta. Om sd krdvs ska mitningar av avkastningen redovisas.

Det ska kunna visas att ett vixtskyddsmedel utan risk kan anvindas pé de viktigaste sorterna av de huvudgrodor
som det rekommenderas for, med beaktande av effekter pd grodans utvecklingsstadium, vixtkraft och andra
faktorer som kan vara av betydelse vad avser mottagligheten for paverkan eller skada.
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Hur omfattande undersokningar som dr nodvindiga pd andra grodor beror pd deras likhet med de redan testade
huvudgrodorna, kvaliteten pa och méingden uppgifter som finns tillgingliga for huvudgrodorna samt pa i vilken
grad anvindningssittet for viaxtskyddsmedlet 4r likartat. I allmdnhet behover testet bara utféras med huvudtypen av
beredning som ansokan om produktgodkinnande giller.

Om den foreslagna markningen innehaller rekommendationer betriffande vixtskyddsmedlets anvindning tillsam-
mans med andra vixtskyddsmedel ska bestimmelserna i foregdende stycken gilla for blandningen.

Riktlinje for test

Observationer betriffande fytotoxicitet ska ingd i de tester som foreskrivs i punkt 6.2.

Om fytotoxiska effekter konstateras ska dessa bedomas och registreras korrekt i enlighet med EPPO:s riktlinje 135
eller, om en medlemsstat sd kraver i frdga om ett test som utforts pa dess territorium, enligt riktlinjer som minst
uppfyller kraven i denna EPPO-riktlinje.

En statistisk analys ska utforas av de resultat som limpar sig for sddan analys. Om sd krivs ska den riktlinje som
foljs vid testet anpassas for att mojliggora en sidan analys.

Observationer om oonskade eller icke avsedda sidoeffekter, t.ex. pd nyttoorganismer och andra icke-
malorganismer, pd efterfoljande grodor, andra vixter eller delar av behandlade vixter som anvinds for
forokning (t.ex. fron, sticklingar, utlépare)

. Effekter pa efterfoljande grodor

Syfte med de uppgifter som krivs

Tillrackliga uppgifter ska redovisas for att mojliggora en utvirdering av de negativa effekter som behandling med
vixtskyddsmedlet kan ha pa efterfoljande grodor.

Forhédllanden d& uppgifter kridvs

Om uppgifter som tagits fram i enlighet med punkt 9.1 visar att sddana betydande resthalter av det verksamma
amnet, dess metaboliter eller nedbrytningsprodukter vilka har eller kan ha en biologisk verkan pa efterfoljande
grodor finns kvar i marken eller i vixtmaterial, t.ex. halm eller annat organiskt material, fram till tiden for sidd
eller plantering av eventuella efterfoljande grodor, ska observationer redovisas om effekterna pd det normala
spektrumet av efterfoljande grodor.

. Effekter pa andra vixter, inklusive angransande grodor

Syfte med de uppgifter som krivs

Tillrickliga uppgifter ska redovisas for att mojliggora en utvirdering av de negativa effekter som behandling med
vixtskyddsmedlet kan ha pd andra vixter, inklusive angrdnsande grodor.

Forhédllanden d& uppgifter krdvs

Observationer om skadliga effekter pd andra vixter, inklusive det normala spektrumet av angrinsande grodor, ska
redovisas, om det finns tecken som tyder pé att vixtskyddsmedlet kan péverka dessa vixter genom avdrift.

. Effekter pa behandlade vixter eller vixtprodukter som anvinds for forokning

Syfte med de uppgifter som krivs

Tillrackliga uppgifter ska redovisas for att mojliggora en utvirdering av de skadliga effekter som behandling med
vixtskyddsmedlet kan medfora pa vixter eller vaxtprodukter som ska anvindas for forokning.

Forhédllanden d& uppgifter krivs

Observationer av vixtskyddsmedlens effekter pd vixtdelar som anvinds for forokning ska rapporteras, dock inte
om de foreslagna anvindningarna inte giller grodor avsedda for produktion av fron, sticklingar, utlopare eller
rotknolar.

i) fron — livsduglighet, grobarhet och vaxtkraft

ii) sticklingar — rotbildning och tillvixttakt



L 93/148

Europeiska unionens officiella tidning

3.4.2013

6.6.4.

6.7.

7.1.

iii) utlopare — etablering och tillvaxttakt
iv) rotknolar — groddbildning och normal tillvixt

Riktlinje for test

Utsdde ska testas i enlighet med Ista-metoder.

Effekter pd nyttoorganismer och andra icke-mdlorganismer

Eventuella positiva eller negativa effekter pa forekomsten av andra skadegorare som iakttas vid de tester som utfors
i enlighet med kraven i detta avsnitt ska rapporteras. Dessutom ska alla iakttagna miljoeffekter rapporteras, sirskilt
effekter pd vilda vixter och djur och/eller nyttoorganismer.

Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt 6.1-6.6

En sammanfattning av alla uppgifter som limnats enligt punkterna 6.1-6.6 ska tillhandahallas tillsammans med en
detaljerad och kritisk bedomning av uppgifterna, sirskilt vad giller de fordelar som anvindningen av vixtskydds-
medlet innebir, de negativa effekter som uppstar eller kan uppstd samt de dtgarder som dr nodviandiga for att
undvika eller minimera de negativa effekterna.

EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA

For en korrekt bedomning av preparatens toxicitet, inklusive mojlig patogenicitet och infektionsformaga, ska
tillrackliga uppgifter finnas tillgdngliga om mikroorganismens akuta toxicitet och dess irritations- och sensibilitets-
framkallande egenskaper. Ytterligare uppgifter om toxiskt verkningssitt, toxikologisk profil och alla andra kdnda
toxikologiska aspekter av mikroorganismen ska ocksd om mojligt ldggas fram. Sdrskild uppmirksamhet ska dgnas
tillsatsimnen.

I samband med de toxikologiska studierna ska alla tecken pa infektion eller patogenicitet noteras. Dessa studier ska
ocksd omfatta clearance.

Eftersom fororeningar och andra bestdndsdelar kan inverka pd den toxiska effekten dr det av stor vikt att en
detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvidnda materialet laggs fram for varje studie. Testerna ska utféras med
det vixtskyddsmedel som ansokan om produktgodkdnnande avser. Det maste sirskilt faststillas att den mikroor-
ganism som anvénds i preparatet samt odlingsforhdllandena for denna 4r identiska med den mikroorganism,
respektive de odlingsforhallanden, for vilka uppgifter har limnats in enligt del B i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013.

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

Grundliggande studier av akut toxicitet

De studier, data och upplysningar som ska liggas fram och utvirderas ska vara tillrickliga for att faststilla
effekterna av en enda exponering for vixtskyddsmedlet, och sarskilt for att faststilla eller gora en bedomning
av foljande:

— Vixtskyddsmedlets toxicitet.
— Vixtskyddsmedlets toxicitet jamfort med mikroorganismens.

— Effekternas karaktir och tidsforlopp, med fullstindiga uppgifter om beteendeforandringar och eventuella pa-
tologiska obduktionsfynd av betydelse.

— Toxiskt verkningssitt, om det ar mojligt.
— Den relativa fara som ar forknippad med de olika exponeringsvigarna.

Aven om tonvikten ska ligga pd en uppskattning av toxicitetsintervall ska de framtagna uppgifterna ocksd
mojliggora en klassificering av vixtskyddsmedlet enligt direktiv 1999/45/EG eller forordning (EG) nr 1272/2008.
Den information som erhélls genom testning av akut toxicitet ar srskilt viktig for bedomningen av de risker som
kan uppstd vid olyckor.

. Akut oral toxicitet

Forhdllanden dd uppgifter krdvs

Ett test av akut oral toxicitet ska alltid utforas om den sokande inte kan motivera ett alternativt tillvigagangssitt i
enlighet med direktiv 1999/45/EG eller férordning (EG) nr 1272/2008, beroende pa vad som giller.
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7.2.
7.2.1.

7.2.2.

Testmetod

Testet ska utforas i enlighet med metod B.1a eller B.1b i forordning (EG) nr 440/2008.

. Akut inhalationstoxicitet

Testernas syfte

Testet ska visa vixtskyddsmedlets inhalationstoxicitet for ratta.

Forhdllanden d& uppgifter kravs

Testet ska utforas om vixtskyddsmedlet
— ska anvindas tillsammans med dimningsaggregat,
— A4r en aerosol,

— utgodrs av ett pulverpreparat som innehaller en betydande andel partiklar med en diameter pd < 50 pm
(> 1 viktprocent),

— ska appliceras fran flygplan, om inhalationsexponering ar relevant,

— ska appliceras pd ett sitt som ger upphov till en betydande andel partiklar eller droppar med en diameter péd <
50 pm (> 1 viktprocent),

— till mer 4n 10 % bestér av en flyktig bestandsdel.

Testmetod

Testet ska utforas i enlighet med metod B.2 i férordning (EG) nr 440/2008.

. Akut perkutan toxicitet

Forhédllanden d& uppgifter krdvs

Ett test av akut dermal toxicitet ska bara utféras om den sokande inte kan motivera ett alternativt tillvigagdngssatt
i enlighet med direktiv 1999/45/EG eller forordning (EG) nr 1272/2008, beroende pd vad som giller.
Testmetod

Testet ska utforas i enlighet med metod B.3 i férordning (EG) nr 440/2008.

Kompletterande studier av akut toxicitet

Hudirritation

Testernas syfte

Testet ska visa i vilken man vixtskyddsmedlet irriterar huden och dven omfatta de observerade effekternas
eventuella reversibilitet.

Forhdllanden d& uppgifter krivs

Vixtskyddsmedlets hudirriterande effekt ska alltid faststillas, utom da tillsatsimnena inte forvintas vara hudirrite-
rande eller om det kan visas att mikroorganismen inte dr det, eller om det i enlighet med riktlinjerna for testet dr
sannolikt att allvarlig hudpédverkan kan uteslutas.

Testmetod

Testet ska utforas i enlighet med metod B.4 i férordning (EG) nr 440/2008.

Ogonirritation

Testernas syfte

Testet ska visa i vilken médn vaxtskyddsmedlet irriterar 6gonen och dven omfatta de observerade effekternas
eventuella reversibilitet.

Forhédllanden dé& uppgifter krivs

Vixtskyddsmedlets ogonirriterande effekt ska faststéllas om tillsatsimnena misstanks vara dgonirriterande, utom da
mikroorganismen ar gonirriterande eller om det i enlighet med riktlinjerna for testet dr sannolikt att medlet har
allvarliga effekter pd 6gonen.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Testmetod

Ogonirritationstestet ska utforas i enlighet med metod B.5 i férordning (EG) nr 440/2008.

Hudsensibilisering
Testernas syfte

Testet ska ge tillrcklig information for att bedoma vixtskyddsmedlets potential att utlosa hudsensibilisering.

Forhédllanden dd uppgifter krdvs

Testet ska utforas om tillsatsimnena misstinks ha hudsensibiliserande egenskaper, utom da det ar kint att
mikroorganismerna eller tillsatsimnena har sddana egenskaper.

Testmetod

Testerna ska utforas i enlighet med metod B.6 i forordning (EG) nr 440/2008.

Uppgifter om exponering

Riskerna for dem som kommer i kontakt med vixtskyddsmedel (anvindare, personer i nirheten, arbetstagare)
beror pd vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper, liksom pa typen av medel (outspitt/
utspitt), beredningstyp, exponeringsvdg, samt exponeringens grad och varaktighet. Tillrickligt med information
och uppgifter ska tas fram och rapporteras for att det ska gi att bedoma hur omfattande exponeringen for
vixtskyddsmedlet troligen kommer att bli under de foreslagna anvindningsforhdllandena.

Om det utifrdn uppgifterna om mikroorganismen enligt avsnitt 5 i del B i bilagan till férordning (EU) nr
283/2013, eller utifrdn de uppgifter som limnats for preparatet enligt det hdr avsnittet, finns sarskilda skal att
befara att upptag kan ske genom huden, kan det krivas ytterligare uppgifter om denna typ av upptag.

Resultat frdn exponeringsovervakning vid produktion eller anvindning av medlet ska limnas.

Ovanndmnda uppgifter ska anvindas som underlag dd man faststaller limpliga skyddsétgirder, t.ex. betriffande
personlig skyddsutrustning for anvindare och arbetstagare, som ska framgd av vixtskyddsmedlets markning.

Tillgingliga toxikologiska uppgifter om icke verksamma dmnen

I forekommande fall ska foljande uppgifter anges for varje tillsatsdmne:
a) Registreringsnummer i enlighet med artikel 20.3 i forordning (EG) nr 1907/2006.

b) De rapportsammanfattningar i den tekniska dokumentationen som avses i artikel 10 a.vi i férordning (EG) nr
1907/2006.

¢) Det sikerhetsdatablad som avses i artikel 31 i forordning (EG) nr 1907/2006.
Alla andra tillgangliga uppgifter ska limnas in.

Kompletterande studier fér kombinationer av vixtskyddsmedel
Testernas syfte

I vissa fall kan studierna enligt punkterna 7.1-7.2.3 behova goras for en kombination av vixtskyddsmedel, om
mirkningen for ett vixtskyddsmedel innehéller krav betriffande dess anvindning tillsammans med andra vixt-
skyddsmedel och/eller hjidlpimnen som en tankblandning. Beslut om eventuella kompletterande studier ska fattas
fran fall till fall, med hidnsyn tagen till resultaten av studierna av de enskilda vixtskyddsmedlens akuta toxicitet,
risken for exponering for en kombination av de berorda medlen samt tillgingliga uppgifter om eller praktisk
erfarenhet av de berérda medlen eller liknande medel.

Sammanfattning och utvirdering av hilsoeffekter

En sammanfattning av alla data och all information enligt punkterna 7.1-7.5 ska limnas in. Den ska omfatta en
detaljerad och kritisk utvirdering av uppgifterna utifrdn relevanta kriterier och riktlinjer for utvdrdering och
beslutsfattande, med sirskilt beaktande av de risker for manniskor och djur som uppstdr eller kan uppstd och
av underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet.
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10.

10.1.

RESTHALTER 1 ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER, LIVSMEDEL OCH FODER

Samma bestimmelser som anges i avsnitt 6 i del B i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 ska tillimpas. De
uppgifter som krévs enligt detta avsnitt ska tillhandahdllas om det inte dr majligt att genom extrapolering fran
tillgangliga uppgifter om mikroorganismen dra slutsatser om omvandling, spridning och fordelning av rester av
vaxtskyddsmedlet. Sarskild uppmirksamhet ska dgnas hur omvandling, spridning och fordelning av rester av
mikroorganismen och dess metaboliter paverkas av dmnen i beredningen.

OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I MILJON

Samma bestimmelser som anges i avsnitt 7 i del B i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 ska tillimpas. De
uppgifter som kravs enligt detta avsnitt ska tillhandahallas om det inte 4r mojligt att extrapolera vixtskyddsmedlets
omvandling, spridning och fordelning i miljon fran de uppgifter som avses i avsnitt 7 i del B i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013.

EFFEKTER PA ICKE-MALORGANISMER
Inledning

i) De uppgifter som limnas in ska, tillsammans med uppgifterna om mikroorganismen, vara tillrackliga for att
bedoma vixtskyddsmedlets effekter pd icke-mélarter (vilda vixter och djur) ndr det anvinds pa avsett sitt.
Effekten kan hérrora frin enstaka, langvarig eller upprepad exponering och kan vara reversibel eller irrever-

sibel.

Valet av lampliga icke-mélorganismer for att undersoka miljoeffekter ska baseras pd de uppgifter om mik-
roorganismen som avses i del B i bilagan till forordning (EU) nr 2832013 och pd uppgifter om tillsatsimnen
och andra bestdndsdelar enligt avsnitten 1-9 i den hir bilagan. Dessa uppgifter gor det mojligt att vilja
lampliga testorganismer, t.ex. sddana som 4r nira besliktade med malorganismen.

if

=

iif) I synnerhet ska de uppgifter som limnats om vaxtskyddsmedlet tillsammans med andra relevanta upplys-

ningar, samt uppgifter om mikroorganismen, vara tillrackliga for att man ska kunna

=

— specificera de farosymboler, farobeteckningar och relevanta risk- och skyddsfraser, eller de piktogram,
signalord, relevanta faroangivelser och skyddsangivelser for skydd av miljon som ska finnas pd forpack-
ningen (behallarna),

— mojliggora en utvirdering av riskerna pd kort och ling sikt for icke-mélarter — populationer, samhéllen
och processer, beroende pd vad som giller,

— gora det mojligt att utvirdera om sirskilda forsiktighetsatgarder behovs for att skydda icke-maélarter.

Alla potentiellt negativa effekter som iakttas under rutinundersokningar av miljoeffekter ska rapporteras, och
sddana kompletterande studier som kan bli nodvindiga for att undersoka de inblandade mekanismerna och
bedoma effekterna ska genomforas och resultaten rapporteras.

=

[ allmédnhet har en stor del av de uppgifter om effekterna péd icke-malarter som krévs for produktgodkdnnande
av ett vixtskyddsmedel redan limnats in och bedomts i samband med produktgodkidnnandet av mikroorga-
nismen.

=

Om uppgifter betriffande exponering behévs for att avgora om en studie méste utforas, ska de uppgifter som
erhdllits i enlighet med avsnitt 9 i del B i denna bilaga anvindas.

vi

=

Vid uppskattning av exponering ska hinsyn tas till alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet och om
mikroorganismen. De parametrar som foreskrivs i detta avsnitt ska anvindas nir de ar relevanta. Om det
framgar av tillgingliga uppgifter att vixtskyddsmedlet har storre effekt 4n mikroorganismen ska uppgifter om
vixtskyddsmedlets effekter pd icke-mélorganismer anvindas for att berdkna de relevanta forhallandena effekt/
exponering.

vii

=

For att gora det littare att bedoma signifikansen av de erhdllna testresultaten ska man, nir sd ar mojligt,
anvinda samma stam av varje relevant art i de olika tester av effekter pa icke-mélorganismer som ska goras.

Effekter pa faglar

Om det inte dr majligt att forutse vixtskyddsmedlets effekter utifran tillgingliga uppgifter for mikroorganismen,
ska samma uppgifter som foreskrivs i punkt 8.1 i del B i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 rapporteras,
sdvida det inte kan visas att det dr osannolikt att det sker nigon exponering av faglar.
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Effekter pd vattenlevande organismer

Om det inte 4r mojligt att forutse vixtskyddsmedlets effekter utifran tillgdngliga uppgifter for mikroorganismen,
ska samma uppgifter som foreskrivs i punkt 8.2 i del B i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 rapporteras,
sdvida det inte kan visas att det dr osannolikt att det sker ndgon exponering av vattenlevande organismer.

Effekter pd bin

Om det inte dr majligt att forutse vixtskyddsmedlets effekter utifrdn tillgingliga uppgifter for mikroorganismen,
ska samma uppgifter som foreskrivs i punkt 8.3 i del B i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 rapporteras,
sdvida det inte kan visas att det dr osannolikt att det sker ndgon exponering av bin.

Effekter pd andra leddjur 4n bin

Om det inte dr mojligt att forutse vixtskyddsmedlets effekter utifrdn tillgingliga uppgifter for mikroorganismen,
ska samma uppgifter som foreskrivs i punkt 8.4 i del B i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 rapporteras,
sdvida det inte kan visas att det dr osannolikt att det sker ndgon exponering av andra leddjur dn bin.

Effekter pd daggmaskar

Om det inte dr majligt att forutse vixtskyddsmedlets effekter utifrdn tillgingliga uppgifter for mikroorganismen,
ska samma uppgifter som foreskrivs i punkt 8.5 i del B i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 rapporteras,
sdvida det inte kan visas att det ar osannolikt att det sker ndgon exponering av daggmaskar.

Effekter pd jordlevande mikroorganismer

Om det inte dr majligt att forutse vixtskyddsmedlets effekter utifrdn tillgingliga uppgifter for mikroorganismen,
ska samma uppgifter som foreskrivs i punkt 8.6 i del B i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 rapporteras,
savida det inte kan visas att det 4r osannolikt att det sker nigon exponering av markmikroorganismer som inte dr
malarter.

Kompletterande studier

Eventuella beslut om kompletterande studier ska fattas efter en expertbedomning. Ett sddant beslut ska bygga pé
tillgangliga uppgifter enligt detta och andra avsnitt, sarskilt uppgifter om mikroorganismens specificitet och om
forvintad exponering. Anvindbara uppgifter kan ocksd fas frdn observationer i samband med effektivitetstestning.

Sarskild uppmirksamhet ska dgnas mojliga effekter pd naturligt forekommande och avsiktligt utsatta organismer av
betydelse for integrerat vixtskydd. Sdrskild hiansyn ska tas till medlets kompatibilitet med integrerat vixtskydd.

Kompletterande studier kan omfatta studier av fler arter eller studier under forfinade betingelser, exempelvis av
utvalda icke-malorganismer.

Innan sddana studier genomfors ska den sokande rddgora med de behoriga myndigheterna om vilken typ av
studier som ska goras.

SAMMANFATTNING OCH UTVARDERING AV MIL]OP/D\VERKAN

Det ska goras en sammanfattning och utvirdering av alla uppgifter om miljoeffekter. Man ska da f6lja de riktlinjer
betriffande utformningen som medlemsstaternas behoriga myndigheter utfirdar. Dokumentet ska omfatta en
detaljerad och kritisk utvirdering av uppgifterna utifrdn relevanta kriterier och riktlinjer for utvdrdering och
beslutsfattande, med sirskilt beaktande av de risker fér miljon och icke-malorganismer som uppstar eller kan
uppstd och av underlagets omfattning, kvalitet och tillforlitlighet. Uppgifter ska sdrskilt limnas om f6ljande:

— En prognos f6r omvandling, spridning och fordelning i miljon med angivelse av tidsfrlopp.

— En identifiering av icke-mélarter och icke-mélpopulationer som kan utsittas for risker, och en uppskattning av
potentiell exponering for dessa.

— Faststillande av forsiktighetsdtgarder som kravs for att undvika eller minimera kontaminering av miljon och for
att skydda icke-mélarter.
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