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Rittelse till Kommissionens férordning (EU) 2022/1440 av den 31 augusti 2022 om indring av
forordning (EU) nr 284/2013 vad giller den information som ska limnas in for vixtskyddsmedel och
de sirskilda uppgiftskraven for vixtskyddsmedel som innehiller mikroorganismer

(Europeiska unionens officiella tidning L 227 av den 1 september 2022)

P4 sidan 46, bilaga II, ska foljande innehdllsforteckning inforas efter titeln "DEL B — VAXTSKYDDSMEDEL SOM
INNEHALLER ETT VERKSAMT AMNE SOM AR EN MIKROORGANISM”

"Innehallsforteckning

INLEDNING TILL DEL B

1. Sokandens identitet, vixtskyddsmedlet identitet och tillverkningsinformation

1.1 Sokande

1.2 Tillverkare av preparatet och mikroorganismen/mikroorganismerna

1.3 Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt, i tillimpliga fall, tillverkarens utvecklingskod for preparatet
1.4 Detaljerad kvantitativ och kvalitativ information om preparatets sammansittning
1.5 Preparatets fysikaliska form och karaktar

1.6 Tillverkningsmetod for preparatet och kvalitetskontroll

1.7 Forpackning och preparatets kompatibilitet med foreslagna forpackningsmaterial
2. Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

2.1 Firg, lukt och form

22 Explosiva och oxiderande egenskaper

2.3 Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjilvantindning

2.4 Aciditet, alkalinitet och, om s& kravs, pH-virde

2.5 Viskositet och ytspanning

2.6 Lagringsstabilitet och hallbarhet

2.6.1 Koncentration vid anvindning

2.6.2 Effekter av temperatur och férpackning

2.6.3 Andra faktorer som paverkar stabiliteten

2.7 Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

271 Vitbarhet

2.7.2 Skumbildningens varaktighet

2.7.3 Suspensionsforméga, formdga till spontan dispersion och dispersionsstabilitet
2.7.4 Vat- och torrsiktning

2.7.5 Partikelstorleksfordelning (dammande pulver, slampulver, granulat), halt av damm/fint pulver (granulat), ntning
och sprédhet (granulat)

2.7.6 Emulgeringsférmdga, dteremulgeringsférmaga, emulsionsstabilitet

2.7.7 Flytbarhet, rinnformdga (skoljbarhet) och dammbildningsforméga
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2.8 Fysikalisk och kemisk kompatibilitet med andra vixtskyddsmedel, inklusive vaxtskyddsmedel som ska
produktgodkinnas for anvindning tillsammans med det berorda vixtskyddsmedlet

2.8.1 Fysikalisk kompatibilitet

2.8.2 Kemisk kompatibilitet

2.9 Vidhiftning och distribution till utside

3. Uppgifter om spridning

3.1 Avsett anvandningsomréade

3.2 Verkningssitt pd malorganismen

3.3 Funktion, mélorganismer och vixter eller vaxtprodukter som ska skyddas samt eventuella riskreducerande
atgdrder

3.4 Dosering

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

3.6 Spridningsmetod

3.7 I(An)tal spridningstillfillen och tidpunkt for spridning pa samma groda, skyddets varaktighet och uppehéllsperiod
er

3.8 Forslag till bruksanvisning

3.9 Sakerhetsperioder och andra forsiktighetsdtgarder for att skydda ménniskors och djurs hilsa samt miljon

4, Kompletterande information om vixtskyddsmedlet

4.1 Forfaranden for reng6ring och dekontaminering av spridningsutrustning

4.2 Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgdrder for hantering, lagring, transport, brand eller anvindning

4.3 Atgirder vid olycksfall

4.4 Forfaranden for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet och dess forpackning

4.4.1 Kontrollerad forbranning

442  Ovrigt

5. Analysmetoder

5.1 Analysmetoder for preparatet

5.2 Metoder for att faststilla och kvantifiera resthalter

6. Uppgifter om effektivitet

6.1 Prelimindra tester

6.2 Lagsta effektiva dosering

6.3 Testning av verkningsformédga

6.4 Information om mojlig resistensutveckling hos mélorganismer

6.5 Negativa effekter pa behandlade grodor

6.5.1 Fytotoxicitet for malvixter (inklusive olika sorter) eller malvixtprodukter

6.5.2 Behandlade vixters eller vixtprodukters paverkan pa avkastningen

6.5.3 Effekter pa vixters eller vaxtprodukters kvalitet

6.5.4 Effekter pd forddlingsprocesser

6.5.5 Effekter pd behandlade vixter eller vaxtforokningsmaterial
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6.6 lakttagelser av oonskade eller oavsiktliga bieffekter pa efterfoljande grodor och andra vixter

6.6.1 Effekter pé efterfoljande grodor

6.6.2 Effekter pé andra vixter, inklusive angransande grodor
6.7 Forenlighet med vixtskyddsprogram

7. Effekter pd manniskors hilsa

7.1 Medicinska uppgifter

7.2 Bedomning av vixtskyddsmedlets potentiella toxicitet
7.3 Akut toxicitet

7.3.1 Akut oral toxicitet

7.3.2 Akut dermal toxicitet
7.3.3 Akut inhalationstoxicitet
7.3.4 Hudirritation

7.3.5 Ogonirritation

7.3.6 Hudsensibilisering

7.4 Kompletterande information om toxicitet

7.5 Uppgifter om exponering

7.6 Tillgingliga toxikologiska uppgifter om icke verksamma dmnen
7.7 Kompletterande studier for kombinationer av vixtskyddsmedel
8. Resthalter i eller p& behandlade produkter, livsmedel och foder
9. Omvandling, spridning och fordelning i miljon

10. Effekter pé icke-malorganismer

10.1 Effekter pé landlevande ryggradsdjur

10.2 Effekter pd vattenlevande organismer
10.2.1  Effekter pa fisk

10.2.2  Effekter pé vattenlevande ryggradslosa djur
10.2.3  Effekter pé alger

10.2.4  Effekter pé vattenlevande makrofyter

10.3 Effekter pé bin

10.4 Effekter pé leddjur som inte dr malarter (utom bin)
10.5 Effekter pd marklevande meso- och makroorganismer som inte 4r malarter
10.6 Effekter pé landlevande vixter som inte dr mélarter

10.7 Kompletterande toxicitetsstudier”
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