Nr L 172/8

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

22.7.95

KOMMISSIONENS DIREKTIV 95/36/EG
av den 14 juli 1995

om indring av radets direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddspro-
dukter pd marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

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

med beaktande av ridets direktiv 91/414/EEG av den 15
juli 1991 om utslippande av vixtskyddsprodukter pa
marknaden ('), senast andrat genom kommissionens
direktiv 95/35/EG (%) och sirskilt artikel 18.2 i detta, och

med beaktande av féljande:

I bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG framgar
kraven pa de uppgifter som en sokande skall kunna over-
limna f6r att kunna fa en aktiv substans inford i bilaga I
och for att fd en vixtskyddsprodukt godkind.

Det ir nodvindigt att i bilagorna II och III f6r de sokande
ange sd noggrant som majligt alla detaljer om de begirda
uppgifterna, sasom omstindigheter, villkor och tekniska
protokoll enligt vilka vissa uppgifter skall tas fram. Dessa
bestimmelser bor inféras si snart som mojligt for att gora
det majligt for de sokande att anvinda dem da de inord-
ningstiller sina dokument.

Det ir nu mojligt att inféra hogre precision med hinsyn
till kraven pd uppgifter om vad som hinder med den
aktiva substansen da den exponeras i miljén enligt avsnitt

7 i del A av bilaga IL

Det ir nu ocksd moéjligt att infora hogre precision med
hinsyn till kraven pd uppgifter om vad som hinder med
den aktiva substansen di den exponeras i miljon enligt

avsnitt 9 i del A av bilaga IIL

De étgirder som foéreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet fran Stindiga kommittén for vaxtskydd.

(") EGT nr L 230, 19.8.1991, s. 1.
() Se sida 6 i denna tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 91/414/EEG andras som féljer:

1. I del A av bilaga II skall avsnittet med rubriken 7.
Omvandling, spridning och foérdelning i miljon”
ersittas med bilaga I i detta direktiv.

2. I del A av bilaga III skall avsnittet med rubriken ”9.
Omvandling, spridning och fordelning i miljon”
ersittas med bilaga II i detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast den 30 april 1996 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som ar nédvindiga
for att folja detta direktiv. De skall omedelbart underritta
kommissionen om detta.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av
en sidan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goéras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3
Detta direktiv trider i kraft den 1 juli 1995.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 14 juli 1995.

P4 kommissionens vdgnar
Ritt BJERREGAARD

Ledamot av kommissionen
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"7.

7.1

BILAGA 1

OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I MILJON

Inledning

i)

ii)

i)

iv)

vi)

Den tillhandahéllna informationen, sammantagen med informationen for ett eller flera prepa-
rat som innehéller den aktiva substansen, maste vara tillricklig for att méjliggéra en bedém-
ning av omvandling, spridning och férdelning i miljon av den aktiva substansen dé den expo-
neras i miljon och péverkan pé icke-maélorganismer men som loper risk att exponeras for den
aktiva substansen, dess metaboliter och nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter
di de ar av giftig eller miljopaverkande karaktar.

I synnerhet skall tillhandahallen information om den aktiva substansen, tillsammans med an-
nan relevant information om ett eller flera preparat som innehéller substansen, vara tillracklig
for att man skall kunna

— besluta om den aktiva substansen kan inf6ras i bilaga I,
— specificera limpliga villkor och begrinsningar i samband med varje inférande i bilaga I,
— klassificera den aktiva substansens farlighet,

— specificera farosymboler, indikationer pa fara, och relevanta risk- och skyddsfraser for
skydd av miljén som skall finnas pd forpackningen (behéllarna),

— férutsiga omvandling, spridning och férdelning i miljén av den aktiva substansen och av
relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter samt tidsférloppen i sam-
manhanget,

— identifiera icke-malorganismer f6r vilka risk kan uppsté pa grund av potentiell exponering,
och

— identifiera nédvindiga atgirder for att minimera kontamineringen av miljén och inverkan
pa ickemélorganismer.

En detaljerad beskrivning (specifikation) av anvint material enligt avsnitt 1.11 skall tillhanda-
hallas. Da tester utfors med aktiva substanser skall dessa vara identiska med dem som anvinds
vid tillverkningen av det preparat for vilket godkannande sokes, utom da isotopmirkt material
anvinds.

Om undersékningar genomférs med hjilp av en aktiv substans som producerats i laboratoriet
eller i ett pilotforsok maste undersokningen upprepas med anvindande av industriellt tillver-
kade aktiva substanser om det inte kan pévisas att det testmaterial som anvinds vésentligen ar
detsamma i friga om testning och bedomning av miljopéverkan. I tveksamma fall maéste
lampliga parallellstudier dir industriellt framstilld aktiv substans anviints limnas som underlag
for ett beslut avseende det eventuella behovet av en upprepning av undersékningarna.

Om isotopmarkt provningsmaterial anvands bor inmarkningen placeras (en eller flera efter be-
hov) sa att de underlattar en utredning av omvandlings- och nedbrytningsvigar och sé att de
underlattar en bedomning av fordelning av den aktiva substansen och dess nedbrytnings- om-
vandlings- och reaktionsprodukter i miljon,

Det kan vara nodvindigt att utféra separata studier av nedbrytning-, omvandlings- och reak-
tionsprodukter, di dessa produkter kan utgora en relevant risk for ickemalorganismer eller for
kvalitén pa vatten, jord och luft och da effekterna av dem inte kan utvirderas med de
tillgangliga resultaten avseende den aktiva substansen. Innan dessa studier genomf6rs méste
upplysningarna frin avsnitten 5 och 6 beaktas.

Dir sa ar relevant skall tester utformas och data analyseras med lampliga statistiska metoder.
Fullstindiga uppgifter om den statistiska analysen bdr rapporteras (t.ex. alla punktuppskattnin-

gar skall ges med konfidensintervall, extra p-virden bor ges hellre 4n att ange signifikant/inte
signifikant).

Exponering i jord

All relevant information om typ av och egenskaper hos den jord som anvinds vid studierna, in-
klusive pH, halt av organiska kol, katjonbyteskapacitet, partikelstorleksférdelning och vattenkapa-
citet vid pF=0 och pF=2,5 skall rapporteras enligt tillimpliga ISO-standarder eller andra inter-
nationella standarder.
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Den mikrobiella biomassan i nytagna jordprover som anvinds fér nedbrytningasstudier i laborato-
rium skall bestimmas omedelbart bére bérjan av studien och omedelbart efter det att studien avs-
lutats.

Det rekommenderats att i sa stor utstrackning som moéjligt anvanda samma jordar i alla laboratori-
estudierna med jord.

De jordar som anvinds for nedbrytnings- eller rorlighetsstudier skall valjas sa att de 4r representa-
tiva for jordar som ar typiska f6r de olika regionerna inom gemenskapen dir preparat med de ak-
tiva substanserna anvinds eller anvindning forvantas och de skall vara sadana att

— de ticker ett intervall av relevanta halter av organiskt kol, partikelstorleksférdelning och pH-
virden, och

— nér pa basis av annan information, nedbrytning eller rorlighet férvintas vara pH-beroende
(tex. l6slighet och hydrolyshastighet — punkterna 2.7 och 2.8), de ticker f6ljande pH-omriden

— 4,5 dll 55
— 6 till 7, och
— 8 (ca).

Jordprover skall, om méjligt, vara nytagna. Om lagrade jordprover maiste anvindas miste lag-
ringen ha utforts pa ett lampligt sitt under en begrinsad tid och under bestimda angivna f6rhél-
landen. Jordprover som lagrats under lingre tid fir endast anvindas f6r adsorptions- och desorp-
tionsstudier.

Den jord som valts att inleda studien med bér inte ha extrema egenskaper med avseende pé para-
metrar som partikelstorlek, halt av organiskt kol och pH.

Jordar bor insamlas och hanteras enligt ISO 10381-6 (Soil quality —Sampling —Guidance on the
collection, handling and storage of soil for the assessment of mikrobial processes in the laborato-
ry). Alla avsteg méste rapporteras och motiveras.

Faltstudier bor utforas under forhallanden si nira normal jordbrukspraxis som majligt pa ett urval
av jordtyper och klimatforhéllanden som &r representativa for de aktuella omridena. Vaderf6rhal-
landena skall rapporteras i de fall filtstudier utfors.

Nedbrytningsvigar och nedbrytningshastighet

Nedbrytningsvagar
Syfte med testerna.

Tillhandahéllen information tillsammans med annan relevant information bor vara tillricklig for
att

— identifiera, om mojligt, den relativa betydelsen av de olika omvandlingsprocesser som sker (ba-
lans mellan och biologisk nedbrytning),

— identifiera de individuella komponenter som finns vid nagon tidpunkt och som uppgar till
mer 4dn 10 % av tillférd aktiv substans, inklusive icke extraherbara rester, dir sa ar mojligt,

— identifiera individuella komponenter som uppgér till mindre 4n 10 % av den tillférda aktiva
substansen, dir sa ar majligt,

— faststalla de relativa proportionerna mellan de pavisade komponenterna (massbalans), och

— mojliggdra bestimning av rester i jorden som ir av betydelse och for vilka icke-malorganismer
ir eller kan bli exponerade.

Nir en hanvisning gors till icke extraherbara aterstoder definieras dessa som kemiska bestandsde-
lar med ursprung i pesticider som anvénts enligt god jordbrukspraxis som inte kan extraheras med
metoder som inte patagligt forindrar dessa resters kemiska sammansittning. Dessa icke
extraherbara rester betraktas inte som innehéllande fragment vilka genom omsattningsprocesser
leder till naturliga produkter.
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7.1.1.1.1 Aerob nedbrytning
Forutsattningar

Nedbrytningsvigen/-vagarna skall alltid anges utom da sittet for anvandningen av preparaten som
innehdller den aktiva substansen utesluter kontaminering av ;orden, tex. anvindning vid lagring
av produkter eller sarbehandling pé trid.

Testvillkor
Nedbrytningsvigen/-vagarna skall anges for en jord.

Erhélla resultat skall presenteras i form av schematiska bilder som visar de férekommande ned-
brytningsvagarna och i form av balansrakningar i tabellform som visar isotopférdelningen som en
funktion av tiden, sdsom mellan

— aktiv substans,

— CO,,

— andra flyktiga bestindsdelar an CO,,

— individuellt identifierade omvandlingsprodukter,
— icke identifierade extraherbara substanser, och

— icke extraherbara restprodukter i jord.

Undersokningen av nedbrytningsvégar skall inkludera alla tinkbara steg for att karakterisera och
kvantifiera icke extraherbara restprodukter som bildats efter 100 dygn och som &verskrider 70 %
av den anvinda dosen av den aktiva substansen. Tillimpade tekniker och metoder viljs bast i det
enskilda fallet. En motivering skall tillhandahéllas om de substanserna inte kan karakteriseras.

Studiens varaktighet 4r normalt 120 dygn, utom dé efter en kortare period nivderna pé icke extra-
herbara restprodukter och CO, ir sidana att de kan extrapoleras pé ett tillforlitligt satt till 100
dygn.

Riktlinjer for testmetod

SETAC —Metoder for utvardering av bekampningsmedels miljopaverkan och deras ekotoxicitet (').

7.1.1.1.2 Tillaggsstudier
— Anaerob nedbrytning
Forutsattningar

En studie av anaerob nedbrytning skall rapporteras savida det inte kan visas att det 4r sanno-
likt att exponering av vaxtskyddsprodukterna som innehdller den aktiva substansen sker under
anaeroba forhéllanden.

Testvillkor och riktlinje

Samma bestimmelser som angavs i motsvarande stycke i punkt 7.1.1.1.1 giller.
— Jordfotolys

Forutsittningar

En fotolysstudie pé jord skall rapporteras sdvida det inte kan pévisas att deposition av den akti-
va substansen pa jordytan ir osannolik.

Riktlinjer for testmetod

SETAC —Metoder for utvirdering av bekimpningsmedels miljopaverkan och deras ekotoxici-
tet.

(') Fdreningen for miljétoxikologi och miljskemi (SETAC), 1995. "Metoder fér utvirdering av bekimpningsmedels miljdp3-
verkan och deras ekotoxicitet, ISBN 90-5607-002-9".
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7.1.1.2  Nedbrytningshastighet

7.1.1.2.1 Laboratoriestudier

Syfte med testen

Nedbrytningsstudier i jord bér ge bésta mojliga uppskattningar av nedbrytningstiden for 50 %
och 90 % (DT, och DTsg) av den aktiva substansen och av relevanta nedbrytnings-, omvand-
lings- och reaktionsprodukter i laboratoriemiljé.

— Aerob nedbrytning

Forutsittningar

Nedbrytningshastighet i jord skall alltid rapporteras utom di sittet fér anvindningen av vixt-
skyddsprodukter som innehaller den aktiva substansen uteslutar kontaminerig av jorden, tex.
anvindning vid lagring av produkter eller sirbehandling pd trad.

Testvillkor

Aerob nedbrytningshastighet for den aktiva substansen i tre jordtyper utdver vad som anges i
7.1.1.1.1 skall rapporteras.

For att undersoka temperaturens paverkan pa medbrytning méste en tillaggsstudie utforas vid
10 °C pa en av de jordar som anvands for undersokning av nedbrytning vid 20 °C till dess att
det finns en godkind gemenskapsmodell f6r berakning av extrapolering av nedbrytnings-
hastigheten vid liga temperaturer.

Studiens varaktighet 4r normalt 120 dygn utom d& mer 4n 90 % av den aktiva substansen har
brutits ned innan denna period tagit slut.

Liknande studier for tre jordtyper skall rapporteras for alla relevanta nedbrytnings-, och reak-
tionsprodukter vilka upptrader i jord och vilka vid nigon tidpunkt under studierna motsvarar
mer 4n 10 % av tillsatt mangd aktiv substans, utom di deras DT-virden kunde bestimmas
med hjilp av resultaten frin studierna av nedbrytningen av den aktiva substansen.

Riktlinjer for testmetod

SETAC —Metoder for utvirdering av bekimpningsmedels miljopéverkan och deras ekotoxici-
tet.

Anaerob nedbrytning
Forutsittningar

Nedbrytningshastigheten for den aktiva substansen skall rapporteras di en anaerob studie skall
goras enligt 7.1.1.1.2.

Testvillkor

Hastigheten for den anaeroba nedbrytningen av den aktiva substansen maste utforas i den jord
som anvinds i den anaeroba studie som utférs i enlighet med punkt 7.1.1.1.2.

Studiens varaktighet &r normalt 120 dygn utom di mer &n 90 % av den aktiva substansen har
brutits ned innan denna period tagit slut.

Liknande studier f6r en jordtyp skall rapporteras for alla relevanta nedbrytnings-, omvand-
lings- och reaktionsprodukter vilka upptrader i jord och vilka vid nagon tidpunkt under studi-
erna motsvarar mer n 10 % av tillsatt mangd aktiv substans, utom da deras DT-vérden kun-
de bestammas med hjilp av resultaten frin studierna av nedbrytningen av den aktiva substan-
sen.

Riktlinjer for testmetod

SETAC —Metoder for utviardering av bekampningsmedels miljopaverkan och deras ekotoxici-
tet.

7.1.1.2.2 Faltstudier

— Studier av férsvinnande i jord

Syfte med studien

Studier av férsvinnande i jord bor tillhandahalla uppskattningar av tiden f6r forsvinnande av
50 % och 90 % (DT, och DTy} av den aktiva substansen under faltmissiga forhallanden.
Nir si ar relevant skall upplysningar om relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktions-
produkter rapporteras.

Forutsittningar

Testerna skall utféras under férhéllanden diar DT, bestaimt vid 20 °C och vid en vattenhalt i
jorden relaterad till ett pF-virde av 2—2,5 (undertryck), ar storre dn 60 dagar.
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Om vixtskyddsprodukter som innehaéller den aktiva substansen 4r avsedda att anvindas under
kalla klimatférhéllanden maste testerna utforas dar DTy, bestimd vid 10 °C och vid en vat-
tenhalt pa jorden relaterad till ett pF-viarde av 2-2,5 (undertryck) ar storre 4n 90 dagar.

Testvillkor

Individuella studier av ett antal typiska jordtyper (vanligtvis 4 olika typer) skall paga tills >
90 % av den tillsatta méngden har forsvunnit. Studiens maximala lingd 4r 24 manader.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekdmpningsmedels miljépaverkan och deras ekotoxi-
citet.

— Studier av resthalter i jord
Syfte med studien

Studier av resthalter i jord bor ge uppskattningar av nivin pa resthalter i jord vid tiden for
skord, for sddd eller plantering av efterfoljande grédor.

Forutsattningar

Studier av resthalter 1 jord skall rapporteras d& DTy, dr storre 4n en tredjedel av perioden
mellan spridning och skérd och dé upptag av efterfoljande groda 4r moéjlig, utom da resthalter
i jord vid sadd och plantering av efterfoljande groda kan uppskattas tillférlitligt fran uppgifter
om f6rsvinnande i jord eller da det kan motiveras att dessa resthalter inte kan vara skadliga for
vixterna eller kan limna oacceptabla resthalter i grodor vid vixelbruk.

Testvillkor

Enskilda studier skall paga till tidpunkten for skord eller f6r sadd eller plantering av efterfo-
ljande grodor savida inte > 90 % av den tillsatta mingden har férsvunnit.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekimpningsmedels miljopaverkan och deras ekotoxi-
citet.

— Studier av ackumulering i jord
Syfte med testen

Testerna bor ge tillricklig information for att utvirdera forutsittningarna for ackumulering av
resthalter av den aktiva substansen och av (..... ) relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och
reaktionsprodukter.

Férutsattningar

Da det pa grundval av studier av f6rsvinnande i jord ar faststillt att DTy, > 1 &r och di
upprepad behandling forutses, antingen under samma vixtsisong eller under paféljande ar,
skall mojligheten av ackumulering av éterstoder i jord och nivan vid vilken en platikoncen-
tration uppnas undersbkas utom da tillforlitlig information kan erhallas genom en berik-
ningsmodell eller annan lamplig bedémning.

Testvillkor
Langtidsfaltstudier skall utféras péa tva relevanta jordar och inkludera flera spridningstillfillen.
Foére genomforandet av dessa studier skall den sokande anhélla om tillstind hos de behériga
myndigheterna fér den typ av studie som skall genomféras.

Adsorption och desorption

Syfte med testet

Tillhandahallna data tillsammans med annan relevant information bor vara tillrickliga for att
faststalla adsorptionskoefficienten for den aktiva substansen och for relevanta nedbrytnings-, om-
vandlings- och reaktionsprodukter.

Forutsittningar

Studierna skall alltid rapporteras utom da naturen av och sattet for anvindningen av preparat som
innehaller den aktiva substansen utesluter kontaminering av jorden, t.ex. anvindning vid lagring
av produkter eller sarbehandling pa trad.
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Testvillkor
Studier av den aktiva substansen skall rapporteras for fyra jordtyper.
Liknande studier fér atminstone tre jordtyper skall rapporteras for alla relevanta nedbrytnings-,
omvandlings- och reaktionsprodukter vilka i studier av nedbrytning vid nagon tidpunkt motsvarar
mer 4n 10 % av miangden av den tillférda aktiva substansen.
Testmetod
OECD-metod 106
7.1.3 Rorlighet i jord
7.1.3.1 Kolonnstudier
Syfte med testet
Testet skall ge tillricklig information for att beddma rorlighet och urlakningspotential f6r den ak-
tiva substansen och, om mdjligt, fér relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsproduk-
ter.
Forutsittningar
Studierna skall genomforas péa fyra jordar om adsorptions- och desorptionsstudierna enligt 7.1.2
inte ger tillférlitliga virden pd adsorptionskoefficienten.
Riktlinjer for testmetod
SETAC — Metoder {6r utvirdering av bekimpningsmedels miljspaverkan och deras ekotoxicitet.
7.1.3.2  Kolonnstudie av aldrad substans
Syfte med testet
Testet bor ge tillricklig information fér att bedéma rérlighet och lakningspotential for relevanta
metaboliter och nedbrytnings- och reaktionsprodukter.
Forutsattningar
Studierna méste utféras utom
— dé egenskaperna hos och anvindningssittet av preparat som innehéller den aktiva substansen
utesluter kontaminering av jorden, t.ex. anvindning pé lagrade produkter eller sirbehandling
pé trad, eller
— daé en separat studie av nedbrytnings-, omvandlings- eller reaktionsprodukter enligt 7.1.2 eller
7.1.3.1 genomforts. :
Testvillkor
Aldrandets lingd bor bestimmas utifrin den aktiva substansens och metaboliters nedbrytnings-
monster for att sikerstilla att relevanta metaboliter finns nirvarande vid tidpunkten for lak-
ningen.
Riktlinjer fér testmetod
SETAC — Metoder f6r utvirdering av bekampningsmedels miljépaverkan och deras ekotoxicitet.
7.1.33  Lysimeterstudier eller lickagestudier i falt

Syftet med testen

Testet skall ge information om

— rorligheten i jord,

— potentialen for lickage till grundvatten,
— den potentiella férdelningen i jord.

Forutsittningar

Expertbedomning kommer att krivas for att beddoma om lysimeterstudier eller lackagestudier i
falt skall genomforas, med beaktande av resultaten av nedbrytning och andra rérlighetsstudier och
den beraknade miljémassiga koncentrationen i grundvattnet (PECqy), beriknad enligt bestimmel-
serna i bilaga III, avsnitt 9. Den typ av studie som skall genomf6ras och villkoren f6r den bor
diskuteras med de behdriga myndigheterna.
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Testvillkor

Stor omsorg ar nodvindig vid utformning av bade experimentella anliaggningar och enskilda stu-
dier for att sikerstilla att resultaten kan anvindas vid bedomningen. Studierna bor omfatta en si-
tuation med realistiska virsta forhillanden (worst case’), avseende jordtyp, klimatforhallanden,
tillford dos, antal doser och tidpunkt fér applicering.

Lakvatten frin jordkolonner skall analyseras med limpliga mellanrum medan resthalter i vaxtma-
terial skall analyseras vid skord. Resthalter i jordprofilen i minst fem lager skall bestammas vid
slutet av experimentet. Provtagning av vixtmaterial och jord under férsékets gng bor undvikas
(forutom skord enligt normal jordbrukspraxis) eftersom detta paverkar lakningsférhallandena.

Nederbord, jord- och lufttemperaturer skall registreras regelbundet (dtminstone veckovis).
— Lysimeterstudier
Testvillkor

Lysimetrarna skall ha ett djup av minst 100 cm. Deras maximala djup skall vara 130 cm.
Jordkarnorna skall bestd av en orord markprofil. Jordtemperaturerna skall likna dem som ra-
der i falt. D3 sé ir nddvandigt skall ytterligare bevattning foretas for att sikra optimal tillvaxt
och for att sikra att mingden infiltrationsvatten motsvarar den i de regioner for vilka tillstand
soks. Da jorden maste bearbetas under studien av jordbruksskil fir inte detta ske djupare dn
25 cm.

— Liackagestudier i félt
Testvillkor

Upplysningar om grundvattennivin pa experimentfilten skall lamnas. Om sprickbildning av
jorden observeras under studien skall detta beskrivas fullstindigt.

Stor uppmarksamhet bor dgnas antalet och placeringen av anordningarna for vattenuppsam-
ling. Placeringen av dessa anordningar i jorden bor inte resultera i preferentiella fldden.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekimpningsmedels miljépaverkan och deras ekotoxi-
citet.

7.2 Omvandling, spridning och férdelning i vatten och luft
Syfte med testen

Lamnade uppgifter tillsammans med uppgifter om ett eller flera preparat som innehéller den ak-
tiva substansen och andra tillimpliga upplysningar bor vara tillrickliga for att faststilla, eller
medge uppskattning av

— persistens i vattensystem (bottensediment och vatten, inbegripet suspenderade partiklar),
— den utstrickning i vilken vatten, sedimentorganismer och luft ir utsatta fér risk,

— potential for kontaminering av ytvatten och grundvatten.

7.2.1 Nedbrytningsvdg och nedbrytningshastighet i vattensystem (i den utstrdckning det inte omfat-
tas av 2.9)

Syfte med testen

Liamnade uppgifter tillsammans med andra relevanta upplysningar bér vara tillrickliga for att

— identifiera den relativa betydelsen av de typer av processer som omfattas (balans mellan ke-
misk och biologisk nedbrytning),

— om s& ar mojligt identifiera de nérvarande individuella komponenterna,

— faststalla de relativa proportionerna hos de nirvarande komponenterna och deras férdelning
pa vatten, inbegripet suspenderade partiklar, och sediment, och

— medge bestimning av resthalt av betydelse och for vilken icke-malorganismer ir eller kan bli
exponerade.

7.2.1.1 Hydrolytisk nedbrytning

Forutsittningar

Test skall alltid genomforas pé relevanta nedbrytnings-, omvandlings- eller reaktionsprodukter
vilka vid nagon tidpunkt svarar for mer n 10 % av méngden av den tillférda aktiva substansen
sévida inte tillrickliga upplysningar om deras nedbrytning ir tillgénglig frin test som genomférts
enligt punkterna 2.9.2 och 29.3.
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Testvillkor och testmetod

Samma bestimmelser som angavs i motsvarande stycke i punkterna 2.9.1, 2.9.2 och 2.9.3 giller.

Fotokemisk nedbrytning
Forutsittningar

Test skall alltid genomforas pé relevanta nedbrytnings-, omvandlings- eller reaktionsprodukter
vilka vid nigon tidpunkt svarar for mer 4n 10 % av méingden av den tillférda aktiva substansen
savida inte tillrdckliga upplysningar om deras nedbrytning ir tillginglig fran studier som genom-
forts enligt punkterna 2.9.2 och 2.9.3.

Testvillkor och testmetod

Samma bestimmelser som angavs i motsvarande stycke i punkterna 29.2 och 29.3 giller.
Biotisk nedbrytning

Littnedbrytbarhetstest
Forutsattningar

Test maste alltid utféras, forutom da data inte krivs enligt bestimmelserna i bilaga VI till direktiv
67/548/EEG for klassificeringen av den aktiva substansen.

Testmetod

EEG metod C4.

Vatten/sedimentstudie
Forutsattningar

Test skall alltid rapporteras savida det inte kan bevisas att kontaminering av ytvattnet inte kan 4ga
rum.

Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekimpningsmedels miljpaverkan och deras ekotoxicitet.

Nedbrytning i den mittade zonen
Forutsittningar

Omvandlingshastigheten i den mattade zonen av aktiva substanser och av relevanta nedbryt-
nings-, omvandlings- och reaktionsprodukter kan ge anvindbar information om omvandling och
fordelning av dessa substanser i grundvattnet.

Testvillkor

Expertbedémning erfordras fér beslut om huruvida denna information behévs. Innan dessa studi-
er genomfdrs skall den sdkande komma &verens med de behériga myndigheterna angéende den
typ av studie som skall genomforas.

Nedbrytningsvig och nedbrytningshastighet i luft (i den utstrdckning detta inte omfattas av
2.10)

Vigledning under utveckling.

Bestimning av resthalter

Baserat pd den kemiska sammansittningen av de resthalter som upptrider i jord, vatten eller luft
som resultat av anvindning eller féreslagen anvindning av en vixtskyddsprodukt som innehéller
den aktiva substansen miste en bestimning av resthalter féretas som beaktar bide de funna hal-
terna och deras toxikologiska och miljémissiga signifikans.

Monitoring data

Tillgéngliga data frdn monitoring gillande spridning och férdelning av den aktiva substansen och
relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter skall rapporteras.”
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BILAGA IT

»9. OMVANDLING, SPRIDNING OCH FORDELNING I MILJON

Inledning

i) De tillhandhéllna uppgifterna, tillsammans med uppgifter fér den aktiva substansen enligt bila-
ga II, maste vara tillrdckliga for att medge en bedémning av vixtskyddsmedlets omvandling,
spridning i miljon och vad som hinder de icke-mélorganismer som 18per risk att exponeras for
produkten.

ii) I synnerhet bor den tillhandahallna informationen for vixtskyddsprodukten, tillsammans med
andra relevanta upplysningar och information om den aktiva substansen vara tillracklig fér att

— specificera risksymboler, indikationer pa fara, och relevanta risk- och skyddsfraser for skydd
av miljon som skall finnas pd forpackningen (behallarna),

— forutsiga omvandling, spridning och férdelning i miljon samt tidsforloppet i sammanhan-
get,

— identifiera icke-malorganismer for vilka risk kan uppstd pa grund av potentiell exponering,
och

— identifiera nédvindiga 8tgirder for att minska kontamineringen av miljén och inverkan pd
icke-malorganismer.

iii) Om isotopmarkt testsubstans anvénds giller bestimmelserna i bilaga II, kapitel 7, Inledning,
punkt iv.

iv) Dir sd ar tillimpligt skall testen utformas och erhéllna data analyseras med anviindning av

lampliga statistiska metoder.

Fullstandiga uppgifter om den statistiska analysmetoden bor rapporteras (t.ex. skall alla
punktuppskattningar ges med konfidensintervall, exakta p-virden bor ges hellre 4n att ange sig-
nifikant/inte signifikant)..

v) Uppskattning av koncentrationer i jord (PEC;), vatten (PECsy och PECgy) och luft (PEC,)

Motiverade uppskattningar skall goras av forvintade koncentrationer av den aktiva substansen
och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter, i jord, grundvatten, ytvatten
och luft, till f6ljd av foreslagen eller redan tillimpad anvindning. Dessutom skall en uppskatt-
ning med realistiska virsta forhallanden goras.

For uppskattning av dessa koncentrationer skall foljande definitioner gilla:
— Uppskattad forvintad koncentration i jord (PECy)

nivé av resthalter i jordens ytlager och fér vilka icke-malorganismer kan exponeras (akut och
kronisk exponering).

— Uppskattad forvintad koncentration i ytvatten (PECy)

nivé av resthalter i ytvatten for vilken akvatiska icke-malorganismer kan exponeras (akut och
kronisk exponering).

— Uppskattad forvintad koncentration i grundvarten (PECqy)
niva av resthalter i grundvattnet.
— Uppskattad forvintad koncentration i luft (PEC,)

nivé av resthalter i luft, f6r vilka ménniskor, djur och andra icke-malorganismer kan utsittas
(akut och kronisk exponering).

For uppskattning av dessa koncentrationer skall all tillamplig information om vaxtskyddsmedlet
och om den aktiva substansen beaktas. En anvinbar handledning fér dessa uppskattnigar ges i
EPPO-schemat for riskbedomning ('): Nar sa ar tillimpligt skall de parametrar som ges i detta
avsnitt anvindas.

Dé modeller anvinds for att uppskatta koncentrationer i miljén skall de

— ge basta mojliga uppskattning av alla relevanta processer med beaktande av realistiska para-
metrar och antaganden,

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products
(System for beslutsfattande vid virdering av vixtskyddsprodukters miljérisker). Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1 —154
och Bulletin 24, 1—87.
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— nir sa 4r mojligt, tillforlitligt valideras med métningar som utférs under forhéllanden som ér
relevanta for anvindningen av modellen,
— vara relevanta for forhillandena inom anvindningsomradet.

De tillhandahéllna upplysningarna skall nir sa ér tillimpligt omfatta vad som anges i bilaga II, del
A, punkt 7 och

9.1 Omvandling, spridning och férdelning
Dir sa ar tillampligt giller samma bestimmelser for vilken information som skall tilthandahéllas
om den anvinda jorden och valet av den som bestimts i bilaga II, punkt 7.1.

9.1.1  Nedbrytningshastighet i jord

9.1.1.1 Laboratoriestudier
Syfte med testet
Studierna av nedbrytningen skall ge basta méjliga uppskattning av tiden f6r nedbrytning av den ak-
tiva substansen till 50 % och 90 % (DTsy, och DTyy,), under laboratorieférhillanden.
Forutsittningar
Bekidmpningsmedels persistens och egenskaper i jord skall undersokas savida de inte ir mojligt att
extrapolera dessa uppgifter frin uppgifter som erhallits om den aktiva substansen och relevanta
nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter enligt kraven i bilaga II, avsnitt 7, punkt
7.1.1.2. Denna extrapolering ar till exempel inte méjlig for formuleringar som ger ett 1dngsamt fri-
gorande av den aktiva substansen.
Testvillkor
Nedbrytningshastigheten for aerob och/eller anaerob nedbrytning i jorden skall rapporteras.
Studiens varaktighet 4r normalt 120 dygn utom di mer dn 90 % av den aktiva substansen brutits
ned innan denna period utlépt.
Riktlinjer fér testmetod
SETAC — Metoder for utvardering av bekampningsmedels miljépaverkan och deras ekotoxicitet.

9.1.1.2 Faltstudier

— Forsvinnande fran jord
Syfte med studien

Studier av férsvinnande fran jord bor medge bésta méjliga uppskattning av tid for férsvinnande
av 50 % och 90 % (DT och DTyy), av den aktiva substansen under filtforhdllanden. Nir s &r
tillampligt skall information om relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter
insamlas.

Férutsattningar

Bekampningsmedels forsvinnande och egenskaper i jord skall undersokas sdvida det inte &r
mojligt att extrapolera frin data som erhéllits om den aktiva substansen och relevanta nedbryt-
nings-, omvandlings- och reaktionsprodukter enligt kraven i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.
Denna extrapolering #r till exempel inte mojlig vid lingsamt frigbrande av den aktiva
substansen frin formuleringen.

Testvillkor och testmetod

Samma bestimmelser som anges i motsvarande stycke i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2 gil-
ler.

— Studier av resthalter i jord
Syfte med testet

Studier av resthalter i jord bor medge uppskattningar av nivaer for resthalter i jord vid skord el-
ler vid tid for sidd eller plantering av efterféljande grodor.

Forutsattningar
Studier av resthalter i jord skall rapporteras savida det inte 4r méjligt att extrapolera frn data
som erhillits om den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reak-

tionsprodukter enligt kraven i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2. Denna extrapolering &r till
exempel inte mojlig da den aktiva substansen langsamt frigdrs fran substansen.

Testvillkor
Samma bestimmelser som ges i motsvarande stycke i bilaga I, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2.
Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekimpningsmedels miljopaverkan och deras ekotoxici-
tet.
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— Studier av ackumulering i jord
Syfte med testen

Testen bor tillhandahélla tillracklig information for att beddma mojligheten av ackumulering av
den aktiva substansen och av relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter.

Forutsittningar

Studier av ackumulering i jord skall rapporteras sdvida det inte ar méjligt att extrapolera fran da-
ta som insamlats om den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och
reaktionsprodukter enligt kraven i bilaga Il, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2. Denna extrapolering ar till
exempel inte méjlig vid langsamt frigbrande av den aktiva substansen frin formuleringen.

Testvillkor

Samma bestimmelser som foreskrivs i motsvarande stycke i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.1.2.2
galler.
Riktlinjer for testmetod

SETAC — Metoder for utvirdering av bekimpningsmedels miljopéverkan och deras ekotoxici-
tet.
9.1.2  Rorlighet i jord
Syfte med testen
Testet bor ge tillricklig information f6r att bedoma rorligheten i jord och lakningspotentialen hos
den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter.
9.1.2.1 Laboratoriestudier
Forutsittningar

Rorligheten av vaxtskyddsmedel i jord skall undersokas savida det inte mojligt att extrapolera frén
de data som erhallits enligt kraven i bilaga I, avsnitt 7, punkterna 7.1.2 och 7.1.3. Denna extrapole-
ring ar till exempel inte mojlig di den aktiva substansen lingsamt frigors frin formuleringen.

Riktlinjer fér testmetod

SETAC — Metoder fér utvirdering av bekimpningsmedels miljopaverkan och deras ekotoxicitet.

9.1.2.2 Lysimeterstudier och lickagestudier i falt
Syfte med testen
Testen skall ge information om
— rorligheten hos vixtskyddsdmedlet i jord,
— potential for lackage till grundvatten,
— fordelningspotential i jordar.
Forutsattningar

Expertbedomning #r nodvindig for att besluta om lackagestudier i falt eller lysimeterstudier bor
utforas, med beaktande av resultaten frén studierna av nedbrytning och rérlighet och den berdknade
PEC;. Den typ av studie som skall genomféras bor diskuteras med de behdriga myndigheterna.

Dessa studier skall genomforas sévida det inte 4r mojligt att extrapolera frin de data som erhillits
om den aktiva substansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter enligt
kraven i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.3. Denna extrapolering &r till exempel inte mojlig da den ak-
tiva substansen langsamt frigrs frin formuleringen. .

Testvillkor

Samma bestimmelser som féreskrivs i motsvarande stycke i bilaga II, avsnitt 7, punkt 7.1.3.3 giller.

9.1.3  Uppskattning av forvintad i koncentration i jord

PEC;-uppskattningar skall relatera bade till en enstaka tillforsel vid storsta dos for vilken godkén-
nande soks och till det maximala antal och stbrsta tillférda doser for vilka godkdnnande soks, for
varje relevant jord som testats, och uttryckas i mg aktiv substans och relevanta nedbrytnings-, om-
vandlings- och reaktionsprodukter per kilo jord.

De faktorer som skall beaktas vid uppskattning av PEC; avser direkt och indirekt tillforsel till jord,
vindavdrift, ytavrinning och lickage och innefattar processer sdsom flyktighet, adsoprtion, hydrolys,
fotolys, aerob och anaerob nedbrytning. For PECs-bekrikningar kan skrymdensiteten for jord antas
till 1,5 g/cm® torr vikt, varvid jordlagrets djup antas vara § cm f6r tillférsel pa jordytan och 20 cm dé
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nedpldjning i jorden ingir. D4 marktickning foreligger vid tiden for tillférsel kan det antas att
50 % (minimum) av den tillférda dosen nir jordytan sivida inte aktuella experimentella data ger
mer specifik information.

Berakningar av initial-, korttids- och lingtids-PEC; (tidsviktade medelvirden) skall tillhandahéllas:
— Initiala virden: omedelbart efter tillférsel av preparatet
— Korttidsvirden: 24 timmar, 2 dygn och 4 dygn senaste tillférsel av preparatet

— Langtidsvarden: 7, 28, 50 och 100 dygn efter senaste tillforsel av preparetet, dé sd ar tillampligt.
Omvandling och férdelning i vatten

Uppskattning av koncentrationer i grundvatten

Spridningsvégarna for kontaminering av grundvattnet maste bestimmas med beaktande av relevanta
jordbruks-, vixtskydds- och miljéférhallanden (inklusive klimatférhéllanden).

Lampliga uppskattningar av férvintade miljokoncentrationer i grundvatten PECgy, av den aktiva
substansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter skall lamnas.

PEC-berdkningar skall baseras pa det maximala antal appliceringar och den hogsta dos for vilket
godkiannande soks.

Expertbeddmning behdvs fér att avgora om ytterligare faltforsok kan ge anvandbar information. In-
nan dessa studier genomfors skall den s6kande komma 6verens med de behériga myndigheterna
angédende vilken typ av studie som skall genomfGras.

Pdverkan pd vattenreningsmetoder

I de fall da informationen ar nédvandig inom ramen for godkénnande med forbehéll sasom avses i
bilaga VI, del C, punkt 2.5.1.2 b bor den limnade informationen ge méjlighet att faststilla eller be-
doma effektiviteten hos vattenreningsmetoderna (dricksvatten och avloppsvattenrening), och paver-
kan pé sidana metoder. Innan dess studier genomf6rs skall den sbkande komma 6verens med de
behoriga myndigheterna angdende typ av information som skall limnas.

Uppskattningar av koncentrationer i ytvatten

Spridningsvigarna for kontaminering av ytvattnet méste bestimmas med beaktande av relevanta
jordbruks-, vaxtskydds- och miljéférhillanden (inklusive klimatférhéllanden).

Lampliga uppskattningar (berdkningar) av forvantade koncentrationer i ytvatten, PECsy, av den akti-
va substansen och relevanta nedbrytnings-, omvandlings- och reaktionsprodukter skall limnas.

PEC-berikningar skall baseras pa det maximala antal appliceringar och den storsta tillférda dos for
vilka godkinnande séks och vara relevanta for storre och mindre sjbar, floder, kanaler och andra
vattendrag, bevattnings- och drineringskanaler och avlopp.

De faktorer som skall beaktas vid berikning av PECsy avser direkt dosering till vatten, vindavdrift,
ytavrinning, utslapp via avlopp och deposition via atmosfaren, och inkluderar processer sasom flyk-
tighet, adsorption, advektion, hydrolys, fotolys, biotisk nedbrytning, sedimentation och resuspension
sedimenterade partiklar 3ter i suspenderad form.

Berikning av initial-, korttids- och lingtidsvirden pd PECsy, relevanta for stillastdende (stagnanta)
vatten eller vatten i langsam rorelse (tidsviktade medelvirden) skall lamnas:

— Initiala varden: omedelbart efter tillforsel av preparat.
— Korttidsvirden: 24 timmar, 2 dygn och 4 dygn efter senaste tillférsel av preparat.

— Langstidsvirden: 7, 14, 21, 28 och 42 dygn efter senaste tillférsel av preparatet, dd si ar
tillampligt.

Expertbedomning behovs for att avgora om ytterligare faltforsok kan ge anvindbar information. In-
nan dessa studier genomfors skall den s6kande komma 6verens med de behoériga myndigheterna
angéende vilken typ av studie som skall genomforas.

Exponering i luft

Vigledning under utvecklande.”



