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RADETS DIREKTIV
av den 15 juli 1991
om utslippande av vixtskyddsmedel pA marknaden

(91/414/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sérskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (%),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (*), och
med beaktande av foljande:

Vixtproduktionen har stor betydelse i gemenskapen.

Avkastningen fran vixtproduktionen péverkas stindigt av skadliga
organismer, déribland ogrés. For att motverka att avkastningen minskar
och for att bidra till att forsorjningen sdkras dr det absolut nddvandigt
att skydda véxter mot sddan negativ paverkan.

Att anvinda vixtskyddsmedel &r ett av de viktigaste sitten att skydda
véxter och véxtprodukter och att forbittra jordbruksproduktionen.

Vixtskyddsmedel kan péverka vixtproduktionen negativt och deras
anvdndning kan innebédra risker och faror fér méanniskor, djur och
miljo, sérskilt om de sldpps ut pd marknaden utan att ha provats och
godkints officiellt eller om de anvénds pa fel sitt.

Beroende pa riskerna finns det i de flesta medlemsstater bestimmelser
for godkdnnandet av véxtskyddsmedel. Skillnader i dessa bestimmelser
hindrar inte bara handeln med vixtskyddsmedel, utan ocksd handeln
med vixtprodukter och paverkar darfor den inre marknadens
uppréttande och funktion.

Det ar darfor onskvart att undanréja sddana hinder genom att harmoni-
sera de bestimmelser som medlemsstaterna har faststillt.

Medlemsstaterna maste tillimpa enhetliga bestimmelser om villkor och
forfaranden for godkénnande av vixtskyddsmedel.

Dessa bestimmelser bor sikerstilla att endast vixtskyddsmedel som
har godkénts officiellt sldpps ut pd marknaden eller anvinds och att
de anvinds pd ritt sdtt med beaktande av principerna om god
véxtskyddssed och integrerad skadedjursbekdmpning.

Godkédnnandebestimmelserna maste sédkerstilla en hog skyddsniva,
sarskilt for att forhindra godkdnnande av vixtskyddsmedel vilkas risker
for hilsan, grundvattnet och miljon inte har undersokts tillrickligt.
Mainniskors och djurs hélsa och miljén bor sittas fore mélet att
forbattra vaxtproduktionen.

Nér vaxtskyddsmedel godkinns dr det nddviandigt att kontrollera att de,
om de anvénds pé ritt sitt for det avsedda syftet, ar tillrdckligt verk-
samma, inte medfér oacceptabel paverkan pa vixter eller
vaxtprodukter eller en inverkan pa miljon i allminhet som inte kan
godtas och, i synnerhet, inte medfor ndgon skadlig padverkan pd ménni-
skors eller djurs hélsa eller pa grundvattnet.

Godkénnande bor endast ldmnas for véxtskyddsmedel som innehéller
vissa verksamma &mnen, vilka faststills pa gemenskapsnivd pa
grundval av toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper.

() EGT nr C 89, 10.4.1989, s. 22.
(®» EGT nr C 72, 18.3.1991, s. 33.
(®) EGT nr C 56, 7.3.1990, s. 3.
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Darfor dr det nodvindigt att uppritta en gemenskapsforteckning dver
godkidnda verksamma dmnen.

Ett gemenskapsforfarande bor faststillas att utvdrdera om ett verksamt
amne kan tas upp i gemenskapsforteckningen. Det bor faststillas vilka
uppgifter som skall ldmnas av den som ansoker att fa ett &mne upptaget
i forteckningen.

Gemenskapsforfarandet bor inte hindra medlemsstaterna fran att
godkdnna att viaxtskyddsmedel som innehéller ett verksamt dmne som
annu ej upptagits i gemenskapsforteckningen anvénds inom deras terri-
torier under en begrinsad tid, om den som ansdker har inlimnat en
dokumentation i enlighet med gemenskapens krav och medlemsstaten
har funnit att det verksamma &dmnet och véxtskyddsmedlen kan
forvéntas uppfylla de gemenskapsvillkor som giller for dem.

Av sdkerhetsskél bor regelbundet ses dver vilka &mnen som skall inga i
gemenskapsforteckningen, for att hinsyn skall kunna tas till vetenskap-
liga och tekniska framsteg och till studier av dmnenas verkningar
grundade pé den faktiska anvéndningen av vixtskyddsmedel i vilka de
ingar.

For att uppritthdlla fri rorlighet for savdl véxtprodukter som
vixtskyddsmedel bor godkdnnanden som beviljats av en medlemsstat
och prov som genomforts i godkdnnandesyfte erkdnnas av Ovriga
medlemsstater, utom 1 fall d& vissa jordbruks-, vixtskydds- och
milj6forhallanden (dven klimatiska) av betydelse for anviandningen av
de aktuella produkterna inte dr jimforbara i de berdrda omradena.
Darfor finns ett behov att harmonisera de forsdks- och kontrollmetoder
som medlemsstaterna tillimpar for godkénnandeforfarandet.

Det ér darfor onskviért att det inrédttas system for informationsutbyte
och att medlemsstaterna pa begéran tillhandahaller 6vriga medlems-
stater de uppgifter och den vetenskapliga dokumentation som har
inldmnats i samband med ansékningar om godkinnande av vaxtskydds-
medel.

Medlemsstaterna bor dock kunna godkénna véxtskyddsmedel som inte
uppfyller de ndmnda kraven, om detta blir nddvéndigt pad grund av att
en fara som inte kunnat forutses och som inte kan bekdmpas pa andra
sétt hotar vixtproduktionen. Ett sddant godkénnande skall omprovas av
gemenskapen 1 ndra samarbete med medlemsstaterna inom ramen for
Standiga kommittén for véxtskydd.

Detta direktiv kompletterar gemenskapsbestimmelserna om klassifi-
cering, forpackning och mirkning av pesticider. Tillsammans med de
bestimmelserna medfor det en avsevardforbittring av skyddet for
anviandare av vixtskyddsmedel och for konsumenter av vixter och
vaxtprodukter. Det bidrar ocksa till skyddet for miljon.

Det dr nodvindigt att se till att detta direktiv samordnas med gemens-
kapsbestimmelser =~ om  resthalten  av  vixtskyddsmedel i
jordbruksprodukter och de senares fria rorlighet inom gemenskapen.
Detta direktiv kompletterar gemenskapsbestimmelser om hogsta
tillitna resthalter av pesticider och gor det littare for kommissionen
att fatta beslut om sddana halter. Tillsammans med de bestimmelserna
medfor direktivet en avsevird forbattring av skyddet for konsumenter
av vixter och vixtprodukter.

Resurser som satsats pd att genomfora prov pa ryggradsdjur far inte
forslosas pa grund av olikheter i medlemsstaternas lagstiftning. Hansyn
till allminna intressen och radets direktiv 86/609/EEG av den 24
november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skyddet for djur som anvinds for forsok och andra
vetenskapliga &dndamal (') talar for att onddiga upprepningar av
djurforsok skall undvikas.

For att sékerstdlla att de krav som faststdlls efterlevs méste medlems-
staterna tillimpa ldmpliga kontroll- och tillsynsférfaranden nér det
géller marknadsforing och anvindning av vixtskyddsmedel.

() EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1.
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De forfaranden som foreskrivs i detta direktiv for att utvdrdera vilka
risker for miljon som véxtskyddsmedel som innehéller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer medfor Overensstimmer i princip
med vad som faststéllts i direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990
om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon (*).
I framtiden kommer dock uppgiftslamnandet enligt del B i bilaga 2 och
3 troligen att bli foremdl for sdrskilda krav, sd att det hir direktivet
behdver dndras.

Tillimpningen av detta direktiv och anpassningen av dess bilagor till
tekniska och vetenskapliga framsteg kriver ett nira samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna. Den procedur som géller for
Stédndiga kommittén for vixtskydd dr en ldmplig grund for detta samar-
bete.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Réckvidd

Artikel 1

1. Detta direktiv géller godkédnnande, utsldppande pd marknaden,
anvindning och kontroll inom gemenskapen av kommersiella
vixtskyddsmedel samt utslippande pa marknaden och kontroll inom
gemenskapen av verksamma dmnen avsedda att anvdndas pd det sitt
som anges i artikel 2.1.

2. Detta direktiv skall gilla utan att det paverkar tillimpningen av
radets direktiv 78/631/EEG av den 26 juni 1978 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om klassificering, forpackning och
markning av farliga preparat (bekdmpningsmedel)(?), i dess senaste
lydelse enligt direktiv 84/291/EEG (®), och, i frdga om verksamma
amnen, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna om
klassificering, forpackning och mérkning i radets direktiv 67/548/EEG
av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar
om klassificering, forpackning och mérkning av farliga &mnen (%), i
dess senaste lydelse enligt direktiv 90/517/EEG (°).

3. Detta direktiv tillimpas i frdga om godkinnande att slippa ut
sddana vixtskyddsmedel pd marknaden som innehéller eller bestir av
genetiskt modifierade organismer, under forutsittning att godkdnnande
att sitta ut dem i miljon har beviljats sedan miljoriskerna har utvirde-
rats 1 enlighet med bestimmelserna i del A, B och D och tillimpliga
bestimmelser i del C i direktiv 90/220/EEG.

Kommissionen skall, i sa god tid att radet kan fatta beslut senast tva ar
efter anmadlan av detta direktiv, till rddet ldmna ett dndringsforslag om
att 1 detta direktiv(®) infora regler om ett sirskilt forfarande for
utvirdering av miljorisker liknande det som foreskrivs i direktiv 90/
220/EEG, s& att det blir mojligt att uppta det hér direktivet i den
forteckning som upprittas enligt artikel 10.3 i direktiv 90/220/EEG i
enlighet med det forfarande som faststills i samma artikel.

Inom fem &r efter anmilan av detta direktiv skall kommissionen pa
grundval av de erfarenheter som vunnits till Europaparlamentet och
radet 1dmna en rapport om hur de arrangemang som foreskrivs i forsta
och andra styckena fungerar.

4.  Detta direktiv skall gdlla utan att det paverkar tillimpningen av
radets forordning nr (EEG) 1734/88 av den 16 juni 1988 om export
fran och import till gemenskapen av vissa farliga kemikalier (7).

(") EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15.

(®» EGT nr L 206, 29.7.1978, s. 13.

(®) EGT nr L 144, 30.5.1984, s. 1.

(*) EGT nr L 196, 16.8.1967, s. 1.

() EGT nr L 287, 19.10.1990, s. 37.

(°) Detta direktiv anmaéldes till medlemsstaterna den 26 juli 1991.
() EGT nr L 155, 22.6.1988, s. 2.
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Definitioner

Artikel 2

I detta direktiv skall foljande definitioner gilla.

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.5.

4.1.
4.2.

10.

Viixtskyddsmedel

Verksamma dmnen och preparat som innehaller ett eller flera
verksamma dmnen, i den form de levereras till anvindaren och
avsedda att

skydda vixter eller vaxtprodukter mot alla skadliga organismer
eller forhindra inverkan fran sddana organismer, i den man séddana
dmnen eller preparat inte definieras pa annat sétt nedan,

paverka vixters livsprocesser pd annat sétt 4n som néring (t. ex.
tillvaxtreglerande medel),

bevara vaxtprodukter, i den mén dmnena eller produkterna inte
omfattas av sdrskilda bestimmelser om konserveringsmedel som
har beslutats av radet eller kommissionen,

forstéra oonskade viéxter, eller

forstéra vixtdelar samt himma eller forhindra o6nskad tillviaxt hos
vaxter.

Resthalter av vixtskyddsmedel

Ett eller flera dmnen som pé grund av att ett vixtskyddsmedel har
anvints forekommer i eller pa vixter, produkter som hérrér fran
vixter, dtbara animaliska produkter eller i miljon i Gvrigt, inklu-
sive deras metaboliter och produkter som hérrér frén deras
nedbrytning eller reaktion.

Amnen

Kemiska grunddmnen och deras foreningar i naturlig eller industri-
ellt framstdlld form, inklusive fororeningar som har uppstatt vid
tillverkningen.

Verksamma dmnen

Amnen eller mikroorganismer, déribland virus, som har en allmén
eller specifik verkan pé

skadliga organismer, eller pa
véxter, vixtdelar eller vixtprodukter.
Preparat

Blandningar eller l6sningar som dr avsedda att anvdndas som
vixtskyddsmedel och som bestér av tva eller flera &mnen, av vilka
minst ett dr ett verksamt dmne.

Viixter

Levande vixter och levande vixtdelar, inklusive farska frukter och
fron.

Véxtprodukter

Produkter som &r obearbetade eller som endast har genomgatt en
enkel beredning, sasom malning, torkning eller pressning, utom
sjdlva vaxterna enligt punkt 6.

Skadliga organismer

Vixt- eller vixtproduktskadegorare som tillhor djur- eller vaxtriket
eller utgors av virus, bakterier och mykoplasma eller andra pato-
gener.

Djur

Djurarter som manniskan normalt foder upp och héller eller konsu-
merar.

Sldppa ut pa marknaden

Varje tillhandahéllande, mot eller utan vederlag, som inte sker for
sddan forvaring som foljs av utforsel fran gemenskapens territo-
rium eller slutligt omhédndertagande. Att imponera ett
vaxtskyddsmedel till gemenskapens territorium skall anses likty-
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digt med att sldppa ut pd marknaden vid tillimpningen av detta
direktiv.

11. Godkdnnande av ett vixtskyddsmedel

Ett administrativt beslut genom vilket den behdriga myndigheten i
en medlemsstat efter ansokan fran en sdkande godkinner att ett
vixtskyddsmedel sldpps ut pad marknaden inom statens territorium
eller en del dérav.

12. Miljo

Vatten, luft, mark, vilda arter av vixter och djur, varje samverkan
dem emellan samt varje relation mellan dem och levande orga-
nismer.

13. Integrerad bekdmpning

Rationell anvindning av en kombination av biologiska, biotek-
niska, kemiska, odlings- eller vixtforadlingsméassiga atgdrder, som
begrinsar anvdndningen av kemiska véxtskyddsmedel till vad som
dr absolut nodvindigt for att halla skadedjursbestdndet pé en sé lag
niva att ekonomiskt oacceptabel skada eller forlust inte orsakas.

Allméinna bestimmelser

Artikel 3

1.  Medlemsstaterna skall foreskriva att endast vaxtskyddsmedel som
de har godként i enlighet med detta direktiv far sldppas ut pa mark-
naden och anvindas inom deras territorier, dock med undantag for den
anviandning som omfattas av artikel 22.

2. En medlemsstat far inte med hanvisning till att ett vixtskydds-
medel inte har godkints for anvindning inom dess territorium hindra
tillverkning, lagring eller transport av sddana produkter avsedda att
anvindas i en annan medlemsstat

— om medlet dr godkint i en annan medlemsstat, och

— om de tillsynskrav som har faststillts av medlemsstaterna for att
sakerstilla efterlevnaden av punkt 1 &r uppfyllda.

3. Medlemsstaterna skall foreskriva att véxtskyddsmedel skall
anvindas pa ett korrekt sitt. Med korrekt anvdndning avses bland annat
att de villkor som har faststillts i enlighet med artikel 4 och som anges
genom markningen uppfylls samt att principerna for god vaxtskyddssed
och, dir sa ar mojligt, principerna om integrerad bekdmpning tillimpas.

4.  Medlemsstaterna skall foreskriva att verksamma dmnen endast far
sldppas ut pd marknaden

— om de &r klassificerade, forpackade och mirkta i enlighet med
direktiv 67/548/EEG, och

— 1 de fall det verksamma dmnet inte fanns pa marknaden tva ar efter
anmilan av detta direktiv, om en dokumentation, som innehaller en
forklaring att det verksamma dmnet 4r avsett att anvéndas pa ett sétt
som avses i artikel 2.1, har ldmnats till medlemsstaterna och till
kommissionen i enlighet med artikel 6. Detta villkor géller inte for
verksamma #mnen som &r avsedda att anvdndas pa ett sitt som
avses 1 artikel 22.

Beviljande, omprovning och Aaterkallande av godkiinnanden for
viaxtskyddsmedel

Artikel 4

1.  Medlemsstaterna skall sékerstélla att ett vixtskyddsmedel endast
godkdnns om

a) dess verksamma #dmnen finns upptagna i bilaga 1 och villkoren i
bilagan ar uppfyllda,

och — i frdga om punkt b-e nedan med tillimpning av de enhetliga
principer som anges i bilaga 6 — om
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b) det har faststillts, pa grundval av tillgdnglig vetenskaplig och
teknisk kunskap och efter en beddmning av den dokumentation
som avses i bilaga 3, att medlet ndr det anvinds enligt artikel 3.3
och nir hinsyn tas till alla normala forhallanden under vilka den
anvinds och foljderna av dess anvéndning

1) ar tillrdckligt effektivt,
ii) inte paverkar vixter eller vixtprodukter pa ett oacceptabelt sitt,

iii) inte orsakar onddigt lidande eller onddig smérta hos ryggrads-
djur som skall bekdmpas,

iv) inte har ndgra direkt eller indirekt skadliga effekter pd ménni-
skors eller djurs hilsa (t. ex. via dricksvatten, foda eller foder)
eller pa grundvattnet,

v) inte péaverkar miljon pa ett oacceptabelt sétt, med sarskild
hénsyn till foljande aspekter:

— dess 0de och utbredning i miljon, sdrskilt ndr det géller
fororening av vatten, inklusive dricksvatten och grundvatten,

— dess inverkan pé arter utanfor malgruppen,

c¢) beskaffenheten hos och mingden av dess verksamma &mnen och, i
tillimpliga fall, toxikologiskt eller ekotoxikologiskt signifikanta
fororeningar och bestdndsdelar kan faststdllas med lampliga metoder
som dr harmoniserade enligt forfarandet i artikel 21 eller, om sa inte
har skett, godtas av de myndigheter som ansvarar for godkénnandet,

d) resthalter som hédrror fran godkidnda anvéndningssitt och som &r av
toxikologisk eller miljomissig betydelse kan bestimmas med
lampliga och allmént anvinda metoder,

e) dess fysiska och kemiska egenskaper har faststillts och bedomts
vara godtagbara med hdnsyn till avsedd anvindning och lagring av
medlet,

f) maximala resthalter i de jordbruksprodukter som omfattas av
godkdnnandet har faststdllts provisoriskt av medlemsstaten och
anmalts till kommissionen i enlighet med artikel 12; kommissionen
skall inom tre manader efter denna anmilan bedéma om den provi-
soriska maximihalten som har faststillts av medlemsstaten &r
godtagbar och skall i enlighet med forfarandet i artikel 19 besluta
om provisoriska maximihalter for hela gemenskapen, vilka skall
gilla tills beslut fattas om motsvarande maximihalter i enlighet
med forfarandet i artikel 1.1 andra stycket i direktiv 90/462/EEG (%)
och artikel 11 i direktiv 86/362/EEG (*), i dess lydelse enligt
direktiv 88/298/EEG (%).

Foljande géller sdrskilt:

i) En medlemsstat far inte forbjuda eller hindra inforsel till sitt
territorium av produkter som innehaller rester av pesticider, om
resthalten understiger den provisoriska maximihalt som har
faststéllts i enlighet med foéregdende stycke.

ii) Medlemsstaterna skall se till att villkoren for godkdnnande
utformas pa ett sddant sétt att de provisoriska maximihalterna
inte overskrids.

2. Av godkénnandet skall framgd de krav som géller for att sldppa
ut produkten pd marknaden och for dess anvindning eller atminstone
de krav som skall sékerstélla att bestimmelserna i 1 b efterlevs.

3.  Medlemsstaterna skall se till att efterlevnaden av kraven i punkt 1
b-1 f faststills genom officiella eller officiellt erkénda tester och
analyser, som utfors under jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhal-
landen som é&r relevanta for anvidndningen av det aktuella
vaxtskyddsmedlet och representativa for de forhallanden som rader dér
produkten &r avsedd att anvdndas inom den berérda medlemsstatens
territorium.

() EGT nr L 350, 14.12.1990, s. 71.
(®» EGT nr L 221, 7.8.1986, s. 36.
(®) EGT nr L 126, 20.5.1988, s. 53.
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4. Utan att det paverkar tillimpningen av 5 och 6 skall godkén-
nanden endast beviljas for en bestimd tid om hogst tio ar, som
medlemsstaterna bestimmer; de far fornyas efter kontroll av att vill-
koren i 1 fortfarande ar uppfyllda. Néir en ansékan om fOrnyat
godkdnnande har ldmnats in far beslutas att det tidigare godkidnnandet
forlings for den tid som de behdriga myndigheterna behover for att
genomfora en sadan kontroll.

5. Godkéinnanden far ndr som helst omprdvas om det finns uppgifter
som tyder péd att ndgot av kraven i 1 inte langre dr uppfyllda. I sddana
fall far medlemsstaterna kriva att den som har ansokt om godkdnnande
eller beviljats ett utvidgat anvindningsomrade i enlighet med artikel 9
skall ldmna de ytterligare uppgifter som &ar nodvéindiga for omprov-
ningen. Godkénnandet far vid behov forlingas for den tid som krévs
for att genomféra en sddan omprdvning och ldimna sddana ytterligare
uppgifter.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av ett beslut som redan har
fattats enligt artikel 10 skall ett godkidnnande &terkallas om det kan
faststdllas att

a) kraven for godkdnnande inte ldngre ar uppfyllda,

b) felaktiga eller missledande uppgifter har limnats om omstandigheter
som legat till grund for godkdnnandet,

eller villkoren for godkdnnandet dndras om det kan faststéllas att

¢) dndringar i friga om anvéindningssitt och anvinda méangder dr moti-
verade med hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg.

Godkdnnandet kan ocksa éterkallas eller dndras pa begéran av inneha-
varen, som skall uppge skillen for detta. Andringar av villkor far endast
beviljas om det kan faststillas att kraven i artikel 4.1 fortfarande ar
uppfyllda.

Om en medlemsstat aterkallar ett godkdnnande skall den omedelbart
underritta innehavaren av godkdnnandet; medlemsstaten far dessutom
bevilja ett tidsbegrdnsat anstand, under vilken tid kvarvarande lager
far omhindertas, lagras, sldppas ut pa marknaden och anvindas; anstan-
dets lingd faststdlls med hédnsyn till orsaken till aterkallelsen, utan att
det paverkar tillimpningen av tidsfrister som har faststillts enligt radets
direktiv 79/117/EEG av den 21 december 1978 om forbud mot att
vixtskyddsmedel som innehdller vissa verksamma dmnen slipps ut pa
marknaden och anvinds ('), senast dndrat genom direktiv 90/533/
EEG (%), eller enligt artikel 6.1, 8.1 eller 8.2 i det hdr direktivet.

Upptagande av verksamma imnen i bilaga 1

Artikel 5

1.  Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall
ett verksamt dmne tas upp i bilaga 1 for en inledande tid av hogst tio
ar, om det kan antas att vixtskyddsmedel som innehdller det verk-
samma dmnet uppfyller foljande krav:

a) Niar medlen anvédnds i enlighet med god vixtskyddssed, medfor
deras resthalter inte skadliga effekter pd ménniskors eller djurs
hilsa eller pad grundvattnet eller en oacceptabel inverkan pd miljon.
Sédana resthalter som dr av toxikologisk eller miljomassig betydelse
kan mitas med vedertagna metoder.

b) Anvidndning av medlen i enlighet med god vixtskyddssed medfor
inte sddana skadliga effekter pad ménniskors eller djurs hilsa eller
en sddan oacceptabel inverkan pd miljon som avses i artikel 4.1 b,
iv och v.

() EGT nr L 33, 8.2.1979, s. 36.
() EGT nr L 296, 27.10.1990, s. 63.



1991L0414 — SV — 01.09.1994 — 001.001 — 9

2. Frdgan om ett verksamt dmne skall tas upp i bilaga 1 skall
bedomas sérskilt med hénsyn till foljande:

a) Acceptabelt dagligt intag (ADI) fér méanniskor, i tilllaimpliga fall.
b) Godtagbar anvindarexponering, vid behov.

¢) En beddmning av dmnets 6de och utbredning i miljon samt dess
inverkan pa arter som inte tillhdr malgruppen, i tillimpliga fall.

3. For att ett verksamt &mne som skall tas upp for forsta gdngen och
som inte fanns pd marknaden tvd ar efter anmidlan av detta direktiv,
giller att kraven skall anses uppfyllda om detta har faststéllts for minst
ett preparat som innehdller det verksamma &dmnet.

4. Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga 1 far forenas med
villkor avseende

— det verksamma dmnets minsta renhetsgrad,
— vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt,

— begrinsningar med anledning av en utvirdering av de uppgifter som
avses i artikel 6, med beaktande av jordbruks-, véxtskydds- och
miljéforhéllanden (dven klimatiska),

— typ av preparat, och
— anvindningssitt.

5. Beslut att ta upp ett dmne i bilaga 1 far pa begdran forlingas en
eller flera ganger for en tid om hogst tio ar; ett sddant upptagande féar
nér som helst omprovas, om det finns tecken som tyder pa att de krite-
rier som anges i 1 och 2 inte lingre uppfylls. Om en ansékan om
forlangning har gjorts i tillrdckligt god tid, inte mindre &n tva ar innan
upptagandetiden 16per ut, skall forlingning beviljas for den tid det tar
att genomfdra en omprovning och for den tid som krivs for an
uppgifter som begérts i enlighet med artikel 6.4 skall kunna ldmnas in.

Artikel 6

1.  Beslut att ta upp ett verksamt dmne i bilaga 1 skall fattas enligt
det forfarande som faststills i artikel 19.

Enligt samma forfarande skall beslut fattas om

— eventuella villkor for upptagandet,
— dndringar i bilaga 1 som kan behdvas,

— att ta bort av ett verksamt dmne fran bilaga 1, om det inte lingre
uppfyller kraven i artikel 5.1 och 5.2.

2. En medlemsstat som erhéller en ansdkan om att ta upp ett verk-
samt dmne i bilaga 1 skall utan onddigt drojsmal tillse att sokanden till
de 6vriga medlemsstaterna och till kommissionen Gverldmnar en doku-
mentation som anses uppfylla kraven i bilaga 2, tillsammans med en
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga 3 och som avser minst
ett preparat som innehaller det verksamma dmnet. Kommissionen skall
lamna handlingarna f6r granskning till Stindiga kommittén for
véxtskydd som avses i artikel 19.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i 4 skall
det pé begdran av en medlemsstat faststillas, inom tre till sex ménader
efter overlimnandet till den kommitté som avses i artikel 19 och i
enlighet med det forfarande som faststills i artikel 20, om dokumenta-
tionen uppfyller kraven i bilaga 2 och 3.

4. Om en utvérdering av den dokumentation som avses i 2 visar att
ytterligare uppgifter dr nddvindiga, fir kommissionen begira att
sokanden skall lamna sadana uppgifter. Sokanden eller dennes behdriga
ombud far av kommissionen anmodas att ldmna sina kommentarer,
sérskilt om beslutet kan forvintas bli ofordelaktigt.

Dessa bestimmelser skall ocksa gilla om det sedan ett verksamt d&mne
tagits upp i bilaga 1 kommer fram uppgifter som gor att det finns skal
att ifrdgasétta om dmnet uppfyller kraven i artikel 5.1 och 5.2 eller om
en forldngning i enlighet med artikel 5.5 Gvervégs.
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5. Forfarandet for att 1dmna in och beddma ansdkningar om uppta-
gande i1 bilaga 1 samt fOr att faststidlla och é&ndra villkoren for
upptagande skall beslutas enligt forfarandet i artikel 21.

Upplysningar om eventuella skadliga verkningar

Artikel 7

Medlemsstaterna skall foreskriva att innehavaren av en godkdnnande
eller den som har beviljats en utvidgning av anvindningsomradet i
enlighet med artikel 9.1 omedelbart skall underritta den behdriga
myndigheten om alla nya uppgifter om mdjliga skadliga effekter som
ett vixtskyddsmedel eller resthalter av ett verksamt dmne kan ha pé
ménniskors eller djurs hélsa, pd grundvattnet eller p4 miljon. Medlems-
staterna skall se till att berérda parter omedelbart ldmnar dessa
uppgifter till 6vriga medlemsstater och till kommissionen, vilken skall
formedla uppgifterna till den kommitté som avses i artikel 19.

Overgangsbestimmelser och undantag

Artikel 8

1. For att mojliggéra en gradvis utvdrdering av nya verksamma
amnens egenskaper och pa ett enklare sitt gbra nya preparat tillgéng-
liga for anvindning inom jordbruket, fir en medlemsstat, trots vad
som sdgs 1 artikel 4, under en Overgangsperiod pd hogst tre ar
godkédnna att vaxtskyddsmedel sldpps ut pd marknaden som innehéller
ett verksamt d&mne som inte finns upptaget i bilaga 1 och som inte
fanns pa marknaden tva ar efter anmélan av detta direktiv, om

a) det med tillimpning av artikel 6.2 och 6.3 kan faststéllas att doku-
mentationen om de verksamma dmnena uppfyller kraven i bilaga 2
och 3 i friga om den tinkta anvindningen,

b) medlemsstaten finner att det verksamma damnet kan uppfylla kraven
i artikel 5.1 och att vixtskyddsmedlet kan forvintas uppfylla kraven
i artikel 4.1 b-4.1 f.

I sédana fall skall medlemsstaten omedelbart meddela dvriga medlems-
stater och kommissionen om sin beddmning av dokumentationen och
om villkoren for godkdnnandet, varvid dtminstone de uppgifter som f6-
reskrivs 1 artikel 12.1 skall 1dmnas.

Niar dokumentationen har utvérderats enligt artikel 6.3 kan det i
enlighet med forfarandet i artikel 19 beslutas att det verksamma
amnet inte uppfyller kraven i artikel 5.1. I sddana fall skall medlems-
staterna se till att godkdnnandena aterkallas.

Om det inte har fattats beslut om att ta upp ett verksamt dmne i bilaga
1 nér tredrsfristen 16per ut, kan det, trots vad som ségs i artikel 6 och i
enlighet med forfarandet i artikel 19, beslutas om ytterligare en frist for
att mojliggéra en fullstindig granskning av dokumentationen och
sddana ytterligare uppgifter som kan ha begirts i enlighet med artikel
6.3 och 6.4.

Bestimmelserna i artikel 4.2, 4.3, 4.5 och 4.6 skall utan att det
paverkar tillimpningen av de foregdende styckena gilla for godkén-
nanden som beviljas i enlighet med vad som foreskrivs i denna punkt.

2. Trots vad som ségs i artikel 4 och utan att det paverkar tillimp-
ningen av punkt 3 eller direktiv 79/117/EEG fér en medlemsstat under
tolv ar efter anmilan av detta direktiv godkdnna att vixtskyddsmedel
som innehaller verksamma dmnen som inte dr upptagna i bilaga 1 och
som fanns pa marknaden tvéa ar efter anmélan av detta direktiv sldpps
ut pa marknaden inom sitt territorium.

Nar detta direktiv har antagits skall kommissionen pabérja ett arbets-
program som syftar till att inom den tolvarsperiod som avses i
foregdende stycke successivt undersdka sddana verksamma &dmnen. I
detta program far krdvas att berorda parter skall ldmna in alla
nddvéindiga uppgifter till kommissionen och till medlemsstaterna inom
en tid som anges i programmet. De bestimmelser som dr nddvindiga
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for att genomfdra programmet kommer inféras genom en forordning
som antas i enlighet med forfarandet i artikel 19.

Tio ar efter anmélan av detta direktiv skall kommissionen till Europa-
parlamentet och rddet ldmna en rapport om hur arbetet med
programmet fortskrider. P4 grundval av slutsatserna i rapporten fér det
i enlighet med forfarandet i artikel 19 beslutas att den tolvarsperiod
som avses 1 forsta stycket for vissa verksamma dmnen skall forlingas
med en bestdmd tid.

Under den tolvarsperiod som avses i forsta stycket kan det, sedan det
verksamma dmnet har granskats av den kommitté som avses i artikel
19, i enlighet med forfarandet i den artikeln beslutas att &mnet kan tas
upp 1 bilaga 1 och om villkoren for detta eller, om kraven i artikel 5
inte dr uppfyllda eller nddvindiga uppgifter och data inte har inlimnats
inom den faststéllda tiden, att det verksamma dmnet inte skall tas upp i
bilaga 1. Medlemsstaterna skall inom en bestdmd tid se till att berérda
godkdnnanden beviljas, dterkallas eller dndras pa lampligt satt.

3. Nir medlemsstaterna i enlighet med punkt 2 omprovar
vixtskyddsmedel som innehdller ett verksamt dmne och innan en
sddan omprdvning har genomforts, skall de tillse att kraven i artikel
4.1 b i-v samt 4.1 c-4.1 f &r uppfyllda enligt nationella bestimmelser
om dokumentationskrav.

4.  Som ett ytterligare undantag fran artikel 4 far en medlemsstat i
sarskilda fall tilldta att vixtskyddsmedel som inte uppfyller kraven i
artikel 4 under hogst 120 dagar sldpps ut pa marknaden for begriansad
och kontrollerad anvindning, om en sddan &tgird framstir som
nddvindig pa grund av en oférutsebar fara som inte kan motverkas
med andra medel.

Den berorda medlemsstaten skall omedelbart underritta Ovriga
medlemsstater och kommissionen om sitt beslut. Utan drdjsmal skall
det genom forfarandet i artikel 19 beslutas om och pa vilka villkor
den atgiard som medlemsstaten vidtagit kan forldngas en viss bestimd
tid, upprepas eller upphivas.

Ansokan om godkinnande

Artikel 9

1. Ansokan om godkinnande av ett vixtskyddsmedel skall goras av
den eller pa uppdrag av den som ansvarar for att produkten forst slépps
ut pd marknaden i en medlemsstat; ansdkan skall ldmnas till de
behoriga myndigheterna i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet
avses sldppas ut pd marknaden.

Offentliga eller vetenskapliga organ pé jordbruksomradet, jordbrukaror-
ganisationer och yrkesanvindare far begira att anvdndningsomréadet for
ett vixtskyddsmedel som redan dr godkdnt i en medlemsstat skall
utvidgas till att avse andra dndamdl &n de som omfattas av godkén-
nandet.

Medlemsstaterna far medge att anvindningsomradet for ett godkint
vixtskyddsmedel utvidgas och skall medge en sddan utvidgning om
det behdvs for att tillgodose allménna intressen under forutséttning att

— dokumentation och uppgifter till stod for en utvidgning av
anviandningsomradet har inldmnats av sdkanden,

— villkoren i artikel 4.1 b iii-v dr uppfyllda,

— den tdnkta anvindningen 4r av mindre betydelse,

— anvédndarna fir fullstindiga och detaljerade upplysningar om hur
medlet skall anvdndas, i form av en extra mirkning eller, om
sddan saknas, genom ett offentligt tillkdnnagivande.

2. Den som ansoker skall ha ett fast kontor inom gemenskapen.

3. Medlemsstaterna far kréva att ansdkningar om godkénnande skall
vara pé deras nationella eller officiella sprék eller pé ett av dessa sprék.
De far ockséa krdva att prov pa preparatet och dess bestdndsdelar skall
tillhandahallas.
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4.  Varje medlemsstat skall behandla varje ansokan om godkidnnande
som har ldmnats in och fatta beslut inom en skilig tid, under forutsatt-
ning att den har tillgdng till de vetenskapliga och tekniska strukturer
som krévs.

5. Medlemsstaterna skall se till att det upprittas en akt Gver varje
ansOkan. Varje akt skall innehélla &tminstone en kopia av ansdkan
samt en forteckning 6ver de administrativa beslut som har fattats av
medlemsstaten och som géller ansdkan och de detaljuppgifter och den
dokumentation som avses i artikel 13.1, tillsammans med en samman-
fattning av den senare. Pa begéran skall medlemsstaterna gora de akter
som avses i detta stycke tillgdngliga for de andra medlemsstaterna och
for kommissionen, tillhandahalla de uppgifter som ar nodviandiga for
att fa en fullstdndig bild av ansokningarna och om sa krévs se till att
sokanden ldmnar en kopia av den tekniska dokumentation som avses i
artikel 13.1 a.

Omsesidigt erkiinnande av godkinnanden

Artikel 10

1.  Om det begirs av en sdkande, som med skriftlig dokumentation
styrker att jamforbarhet foreligger, skall en medlemsstat som mottar
en ansdkan om godkinnade av ett vixtskyddsmedel som redan &r
godként i en annan medlemsstat

— avsta fran att krdva att de tester och analyser upprepas som redan
genomforts i samband med godkidnnandet av medlet i den senare
medlemsstaten, om jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhallanden
(dven klimatiska) som &r relevanta for anvdndningen av medlet &r
jamforbara i de berérda omradena, och

— 1 den mén enhetliga principer har antagits i enlighet med artikel 23,
nir produkten endast innehdller verksamma &dmnen upptagna i
bilaga 1, dessutom godkdnna att medlet slipps ut pa marknaden
inom sitt territorium, om jordbruks-, vixtskydds- och milj6forhal-
landen (&ven klimatiska) som é&r relevanta for anvindningen av
medlet dr jamforbara i de berérda omradena.

Godkénnanden far férenas med villkor som foljer av att det i enlighet
med gemenskapsritten vidtas andra atgérder, som giller villkoren for
distribution och anvidndning av vixtskyddsmedel och som har till syfte
skydda de berorda distributdrernas, anviandarnas och arbetstagarnas
hélsa.

Om inte annat f6ljer av bestimmelserna i fordraget far ett godkdnnande
vidare atfoljas av sédana villkor avseende begrinsningar i anvind-
ningen som har sin grund i skillnader i kostvanor och som &r
nddviandiga for att undvika att de som konsumerar behandlade
produkter riskerar att utsittas for ett intag genom kosten som é&r storre
an det acceptabla dagliga intaget av forekommande resthalter.

Med sokandens samtycke far villkoren for anvindningen i godkén-
nandet dndras i syfte att undvika att olikheter i jordbruks- véxtskydds-
och miljéférhallanden (dven klimatiska) i de berdrda omradena skall ha
betydelse vid beddmningen av jaimforbarheten.

2.  Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om fall nir de
har kravt upprepning av ett test och om fall nir de har véigrat godkidnna
ett vixtskyddsmedel som ar godkdnt i en annan medlemsstat och
betraffande vilket sokanden har hdvdat att de jordbruks-, véxtskydds-
och miljoforhallanden (dven klimatiska) som &r relevanta for anvand-
ningen av medlet i de berérda omraddena i den medlemsstat dir testet
utfordes eller for vilken godkdnnande beviljades &dr jimforbara med
forhallandena inom det egna territoriet. De skall underritta kommis-
sionen om skidlen varfér en upprepning av testet krdvdes eller
godkdnnande inte beviljades.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 23 giller, att om en
medlemsstat végrar att erkdnna jamforbarheten och godta tester och
analyser eller godkinna att ett vixtskyddsmedel sldpps ut pad mark-
naden i berérda omraden inom sitt territorium, skall det beslutas enligt
forfarandet i artikel 19 om jamforbarhet foreligger eller inte och, i det
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senare fallet, vilka villkor for anvidndningen som krivs for att icke-
jamforbarheten skall anses sakna betydelse. Nar detta forfarande tilla-
mpas, skall hinsyn bland annat tas till allvarliga ekologiska
sarbarhetsproblem som kan forekomma i vissa regioner eller omraden
i gemenskapen och som kan kréva sérskilda skyddséatgiarder. Medlems-
staten skall omedelbart godta testerna och analyserna eller godkinna att
vixtskyddsmedlet sldpps ut pd marknaden, i det senare fallet med de
begrinsningar som foljer av villkor som har faststillts genom beslutet.

Artikel 11

1.  Om en medlemsstat har grundade skél att anta att en produkt som
den har godként eller r skyldig att godkdnna enligt artikel 10 utgor en
risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon, far den tillfalligt
begransa eller forbjuda anvédndningen eller forséljningen av den
produkten inom sitt territorium. Medlemsstaten skall omedelbart
underritta kommissionen och ovriga medlemsstater om siddana atgérder
samt ange skilen for sitt beslut.

2. Beslut i frigan skall fattas inom tre ménader i enlighet med forfa-
randet i artikel 19.

Informationsutbyte

Artikel 12

1.  Senast en manad efter utgdngen av varje kvartal skall medlems-
staterna skriftligen underrdtta ovriga medlemsstater och kommissionen
om viaxtskyddsmedel som har godkints eller vilkas godkdnnande har
aterkallats i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv, med angi-
vande av minst foljande uppgifter:

— Namn eller firmanamn for innehavaren av godkidnnandet.

— Vixtskyddsmedlets handelsnamn.

— Typ av preparat.

— Namn och miéngd for varje verksamt dmne som medlet innehaller.
— Anvindningsomrade eller anvindningsomraden for produkten.

— Provisoriskt faststillda maximala resthalter, om sddana inte redan
har faststillts genom gemenskapsregler.

— Skilen for aterkallande av ett godkdnnande, i tillimpliga fall.

— Den dokumentation som krivs for att utvirdera de provisoriskt
faststillda maximala resthalterna.

2. Varje medlemsstat skall drligen utarbeta en forteckning Gver de
vixtskyddsmedel som dr godkinda att anvindas inom dess territorium
och skall sinda denna forteckning till de Gvriga medlemsstaterna och
till kommissionen.

For att underlitta tillimpningen av punkt 1 och 2 skall ett enhetligt
informationssystem beslutas enligt forfarandet i artikel 21.

Uppgiftslimnande, skydd for uppgifter och sekretess

Artikel 13

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 10 skall medlems-
staterna krdva att den som ansdker om godkdnnande for ett
vixtskyddsmedel till ansdkan skall bifoga

a) en dokumentation som med hénsyn till aktuell vetenskaplig och
teknisk kunskap uppfyller kraven i bilaga 3, och

b) for varje verksamt dmne som ingar i véxtskyddsmedlet, en doku-
mentation som med hdnsyn till aktuell vetenskaplig och teknisk
kunskap uppfyller kraven i bilaga 2.

2. Som ett undantag fran punkt 1 och utan att det paverkar tillimp-
ningen av bestimmelserna i punkt 3 och 4 skall de som ansdker inte
avkridvas uppgifterna enligt punkt 1 b, féorutom de som identifierar det
verksamma &dmnet, om det verksamma &dmnet dels redan finns
fortecknat i bilaga 1 — varvid villkoren for upptagande i bilagan skall
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beaktas — och dels inte pa ett avgorande sitt skiljer sig i frdga om
renhetsgrad och arten av fororeningar fran den sammansittning som
har angetts i den dokumentation som atféljde den ursprungliga
ansokan.

3. Vid handliggning av drenden om godkdnnande far medlemssta-
terna inte anvdnda uppgifter som avses i bilaga 2 pa ett sitt som
gynnar andra sdkande

a) om inte sokanden har avtalat med den ursprungliga sokanden att
uppgifterna far anvéndas,

b) under tio ar frén det forsta upptagandet i bilaga 1, om det verk-
samma dmnet inte fanns pa marknaden tva ar efter dagen for
anmilan av detta direktiv,

c) under hogst tio ar fran dagen for beslutet i varje medlemsstat enligt
géllande nationella bestimmelser, om det verksamma dmnet fanns
pé marknaden tva &r efter dagen for anmilan av detta direktiv, och

d) under fem ér fran dagen for ett beslut, sedan sddana kompletterande
uppgifter erhdllits vilka behdvs for att ta upp ett verksamt dmne i
bilaga 1 for forsta gingen, vilket beslut avser en dndring av vill-
koren for att ta upp ett verksamt dmne i bilaga 1 eller att d&mnet
skall std kvar i bilagan. Om femérsperioden 16per ut fore en period
som avses i 3 b och 3 c skall feméarsperioden forldngas, sa att den
16per ut samma dag som de perioderna.

4. Vid handldggning av drenden om godkénnande fir medlemssta-
terna inte anvinda uppgifter som avses i bilaga 3 pd ett sitt som
gynnar andra sdkande

a) om inte sdkanden har avtalat med den ursprungliga sékanden att
uppgifterna far anvindas,

b) under en tio ar fran det forsta godkdnnandet av vixtskyddsmedlet i
nagon medlemsstat, om godkidnnandet sker efter upptagandet i
bilaga 1 av ett verksamt dmne i medlet, eller

c) under hdgst tio &r efter det forsta godkdnnandet av vixtskydds-
medlet i varje medlemsstat enligt géllande nationella bestimmelser,
om godkédnnandet sker fore upptagandet i bilaga 1 av ett verksamt
amne 1 produkten.

5. Om en medlemsstat vid granskningen av en ansékan om godkin-
nande finner att ett verksamt &mne som &r upptaget i bilaga 1 har
tillverkats av ndgon annan eller med en annan tillverkningsprocess dn
vad som angetts i den dokumentation som lag till grund for uppta-
gandet 1 bilaga 1, skall kommissionen underrittas om detta.
Medlemsstaten skall till kommissionen ldmna alla uppgifter om det
verksamma dmnets identitet och fororeningar.

6. Som ett undantag fran punkt 1 fir medlemsstaterna i frdga om
verksamma dmnen som redan fanns pa marknaden tva ar efter anmilan
av detta direktiv med beaktande av bestimmelserna i fordraget fortsétta
att tilldmpa tidigare nationella bestimmelser om krav pd uppgifter, sa
lange dmnena inte finns upptagna i bilaga 1.

7.  Trots vad som sédgs i punkt 1 och utan att det paverkar tillimp-
ningen av artikel 10 skall, om det verksamma &dmnet finns upptaget i
bilaga 1, foljande gélla:

a) De som ansdker om godkdnnande for ett vixtskyddsmedel skall
innan de utfor forsok med ryggradsdjur friga den behoriga myndig-
heten i den medlemsstat till vilken de avser att ldmna in ansdkan

— om godkinnande redan har beviljats for det vixtskyddsmedel
som ansdkan skall avse, och

— om namn och adress for den eller de som fatt godkidnnande.

Till en séddan forfragan skall bifogas underlag som visar att den nya
sokanden faktiskt avser att ansdka om godkdnnande for egen
rakning och att de Ovriga uppgifter som avses i punkt 1 finns
tillgdngliga.

b) Om den behdriga myndigheten i medlemsstaten finner att sokanden
avser att ansoka, skall myndigheten ldmna ut namn och adress for
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den eller de som tidigare fatt godkénnande och samtidigt underrétta
dessa om sokandens namn och adress.

Den eller de som tidigare fatt godkdnnande och sdkanden skall vidta
alla rimliga atgdrder for att nd en uppgorelse om informationsutbyte,
sa att fornyade tester pa ryggradsdjur kan undvikas.

Om uppgifter begirs for upptagande i bilaga 1 av ett verksamt dmne
som redan fanns pd marknaden tvd &r efter anmélan av detta direktiv,
skall de behdriga myndigheterna i medlemsstaten verka for att de som
innehar uppgifter samarbetar vid uppgiftslimnandet, for att pa s& sitt
undvika fornyade tester pa ryggradsdjur.

Om sokanden och de som tidigare fatt godkdnnande for samma produkt
trots detta inte kan nd en Overenskommelse om samarbete vid
uppgiftslimnandet, far medlemsstaterna i syfte att forhindra tester pa
ryggradsdjur infora nationella bestimmelser, som innebér att sékanden
och innehavare av tidigare godkénnanden inom deras territorier ar skyl-
diga att dela pa uppgiftslimnandet, samt faststilla forfarandet for
anviandningen av uppgifterna och gora en rimlig avvégning mellan
berdrda parters intressen.

Artikel 14

Utan att det paverkar tillimpningen av radets direktiv 90/313/EEG av
den 7 juni 1990 om fri tillgang till miljoinformation ('), skall medlems-
staterna och kommissionen se till att uppgifter om foretagshemligheter
som har liamnats av en sokande behandlas som konfidentiella, om det
begirs av den som ansoker om att fa ett verksamt dmne upptaget i
bilaga 1 eller ett vixtskyddsmedel godként, samt om medlemsstaten
eller kommissionen godtar s6kandens skil for sin begéran.

Sekretessen skall inte gélla

— namnet pd och innehallet av det verksamma &mnet eller &mnena
samt namnet pd vixtskyddsmedlet,

— namnet pd andra dmnen vilka betraktas som farliga i enlighet med
direktiv 67/548/EEG och 78/631/EEG,

— fysikalisk-kemiska uppgifter om det verksamma &dmnet och
vixtskyddsmedlet,

— metoder for att gora det verksamma dmnet eller vixtskyddsmedlet
oskadliga,

— en sammanfattning av resultaten fran tester i syfte att faststilla
amnets eller medlets effektivitet och oskadlighet for ménniskor,
djur, véxter och miljon,

— rekommenderade metoder och forsiktighetsatgdrder for att minska
riskerna vid hantering, forvaring, transport, brand och andra faror,

— de analysmetoder som avses i artikel 4.1 ¢ och 4.1 d samt 5.1,

— metoder for slutligt omhdndertagande av medlet och dess forpack-
ning,

— de saneringsatgirder som skall vidtas vid oavsiktligt spill eller
lackage,

— information om forsta hjdlpen och medicinsk behandling som skall
ges vid personskador.

Om sokanden senare ldmnar ut uppgifter som varit sekretessbelagda,
skall han underritta den behdriga myndigheten om detta.

() EGT nr L 158, 23.6.1990 s. 56.
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Forpackning och mérkning av vixtskyddsmedel

Artikel 15

Artikel 5.1 i direktiv 78/631/EEG skall gilla for alla vixtskyddsmedel
som inte omfattas av direktiv 78/631/EEG.

Artikel 16

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgérder som krivs for att sikerstilla
att véixtskyddsmedlens forpackningar uppfyller f6ljande mérkningskrav.

1. Alla forpackningar skall vara tydligt och outplanligt markta med:

a) Vixtskyddsmedlets handelsnamn eller beteckning.

b) Namn och adress for den som fatt godkdnnandet samt godkén-
nandenumret for vixtskyddsmedlet och, i forekommande fall,
namn och adress for den som dr ansvarig for den slutliga
forpackningen och miérkningen eller for den slutliga méirkningen
av viaxtskyddsmedlet.

c¢) Namn och méngd for varje verksamt &mne, uttryckt enligt
bestdimmelserna i artikel 6.2 d i direktiv 67/548/EEG.

Namnet skall dverensstimma med forteckningen i bilaga 1 till
direktiv 67/548/EEG eller, om &mnet inte finns upptaget dér,
med dess ISO-namn. Om det sistndmnda inte finns skall det
verksamma dmnet anges med sin kemiska beteckning i enlighet
med [UPAC-reglerna.

d) Vixtskyddsmedlets nettomdngd angiven i tillitna méttenheter.
e) Preparatets satsnummer eller annat identifieringssétt.

f) De uppgifter som krivs enligt artikel 6 1 direktiv 78/631/EEG,
sérskilt de som anges i punkt 2 d, 2 g-2 i, 3 och 4 i den artikeln,
samt information om forsta hjilpen.

g) Sarskilda risker for méanniskor, djur eller milj6 i form av stan-
dardfraser valda ur bilaga 4.

h) Sékerhetsforeskrifter for skyddet av ménniskor, djur eller miljo i
form av standardfraser valda ur bilaga 5.

i) Vixtskyddsmedlets verkan (t.ex. insekticid, tillvixthdmmare,
ograsmedel etc.).

j) Typ av preparat (t.ex. sprutpulver, emulsionskoncentrat etc.).

k) Godkinda anvindningsomradden for véxtskyddsmedlet samt
sarskilda jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhdllanden som
medfor att medlet kan anvéndas eller inte bor anvindas.

1) Anvisningar om anvéindning och dosering, uttryckta i metriska
enheter, for varje anvindningsomrdde som omfattas av godkén-
nandet.

m) I forekommande fall den tid som skall forflyta mellan anvénd-
ningen och
— sédd eller plantering av den groda som skall skyddas,

— séadd eller plantering av efterfoljande grédor,

— tilltrdde for ménniskor och djur till den behandlade grédan,
— skord,

— anvéndning eller konsumtion.

n) Uppgifter om mojlig fytotoxicitet, kdnslighet hos vissa sorter
samt alla andra direkta eller indirekta skadliga sidoeffekter pd
véxter eller vaxtprodukter, samt uppgifter om den tid som skall
forflyta mellan anvandning och sadd eller plantering av
— grodan i friga, eller
— efterfoljande grodor.

o) ”Léas medféljande anvisningar fore anvidndningen” skall anges

om produkten &tfoljs av ett informationsblad som avses i punkt
2.
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p) Anvisningar for att slutligt omhénderta vixtskyddsmedlet och
forpackningen pa ett sikert sitt.

q) Sista anvindningsdag nir produkten lagras pa normalt sitt, om
héllbarheten dr mindre dn tva ar.

2. Om utrymmet pa forpackningen &r otillrickligt far medlemsstaterna
tillata att uppgifterna enligt punkt 1 1-n ldmnas i form av ett separat
informationsblad, som atfoljer varje forpackning. Vid tillimpningen
av detta direktiv skall ett sddant informationsblad anses som en del
av markningen.

3. T avvaktan pa att harmoniserade regler antas pd gemenskapsniva,
skall medlemsstaterna med utgdngspunkt i pad deras territorer
gillande regler om tillhandahallande av vissa vixtskyddsmedel till
vissa anvéndarkategorier fOreskriva, att det skall framgd av
markningen om anvindningen av en produkt dr begrinsad till vissa
anvindarkategorier.

4. Genom maérkningen pé ett viaxtskyddsmedels forpackning far inte i
nagot fall lamnas uppgifter av typen “inte giftig”, ~oskadlig” eller
liknande. Dock far etiketten innehdlla upplysningar om att
vaxtskyddsmedlet far anvéndas nér bin eller andra icke-malarter ar
aktiva eller ndr grodor eller ogrds blommar eller andra liknande
formuleringar anvéndas i syfte att skydda bin eller andra icke-
malarter, om godkénnandet uttryckligen géiller anvidndning under
sdsongen for bin eller andra angivna organismer och innebdr mini-
mala risker for dessa.

5. Medlemsstaterna far kriva att vixtskyddsmedel som sldpps ut pa
marknaden inom deras territorier mérks pd deras eget eller egna
sprak och att de skall erhédlla prover, modeller eller forslag till de
forpackningar, mirkningar och broschyrer som avses i denna artikel.

Med avvikelse fran punkt 1 g och 1 h fir medlemsstaterna kriva att
forpackningen tydligt och outplanligt mirks med ytterligare fraser,
om sadana anses nodvindiga for att skydda méinniskor, djur och
miljo; de skall i sé fall genast meddela de 6vriga medlemsstaterna
ochkommissionen om varje avvikelse som har beslutats och ange
tillaggsfrasen eller -fraserna samt skilen for de krav som stillts.

I enlighet med forfarandet i artikel 19 skall det beslutas om
tilliggsfrasen eller -fraserna dr berdttigade, och bilaga 4 och 5
dérfor skall dndras, eller om berérda medlemsstater inte ldngre far
krdva att sddana fraser anvinds. En medlemsstat skall ha ritt att
behalla sitt krav tills ett beslut har fattats.

Kontrollatgirder

Artikel 17

Medlemsstaterna skall vidta de atgidrder som dr nddvindiga for att se
till att vixtskyddsmedel som har slippts ut pd marknaden och dessas
anvindning kontrolleras officiellt for att faststilla att de uppfyller
kraven i detta direktiv, sdrskilt de krav som géller godkdnnandet och
uppgifterna pa etiketten.

Fore den 1 augusti varje ar skall medlemsstaterna rapportera till dvriga
medlemsstater och till kommissionen om resultatet av de till-
synsétgirder som har vidtagits under det foregédende aret.

Administrativa bestimmelser

Artikel 18

1. Pa forslag frdn kommissionen skall radet med kvalificerad majo-
ritet besluta om de “enhetliga principer” som avses i bilaga 6.

2. Nodvindiga dndringar i bilaga 2-6 skall beslutas enligt forfa-
randet i artikel 19 med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk
kunskap.
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Artikel 19

Nér det forfarande som faststills i denna artikel skall tillimpas, skall
ordforanden utan drdjsmél hédnskjuta drendet till Stindiga kommittén
for vixtskydd, inrdttad genom beslutet 76/894/EEG ('), nedan bendmnd
“kommittén”, antingen pd eget initiativ eller pd begéran av en
medlemsstat.

Kommissionens foretridare skall foreldgga kommittén ett forslag till
atgarder. Kommittén skall yttra sig &ver forslaget inom den tid som
ordforanden bestimmer med hénsyn till hur bradskande fragan ér.
Kommittén skall fatta sitt beslut med den majoritet som faststélls i
artikel 148.2 i fordraget. Rosterna fran medlemsstaternas foretradare i
kommittén skall vdgas pd det sdtt som foreskrivs i den artikeln.
Ordforanden fér inte rosta.

Kommissionen skall sjdlv anta forslaget om det har tillstyrkts av
kommittén.

Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget yttrande
avges, skall kommissionen utan drojsmal foresla radet vilka atgérder
som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om rédet inte har fattat nigot beslut inom tre méanader frén det att
forslaget har mottagits, skall kommissionen sjilv besluta att de fores-
lagna atgirderna skall vidtas.

Artikel 20

Nir det forfarande som faststélls i denna artikel skall tilllimpas, skall
ordforanden hinskjuta drendet till kommittén, antingen pé eget initiativ
eller pa begiran av en medlemsstat.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett forslag till
atgiarder. Kommittén skall yttra sig over forslaget inom den tid som
ordforanden bestimmer med héinsyn till hur bradskande fragan ar.
Kommittén skall fana sitt beslut med den majoritet som faststills i
artikel 148.2 1 fordraget. Rosterna fran medlemsstaternas foretradare i
kommittén skall vdgas pa det sdtt som foreskrivs i den artikeln.
Ordféranden far inte rosta.

Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det har tillstyrkts av
kommittén.

Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget yttrande
avges, skall kommissionen utan dréjsmal foresld radet vilka atgirder
som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat ndgot beslut inom 15 dagar fran det att
forslaget mottagits skall kommissionen sjdlv besluta att de foreslagna
atgirderna skall vidtas.

Artikel 21

Nér det forfarande som faststélls i denna artikel skall tilllimpas, skall
ordféranden hénskjuta drendet till kommittén, antingen pd eget initiativ
eller pd begidran av en medlemsstat.

Kommissionens foretrddare skall foreligga kommittén ett forslag till
atgdrder. Kommittén skall yttra sig over forslaget inom den tid som
ordforanden bestimmer med hénsyn till hur bradskande fragan &r, vid
behov efter omrdstning.

Yttrandet skall framga av protokollet; dessutom skall varje medlemsstat
ha rétt att f4 sin mening tagen till protokollet.

Kommissionen skall ta storsta mdjliga hiansyn till kommitténs yttrande.
Den skall underrdtta kommittén om det sétt pa vilket yttrandet har
beaktats.

() EGT nr L 340, 9.12.1976, s. 25.



1991L0414 — SV — 01.09.1994 — 001.001 — 19

Forskning och utveckling

Artikel 22

1. Medlemsstaterna skall foreskriva att sddana experiment eller
tester for forsknings- eller utvecklingsindamal vilka medfor att ett
vixtskyddsmedel som inte dr godkint sldpps ut i miljon endast far
utforas om forsoket har godkints och sker under kontrollerade
forhallanden samt avser begridnsade kvantiteter och omréaden.

2. Personen i fraga skall en viss tid innan forsdket paborjas, vilken
tid bestims av medlemsstaten, inlimna en ansdkan till den behdoriga
myndigheten i den medlemsstat inom vars territorium ett experiment
eller test skall dga rum. Med ansdkan skall folja en dokumentation
som innehaller alla tillgdngliga uppgifter for att bedéoma mojliga
effekter p4 ménniskors och djurs hélsa eller méjlig inverkan pa miljon.

Om de experiment eller tester som avses i punkt 1 kan misstinkas
medfora skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller en
oacceptabel skadlig inverkan pa miljon, far den berérda medlemsstaten
antingen forbjuda dem eller forena godkénnandet med villkor som
anses nddvindiga for att forhindra sddana f6ljder.

3. Punkt 2 skall inte gélla om medlemsstaten har beviljat personen i
fraga ritten att genomfora vissa experiment och tester och faststillt de
villkor som skall gilla for genomférandet av dessa.

4.  Gemensamma villkor for tillimpningen av denna artikel, sdrskilt
de maximala kvantiteter pesticider som far sldppas ut under experiment
enligt punkt 1 och de uppgifter som minst skall krdvas enligt punkt 2,
skall antas enligt forfarandet i artikel 19.

5.  Denna artikel skall inte gilla for experiment eller tester som
omfattas av del B i direktiv 90/220/EEG.

Genomforande av direktivet

Artikel 23

1. Medlemsstaterna skall senast tvd ar efter dagen for anmélan av
detta direktiv sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som &r
nodvéndiga for att folja direktivet. De skall genast underritta kommis-
sionen om detta. De enhetliga principerna skall antas ett ar efter dagen
for anmélan.

Niar medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de innehdlla en
hénvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hidnvisning nér
de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hdnvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Trots vad som ségs i punkt 1 behover medlemsstaterna inte sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som krdvs for att genomfora
andra strecksatsen i artikel 10.1 forrdn senast ett ar efter det att de
enhetliga principerna har antagits, och da endast med avseende péd de
krav enligt artikel 4.1 b-e som omfattas av de sdlunda antagna enhet-
liga principerna.

Artikel 24

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

VERKSAMMA AMNEN SOM FAR INGA I VAXTSKYDDSMEDEL
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BILAGA 2

DOKUMENTATIONSKRAV FOR ATT ETT VERKSAMT AMNE SKALL

TAS UPP I BILAGA 1

INLEDNING

Foljande krav skall gilla for dokumentationen:

vB

vM1
1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
2.1.
2.2.

vB

VY M2

Den skall innehalla de tekniska uppgifter som dr nddvéindiga for att
beddoma de omedelbara eller fordrojda forutsebara risker som &mnet
kan medfora for ménniskor, djur och miljon samt innehalla atminstone
de uppgifter och resultatet av de studier som avses nedan.

Den skall, i forekommande fall, tas fram med tillimpning av de rikt-
linjer for testen som avses eller beskrivs i denna bilaga. 1 fraga om
studier som inletts innan dndringen av denna bilaga beslutades skall
dokumentationen tas fram med tillimpning av ldmpliga internationellt
eller nationellt erkdnda riktlinjer eller, om sddana saknas, riktlinjer
som den behoriga myndigheten godtar.

Om en riktlinje inte &r dndamélsenlig eller dokumenterad, eller om en
annan 4n de som avses i denna bilaga har f6ljts, skall det i dokumenta-
tionen finnas en motivering for den anvénda riktlinjen som kan godtas
av den behdriga myndigheten.

Om den behdriga myndigheten begér detta skall dokumentationen
innehalla en fullstindig beskrivning av de riktlinjer som anvénts, utom
i fall d& de hénvisas till eller beskrivs i denna bilaga, samt en full-
stindig beskrivning av eventuella avvikelser fran dem med en
motivering for dessa avvikelser som den behoériga myndigheten kan
godta.

Den skall innehédlla en fullstindig och objektiv rapport om de
genomforda studierna samt en fullstindig beskrivning av dem eller en
motivering som den behoriga myndigheten kan godta

— om vissa uppgifter och upplysningar utelimnas som inte bedéms
nodvéndiga till foljd av dmnets beskaffenhet eller dess tdnkta
anvindning, eller

— om det inte dr vetenskapligt nodvindigt eller tekniskt mojligt att
lamna upplysningar och uppgifter.

Den skall, i forekommande fall, ha tagits fram med beaktande av
kraven i direktiv 86/609/EEG.

Om testerna och analyserna syftar till att fi fram uppgifter om egenska-
perna eller sdkerheten vad avser médnniskors och djurs hilsa eller miljon
skall de utforas i enlighet med de principer som anges i direktiv 87/18/
EEG ().

Trots bestimmelserna i 2.1 far tester och analyser som syftar till att fa
fram uppgifter om egenskaperna eller sikerheten vad avser honungsbin
och andra nyttiga leddjur utféras av officiella eller officiellt erkdnda
provningsanstalter eller organisationer vilka minst uppfyller de krav
som anges i 2.2 och 2.3 i inledningen till bilaga 3.

Detta undantag upphor att gilla den 31 december 1999.

DEL A

Kemiska dmnen (%)

Den aktiva substansens identitet

Den information som lamnas skall vara tillricklig for att exakt ange
varje aktiv substans, definiera den genom dess specifikationer och

() EGT nr L 15, 17.1.1987, s. 29.
(*) Amne enligt definition i artikel 2.3.
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I.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

karakterisera den genom dess egenskaper. Nedan angivna upplysningar
och data kravs, for alla aktiva substanser om inte annat anges.

Sokande (namn, adress osv.)

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemenska-
pen) skall ldmnas tillsammans med namn, befattning samt telefon- och
faxnummer for en kontaktperson.

Har den sdkande dessutom ett kontor, en agent eller en representant i
den medlemsstat till vilken ans6kan om inforande i bilaga 1 ldmnas
och, om denna medlemsstat dr en annan, i den rapporterande medlems-
stat som utsetts av kommissionen, skall namn och adress till kontoret,
agenten eller representanten pa platsen lamnas samt namn, befattning
samt telefon- och faxnummer for en kontaktperson.

Tillverkare (namn och adress, inklusive tillverknings-
stillets lige)

Namn och adress skall uppges for tillverkaren (eller tillverkarna) av den
aktiva substansen tillsammans med namn och adress for varje anldgg-
ning diar den aktiva substansen tillverkas. Ett kontaktstéllle (helst ett
centralt kontaktstdlle med namn samt telefon- och faxnummer) skall
uppges som skall kunna svara for uppdateringar av informationen och
besvara fragor som kan uppkomma betriffande produktionsteknik, -
processer och produktkvalitet (i tillimpliga fall dven betrdffande
enskilda tillverkningssatser). Om det, efter det att den aktiva substansen
inforts 1 bilaga 1, sker @ndringar av tillverkarnas antal och lokalisering,
skall fornyad information med de obligatoriska uppgifterna ldmnas till
kommissionen och medlemsstaterna.

Foreslaget generiskt namn eller generiskt namn godként av
ISO och synonymer

Ett generiskt namn, godként av eller foreslaget till ISO, skall ldmnas
och, i tillimpliga fall, andra foreslagna eller godkidnda generiska namn
(synonymer) samt namn (titel) pd den berérda nomenklaturinstansen.

Kemisk bendmning (IUPAC- och CA-nomenklatur)

Den kemiska bendmningen skall uppges enligt bilaga 1 till direktiv 67/
548/EEG eller, om bendmningen saknas i det direktivet, enligt saval
TUPAC- som CA-nomenklatur.

Tillverkarens utvecklingskodnummer

De kodnummer som har anvints for att identifiera den aktiva
substansen skall rapporteras, i tillimpliga fall tillsammans med
kodnummer for komponeringar innehallande substansen som anvénts
under utvecklingsarbetet. For varje upptaget kodnummer skall anges
vilket material det hinfor sig till, den tid under vilken det har anvénts
och de medlemsstater eller andra linder dir det har anvints eller
anvinds.

CAS-, EEG- och CIPAC-nummer (om sadana finns)

Om Chemical Abstracts-, EEG- (EINECS- eller ELINCS-) och CIPAC-
nummer finns, skall dessa rapporteras.

Molekyl- och strukturformel samt molekylmassa

Molekylformel, molekylmassa och strukturformel skall ldmnas for den
aktiva substansen samt strukturformel for eventuella stereoisomerer
och optiska isomerer som forekommer i den aktiva substansen.

Produktionsmetod (syntesvdg) for den aktiva substansen

Produktionsmetoden skall uppges for varje tillverkningsstille genom
upplysningar om utgéngsmaterial, forekommande kemiska reaktioner
och identiteten av de biprodukter och orenheter som forekommer i slut-
produkten. Normalt krdvs inte produktionstekniska uppgifter.

Om de lamnade uppgifterna géller en pilotanldggning, skall ny informa-
tion ldmnas nir metoder och processer for produktion i industriell skala
har inforts slutgiltigt.

Specifikation av den aktiva substansens renhet i g/kg

Minimihalten ren aktiv substans i g/kg (exklusive inaktiva isomerer) i
det tekniska material som anvinds for framstillning av den formulerade
produkten skall anges.

Om de ldamnade uppgifterna giller en pilotanldggning, skall ny informa-
tion ldmnas nir metoder och processer for produktion i industriell skala
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har inforts slutgiltigt, om fordndringarna i produktionen medfér en
andrad renhetsspecifikation.

Isomerernas, orenheternas och tillsatsernas (t. ex. stabili-
seringsmedlens) identitet samt strukturformel och halt i g/
kg

Maximihalten inaktiva isomerer i g/kg skall uppges och &ven, i tillimp-
liga fall, forhdllandet isomerhalt/diastereoisomerhalt. Dessutom skall
maximihalten i g/kg uppges for varje ytterligare bestandsdel utdver till-
satser (dven biprodukter) och orenheter. I frdga om tillsatser skall halten

i g/kg uppges.

For varje bestdndsdel som forekommer i kvantiteter pd minst 1 g/kg
skall foljande uppgifter ldmnas i den utstrdckning de &r relevanta:

— Kemisk bendmning enligt IUPAC- och CA-nomenklatur.

— Generiskt namn enligt ISO, godként eller foreslaget, om sadant
finns.

— CAS-nummer, EEG- (EINECS- eller ELINCS-)nummer och
CIPAC-nummer, om sidana finns.

— Molekyl- och strukturformel.

— Molekylmassa.

— Maximihalt i g/kg.

Om produktionsprocessen medfor att den aktiva substansen kan komma
att innehalla orenheter och biprodukter som det &r sirskilt angeldget att
undvika pd grund av deras toxikologiska, ekotoxikologiska eller
miljoméssiga egenskaper, skall halten av varje sddan fGrening
bestimmas och rapporteras. I sddana fall skall de analysmetoder som
anvints vid bestdmningen och dessas konfidensintervall, som skall
vara tillrackligt litet, anges for varje sadan forening. Darutdver skall
foljande uppgifter ldmnas i den utstrackning de &r relevanta:

— Kemisk bendmning enligt [IUPAC- och CA-nomenklatur.

— Generiskt namn enligt ISO, godként eller foreslaget, om sadant
finns.

— CAS-nummer, EEG- (EINECS- eller ELINCS-)nummer och
CIPAC-nummer, om sadana finns.

— Molekyl- och strukturformel.

— Molekylmassa.

— Maximihalt i g/kg.

Om de lamnade uppgifterna giller en pilotanlédggning, skall ny informa-
tion ldmnas nir metoder och processer for produktion i industriell skala

har inforts slutgiltigt, om fordndringarna i produktionen medfér en
andrad renhetsspecifikation.

Om de uppgifter som ldmnas inte helt mojliggdr identifikation av ndgon
bestandsdel, t.ex. ett kondensat, skall detaljerade upplysningar ldmnas
om varje sadan bestandsdels sammansattning.

Dessutom skall handelsnamn uppges for eventuella bestdndsdelar som
tillsdtts den aktiva substansen for att ge bevarad stabilitet eller for att
underlétta hanteringen. Vidare skall foljande uppgifter, i tillimpliga
delar, ldamnas for sadana tillsatser:

— Kemisk bendmning enligt IUPAC- och CA-nomenklatur.

— Generiskt namn enligt ISO, godként eller foreslaget, om sadant
finns.

— CAS-nummer, EEG- (EINECS- eller ELINCS-)nummer och
CIPAC-nummer, om sadana finns.

— Molekyl- och strukturformel.

— Molekylmassa.

— Maximihalt i g/kg.

For tillsatta bestandsdelar, dvs. bestdndsdelar utdover den aktiva
substansen och orenheter som bildas genom produktionsprocessen, skall
bestandsdelens (tillsatsens funktion anges:

— Skumdidmpande medel.

— Frostskyddsmedel.

— Bindemedel.

— Buffert.

— Dispergeringsmedel.

— Stabiliseringsmedel.

— Annat (ange ndrmare).
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1.11.

2.1.

2.2.

Tillverkningssatsernas analysprofil

Representativa prover av den aktiva substansen skall analyseras med
avseende pa halterna ren aktiv substans, inaktiva isomerer, orenheter
och tillsatsdimnen 1 tillimplig utstrickning. For var och en av de
bestandsdelar som forekommer i halter pa minst 1 g/kg skall en kvanti-
tativ analys goras och minst 98 % av det analyserade materialet skall
redovisas typiskt. Den faktiska halten av de bestdndsdelar som dr
sdrskilt odonskade pa grund av sina toxikologiska, ekotoxikologiska eller
miljoméssiga egenskaper skall bestimmas och rapporteras. Savil resul-
taten av analyserna av enskilda prover som en sammanfattning som
visar minimi- eller maximihalten och den typiska halten av varje rele-
vant bestdndsdel skall meddelas.

Om en aktiv substans framstills pd flera anldggningar, skall sidan
information ldmnas separat for varje anldggning.

Vidare skall eventuella relevanta prover av den aktiva substansen som
framstéllts laboratoriemdssigt eller pa pilotanldggningar analyseras, om
detta material har anvénts som underlag for toxikologiska eller ekotoxi-
kologiska uppgifter.

Den aktiva substansens fysikaliska och kemiska egenskaper

i) De meddelade upplysningarna skall beskriva de aktiva substan-
sernas fysikaliska och kemiska egenskaper och tillsammans med
annan relevant information kunna gora det mojligt att karakterisera
dem. Dessa upplysningar skall sdrskilt mojliggora foljande:

— Faststéllande av vilka fysikaliska, kemiska och tekniska risker
som &r forknippade med de aktiva substanserna.

— Riskklassificering av de aktiva substanserna.

— Val av lampliga begrinsningar och sirskilda villkor vid
inforandet i bilaga 1.

— Faststéllande av ldmpliga riskfraser och fraser med skyddsanvis-
ningar.

ii) De meddelade upplysningarna skall tillsammans med upplysningar
om relevanta preparat gora det mojligt att faststilla vilka fysika-
liska, kemiska och tekniska risker som ar forknippade med
preparaten, att klassificera preparaten och att faststilla om prepa-
raten kan anvindas utan onddiga komplikationer och pa ett sddant
satt att méanniskor, djur och milj6 exponeras i minsta mdjliga
utstrickning med hénsyn tagen till anvandningsséttet.

iii) Det skall anges i hur stor utstrdckning aktiva substanser, for vilka
inférande i bilaga 1 begdrs, uppfyller relevanta FAO-specifika-
tioner. Avvikelser fran FAO-specifikationer skall beskrivas
ingdende och motiveras.

iv) I vissa sidrskilt angivna fall skall undersdkningarna utféras med
kemiskt ren aktiv substans med angiven specifikation. I saddana fall
skall principerna for reningsmetoden (-metoderna) anges. Renheten
hos detta analysmateral, som skall vara den hogsta som kan uppnas
med bista tillgidngliga teknik, skall uppges. En utforlig motivering
skall ge om den renhet som uppnatts understiger 980 g/kg.

Denna motivering skall styrka att alla tekniskt genomf6rbara och
rimliga metoder for att framstélla ren aktiv substans har utnyttjats.

Smiltpunkt och kokpunkt

Smaltpunkten eller, om sa &r lampligt, frys- eller stelningspunkten for
den rena ktiva substansen skall bestimmas och rapporteras enligt
EEG-metod A 1. Métningar bor goras upp till 360 °C.

Om det ar relevant, skall kokpunktne for ett rent verksamt &dmne
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 2. Mitningar bor
goras upp till 360 °C.

Om smiltpunkten och/eller kokpunkten inte kan bestimmas pa grund av
nedbrytning eller sublimering skall den temperatur dér, nedbrytningen
eller sublimeringen sker, anges.

Relativ densitet
Da det giller aktiva substanser i vitskeform eller fast form skall den

relativa densiteten for ren aktiv substans bestimmas och rapporteras
enligt EEG-metod A 3.
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2.3.

23.1.

23.2.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.6.

2.7.

2.8.

Angtryck (i Pa), flyktighet (t. ex. Henrys lag-konstanten)

Den rena aktiva substansens angtryck skall anges enligt EEG-metod A
4. Om éngtrycket understiger 10~ Pa, kan angtrycket vid 20 eller 25 °C
uppskattas genom en angtryckskurva.

Da det giller aktiva substanser i vitskeform eller i fast form skall flyk-
tigheten (Henrys lag-konstanten) for ren aktiv substans bestimmas eller
berdknas utifran dess 16slighet i vatten och angtryck och anges (i Pa x
m? X mol™).

Yttre egenskaper (fysiskt tillstdnd, firg och lukt, om detta
ar kédnt)

En beskrivning skall ldmnas av sdvil den aktiva substansens eventuella
farg som av dess fysiska form, bade som teknisk produkt och i ren
form.

En beskrivning skall ldmnas av eventuell lukt som har samband med
den aktiva substansen i teknisk eller ren form och som kan férnimmas
vid hantering i laboratorier eller pa produktionsanldggningar.

Spektrer (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekylslackning vid
relevanta vaglangder

Foljande spektrer skall bestimmas och rapporteras tillsammans med en
tabell over de karakteristiska signaler som dr nddvindiga for tolk-
ningen: ultraviolett/synligt ljus (UV/VIS), infrarétt (IR), kdrnmagnetisk
resonans (NMR) och masspektrum (MS) for ren aktiv substans tillsam-
mans med relevanta viglingder for molekylsléckning.

De vaglangder vid vilka UV/VIS-molekylslickning sker skall
bestimmas och rapporteras varvid dven, di detta &dr relevant, den
vaglangd 6ver 290 nm som har den hogsta absorptionen skall uppges.

Om den aktiva substansen &r en upplost optisk isomer skall den optiska
renheten maitas och anges.

Om si dr nodvandigt for identifiering av de orenheter som anses ha
toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomassig betydelse, skall UV/
VIS-absorptionsspektra samt IR-, NMR- och MS-spektra bestimmas
och rapporteras.

Vattenloslighet, inklusive pH-véardets (4-10) inverkan pa
16sligheten

Den rena aktiva substansens vattenloslighet under tryck skall
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 6. Dessa bestimningar
av vattenldsligheten skall ske inom det neutrala omradet (dvs. i destil-
lerat vatten i jdmvikt med koldioxiden i luften). Om den aktiva
substansen kan bilda joner, skall bestimningar dven goras inom de
sura (pH 4-6) och basiska (pH 8-10) omradena och rapporteras. Om
den aktiva substansens stabilitet 1 vattenmedium &r sadan att
bestdimningar av vattenlosligheten inte later sig goras, skall en moti-
vering, grundad pa analysdata, ldmnas.

Loslighet i organiska 16sningsmedel

For de aktiva substanserna i teknisk form skall 16sligheten vid 15-25 °C
i foljande slag av organiska l16sningsmedel bestimmas och rapporteras,
om den understiger 250 g/kg, med angivande av temperatur:

— Alifatiskt kolvite: helst n-heptan.

— Aromatiskt kolvite: helst xylen.

— Halogenerat kolvite: helst 1,2-dikloretan.

— Alkohol: helst metanol eller isopropylalkohol.

— Keton: helst aceton.

— Ester: helst etylacetat.

Om ett eller flera av dessa 1osningsmedel inte ldmpar sig for en viss
aktiv substans (t. ex. pd grund av att det reagerar med analysmaterialet),

far andra 16sningsmedel anvéndas som alternativ. 1 sddana fall skall
valet av 16sningsmedel motiveras utifran struktur och polaritet.

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten, inklusive pH-
viardets (4-10) inverkan

Den rena aktiva substansens fordelningskoefficient n-oktanol/vatten
skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 8. pH-vérdets
(4-10) inverkan pa denna skall undersokas, om substansen enligt pKa-
vardet dr sur eller basisk (<12 f6r syror, > 2 for baser).
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2.9.

2.9.1.

29.2.

293.

2.94.

2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

Stabilitet i vatten, hydrolyshastighet, fotokemisk nedbryt-
ning, kvantutbyte och nedbrytningsprodukternas identitet,
dissociationskonstant, inklusive pH-vardets (4-9) inverkan
pa denna

Hydrolyshastigheten hos den rena aktiva substansen (normalt radioak-
tivt markt aktiv substans av > 95 % renhet) skall bestimmas och
rapporteras enligt EEG-metod C 7 vid vart och ett av pH-vérdena 4, 7
och 9 under sterila forhallanden och utan inverkan av ljus. For
substanser med 1dg hydrolyshastighet kan bestdmningen ske vid 50 °C
eller annan lamplig temperatur.

Om nedbrytning kan iakttas vid 50 °C skall nedbrytningshastigheten
mitas vid en annan temperatur och ett Arrheniusdiagram uppréttas, sa
att hydrolysen vid 20 °C kan uppskattas. Hydrolysprodukternas identitet
och den registrerade hastighetskonstanten skall rapporteras. Aven det
uppskattade DT, -vérdet skall rapporteras.

For foreningar med molar (dekadisk) absorptionskoefficient ( € ) > 10
(1 x mol™" x em™) vid en vaglangd (A ) = 290 nm skall den direkta
fotokemiska omvandlingen i rent (t. ex. destillerat) vatten av den rena
aktiva substansen (normalt radioaktivt mérkt) bestimmas under artifi-
ciell belysning och sterila férhdllanden, om sa dr nddvandigt med hjilp
av ett solubiliserande &mne, och rapporteras. Sensibilisatorer som
aceton far inte anvidndas som hjélplosningsmedel eller solubiliserande
amne. Ljuskillan skall simulera solljus och vara utrustad med ett filter
som utestinger stralning med vaglingd ( A ) < 290 nm. Identiteten hos
de nedbrytningsprodukter som bildas och som vid nagot tillfille
forekommer i méngder pd = 10 % av den tillsatta aktiva substansen,
en massbalans som ticker minst 90 % av den tillforda radioaktiviteten
och den fotokemiska halveringstiden skall dven rapporteras.

Nér det dr nodvéndigt att undersoka den direkta fotokemiska omvand-
lingen, skall kvantutbytet vid direkt fotokemisk nedbrytning i vatten
bestdmmas och rapporteras tillsammans med en berdknad uppskattning
av den aktiva substansens teoretiska livsldngd i toppskiktet pa vatten-
system och av dess faktiska livsldngd.

Metoden beskrivs i FAO:s reviderade riktlinjer for miljokriterier vid
registrering av bekdmpningsmedel (FAO Revised Guidelines on Envi-
ronmental Criteria for the Registration of Pesticides).

Nir dissociation intrdffar i vatten, skall den renade aktiva substansens
dissociationskonstant(er) (pKa-vdrden) bestimmas och rapporteras
enligt OECD Test Guideline 112. Identiteten hos dissociationsproduk-
terna skall rapporteras pa grundval av teoretiska Overviganden. Om
den aktiva substansen ar ett salt, skall den aktiva bestindsdelens pKa-
vérde uppges.

Stabilitet i luft, fotokemisk nedbrytning, nedbrytningspro-
dukternas identitet

En beddmning skall framlédggas av den aktiva substansens fotokemiska
oxidativa nedbrytning (indirekt fotokemisk omvandling).

Brandfarlighet, inklusive sjdlvantdndlighet

Brandfarligheten hos verksamma dmnen, som i teknisk form dr fasta
amnen, gaser eller &mnen som utvecklar mycket brandfarliga gaser,
skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 10, A 11 eller A
12.

Sjdlvantdndligheten hos aktiva substanser i teknisk form skall
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 15 eller A 16 och/eller,
om sa kravs, enligt UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Recommenda-
tions on the Transport of Dangerous Goods, Chapter 14, No 14.3.4).

Flampunkt

Flampunkten for aktiva substanser som 1 teknisk form har en
sméltpunkt under 40 °C skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-
metod A 9. Endast metoder med tickt degel bor anvindas.

Explosiva egenskaper

De explosiva egenskaperna hos aktiva substanser i teknisk form skall
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 14 i tillimpliga fall.

Ytspanning

Ytspanningen skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 5.
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2.15.

3.1.

3.2

3.2.1.

32.2.

Oxiderande egenskaper

De oxiderande egenskaperna hos aktiva substanser i teknisk form skall
bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 17, utom dé det med
stod av substansens strukturformel star utom rimligt tvivel att den inte
kan reagera exotermt med brdnnbart material. I sddana fall dr det
tillrdckligt att denna information ldmnas som motivering for att substan-
sens oxiderande egenskaper inte har bestdmts.

Ytterligare uppgifter om den aktiva substansen

i) De lamnade uppgifterna skall beskriva de dndamal, som preparat
som innehaller den aktiva substansen, anvénds eller ar avsedda att
anvdndas for och i vilken dos och pé vilket sdtt de anvénds eller
foreslas anvindas.

ii) De ldmnade uppgifterna skall innehalla en beskrivning av de
metoder och forsiktighetsatgidrder som normalt skall tillimpas vid
hantering, lagring och transport av den aktiva substansen.

iii) De undersokningar, data och upplysningar som framliggs skall till-
sammans med andra relevanta undersdkningar, data och
upplysningar innehalla sdvél en beskrivning som en motivering av
vilka metoder och forsiktighetsatgarder som skall tillimpas i
hindelse av brand. En uppskattning bor goras av vilka forbranning-
sprodukter som kan bildas vid brand pa grundval av den aktiva
substansens kemiska struktur samt kemiska och fysikaliska egen-
skaper.

iv) De undersdkningar, data och upplysningar som framlaggs skall till-
sammans med andra relevanta undersdkningar, data och
upplysningar innehélla stod for lampligheten hos de atgirder som
foreslas for nodsituationer.

v) Dessa upplysningar och data krdvs for samtliga aktiva substanser,
om inte annat anges.

Funktion, t.ex. fungicid, herbicid, insekticid, repellent
(avskriackande medel) eller tillvixtreglerande medel

Funktionen skall anges med négot av foljande uttryck:
— Akaricid.

— Baktericid.

— Fungicid.

— Herbicid.

— Insekticid.

— Molluskicid.

— Nematicid.

— Tillvéxtreglerande medel.

— Repellent (avskrickande medel).

— Rodenticid.

— Halvkemikalier.

— Talpicid.

— Viricid.

— Annat (ange ndrmare).

Verkningar pé skadliga organismer, t. ex. giftighet vid

kontakt eller inandning, maggift, fungitoxiskt eller fungis-
tatiskt medel osv., systemiskt i vixter eller ¢j

Arten av verkningarna pa skadliga organismer skall anges pa foljande
sitt:

— Verkan vid kontakt.

— Verkan via magen.

— Verkan vid inandning.

— Fungitoxisk verkan.

— Fungistatisk verkan.

— Uttorkande verkan.

— Reproduktionshimmande verkan.
— Annat (ange ndrmare).

Det skall anges om den aktiva substansen translokeras i véxter och om
translokationen i sa fall dr apoplastisk, symplastisk eller bada delarna.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.43.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

3.53.

3.6.

3.7.

Avsett anvdndningsomrade, t.ex. markanvidndning, skydd av
groda, lagring av vixtprodukter, privat tradgérdsskotsel

Forekommande eller planerade anvidndningsomraden for preparat, som
innehaller den aktiva substansen, skall anges med nagot av foljande:

— Markanvéndning, t.ex. lantbruk, trddgardsbruk, skogsbruk och
vinodling.

— Rekreationsomraden.

— Ogrésbekdmpning utanfor odlingsmark.

— Privat tradgardsskotsel.

— Inomhusvixter.

— Lagring av véxtprodukter.

— Annat (ange ndrmare).

Skadliga organismer som bekdmpas med produkten och
grodor eller andra produkter som skyddas eller behandlas
med den

Nérmare uppgifter skall ldimnas om den forekommande eller planerade
anvandningen i frdga om vilket slag eller vilken grupp av grodor eller
vilka véxter eller véxtprodukter som skyddas eller behandlas med
preparatet.

Om preparatet dr avsett som skydd mot skadliga organismer, skall det
anges vilka organismer det géller.

Uppgift skall ldmnas om eventuella effekter som uppnés, t. ex.
groningshimmande, mognadsfordrdjande, straférkortande eller fruktbar-
hetsokande.

Verkningssétt

En forklaring skall ges av den aktiva substansens verkningssitt, i den
man detta dr klarlagt, som vid behov innehdller en redogorelse for
forekommande biokemiska och fysiologiska mekanismer och bioke-
miska viagar. Om experimentella undersdkningar har genomforts, skall
resultaten av dessa redovisas.

Om det ar kint att den aktiva substansen for att gora verkan maste
omvandlas till en metabolit eller nedbrytningsprodukt, efter det att det
preparat den ingar i har applicerats eller anvénts, skall foljande
uppgifter ldmnas for den aktiva metaboliten eller nedbrytningspro-
dukten med korsreferenser till de uppgifter som ldmnas enligt
punkterna 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 och 9 (i tillimpliga delar)
och med dessa som underlag:

— Kemisk bendmning enligt IUPAC- och CA-nomenklatur.

— Generiskt namn enligt ISO, godkint eller foreslaget, om sadant
finns.

— CAS-nummer, EEG- (EINECS- eller ELINCS-)nummer och
CIPAC-nummer, om sadana finns.

— Empirisk formel och strukturformel.
— Molekylmassa.

Tillgdnglig information om bildningen av aktiva metaboliter och

nedbrytningsprodukter skall lamnas och innehalla uppgifter om

— ingéende processer, mekanismer och reaktioner,

— kinetiska och Ovriga data betriffande omvandlingshastigheten och
det hastighetsbegriansande steget, om detta &r kéint, och

— miljoméssiga och andra faktorer som péaverkar omvandlingens
hastighet och omfattning.

Uppgifter om forekomst (eller mojlig forekomst) av
utveckling av resistens och om ldmpligt forhallningssétt
med anledning av detta

Eventuella tillgdngliga uppgifter om férekomst av resistens eller korsre-
sistens skall redovisas.

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

Ett sikerhetsdatablad enligt artikel 27 i radets direktiv 67/548/EEG (')
skall ldamnas for alla aktiva substanser.

() EGT nr L 196, 16.8.1967, s. 1.
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3.8.
3.8.1.

3.8.2.

3.9.

4.2.

42.1.
42.2.
423.
42.4.
425.

5.1

5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.
5.14.
5.1.5.
5.1.6.
5.2.

5.2.1.
5.2.2.

5.2.3.
5.3.
5.3.1.

5.4.

5.5.
5.5.1.

Destruktions- och dekontamineringsmetoder
Kontrollerad forbranning

I ménga fall 4r kontrollerad forbrdnning i en godkénd forbranning-
sanldggning den ldmpligaste eller enda metoden for att sékert
bortskaffa aktiva substanser, kontaminerat material eller kontaminerade
forpackningar.

Om den aktiva substansens halogenhalt dr 6ver 60 %, skall uppgifter
lamnas om dess upptrdidande vid pyrolys under kontrollerade
forhallanden (om sa kravs, med syretillforsel och faststilld uppehallstid)
vid 800 °C och om halterna av polyhalogenerade dibenso-p-dioxiner
och dibensofuraner i pyrolysprodukterna. Detaljerade instruktioner for
ett sikert bortskaffande skall ingd i ansokan.

Ovrigt

Om andra metoder for bortskaffande av aktiva substanser, kontaminerat
material eller kontaminerade forpackningar foreslas, skall dessa
beskrivas fullstindigt. Effektiviteten och sékerheten hos sddana metoder
skall styrkas genom dokumentation.

Nodéatgarder vid olyckshidndelse

Metoder for dekontaminering av vatten vid olyckshidndelse skall anges.

Analysmetoder

Analysmetoder for att bestimma det rena verksamma &dmnet och, i
forekommande fall, relevanta nedbrytningsprodukter, isomerer och
fororeningar i det verksamma dmnet samt tillsatsdmnen (t. ex. stabilisa-
torer)

Analysmetoder, inklusive utbyte och bestdmningsgrians for resthalten i
och, i féorekommande fall, pa:

Behandlade vixter, vaxtprodukter, livsmedel, foder
Jord

Vatten (inklusive dricksvatten)

Luft

Djurs och ménniskors kroppsvitskor och -vdvnader

Toxikologiska och metaboliska studier av det verksamma dmnet
Akut toxicitet

Oralt

Genom huden

Inandning

Intraperitonealt

Hud- och i forekommande fall dgonirritation
Hudsensibilisering

Korttidstoxicitet

Kumulativ oral toxicitet (28-dagarsstudie)

Oral tillférsel — tva arter, en gnagare (helst ratta) och en icke-gnagare
(vanligen 90-dagarsstudie)

Andra tillforselvdgar (inandning, genom huden, beroende pé preparat)
Kronisk toxicitet

Kronisk oral toxicitet och cancerogenicitet (ratta samt en annan
ddggdjursart) — eventuellt andra administreringsvagar

Mutagenicitet — testbatteri for att fi kdnnedom om genmutationer,
kromosomf6randringar och DNA-stérningar

Reproduktionstoxicitet

Studier av teratogenicitet — kanin och annan gnagarart — oralt och
eventuellt genom huden
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5.5.2.
5.6.
5.6.1.

5.6.2.
5.7.

5.8.
5.8.1.

5.8.2.

5.9.
5.10.
5.10.1.
5.10.2.
5.10.3.
5.10.4.

5.10.5.

5.10.6.
5.10.7.
5.10.8.
5.11.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.1.
7.1.1.

Flergenerationsundersokningar pa diggdjur (minst tva generationer)
Metaboliska studier pa daggdjur

Absorptions-, distributions- och utséndringsstudier — efter sévél oral
som perkutan tillforsel

Utredning av metaboliska vigar

Studier av neurotoxicitet — i tillimpliga fall dven tester av fordréjd
neurotoxicitet hos vuxna hénor

Kompletterande studier

Toxiska effekter av metaboliter fran behandlade vixter, om dessa skiljer
sig frin vad som faststillts vid djurforsok

Mekanistiska studier som behdvs for att klargora effekter som rapporte-
rats vid studier av toxicitet

Toxiska effekter pa boskap och séllskapsdjur

Medicinska uppgifter

Medicinsk 6vervakning av personal vid tillverkningsanldggning
Direkta observationer, t. ex. kliniska fall och forgiftningar
Hélsojournaler, bade frén industri och lantbruk

Observationer av exponering av allménheten och i tillimpliga fall
epidemiologiska studier

Forgiftningsdiagnos (bestimning av verksamt &dmne, metaboliter),
sérskilda tecken pa forgiftning, kliniska tester

Observationer av sensibilisering och allergenicitet
Foreslagen behandling: forsta hjélpen, motgift, medicinsk behandling
Prognos om forvéntade forgiftningseffekter

Sammanfattning av toxicitet for daggdjur och slutsatser (inklusive “no
observable adverse effect level” (NOAEL), “no observable effect level”
(NOEL) och acceptable daily intake” (ADI)). Samlad utvérdering av
samtliga toxikologiska uppgifter och annan information om det verk-
samma amnet.

Resthalter i eller pa behandlade produkter, livsmedel och foder

Identifiering av nedbrytnings- och reaktionsprodukter samt metaboliter i
behandlade véxter eller produkter

Beteendet hos rester av det verksamma &mnet och dess metaboliter fran
tidpunkten for anvdndningen till skord eller uttag av lagrade produkter
— upptag och fordelning i och, i forekommande fall, pa vixter,
nedbrytnings- och urlakningshastighet bindning till véixtbestdndsdelar
etc.

Generell materialbalans for det verksamma &mnet. Tillrdckliga
uppgifter om resthalter fran kontrollerade forsok for att pavisa att rester
av de foreslagna behandlingarna inte innebér nagon risk for manniskors
och djurs hilsa

Uppskattning av den potentiella och faktiska exponeringen via kosten
och pa andra sitt, t ex uppgifter frdn kontroll av resthalter i distribu-
tionskedjan eller uppgifter om exponering via luften, vattnet etc.

Utfodrings- och metabolismstudier pé kreatursbeséttningar (om rester
finns i eller pa grodor eller delar av grodor som anvédnds som foder)
for att mojliggdra utvirdering av resterna i animaliska livsmedel

Verkningar av industriell behandling och/eller tillredning i hushall pa
resternas beskaffenhet och mingd

Sammanfattning och utvérdering av resternas upptridande pa grundval
av uppgifter som ldmnats enligt 6.1-6.6

dde och upptridande i miljon
Ode och upptridande i jord

Nedbrytningshastighet och -vig (till 90 procent nedbrytning), inklusive
identifiering av inblandade processer samt identifiering av metaboliter
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7.1.4.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

8.1.

8.1.1.
8.1.2.

8.1.3.

8.2.

8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.
8.2.4.
8.2.5.
8.2.6.
8.2.7.

8.3.

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.
8.3.4.

8.3.5.

10.

11.

och nedbrytningsprodukter i minst tre jordtyper under ldmpliga
forhallanden

Adsorption och desorption i minst tre jordtyper och, i tillimpliga fall,
adsorption och desorption av metaboliter och nedbrytningsprodukter

Rérlighet i minst tre jordtyper och, i tillimpliga fall, rérlighet for meta-
boliter och nedbrytningsprodukter

Omfattning av och beskaffenhet hos bundna rester
Ode och upptridande i vatten och luft

Nedbrytningstakt och -vég i akvatiska system — biologisk nedbrytning,
hydrolys, fotolys (utdver 2.8), inklusive identifiering av metaboliter och
nedbrytningsprodukter

Adsorption och desorption i vatten (sedimentering) och, i tillimpliga
fall, adsorption och desorption av metaboliter och nedbrytningspro-
dukter

Nedbrytningstakt och -vdg i luft (fér fumiganter och andra flyktiga
verksamma dmnen) (utdver 2.9)

Ekotoxikologiska studier av det verksamma dmnet
Verkningar pé faglar
Akut oral toxicitet

Korttidstoxicitet — atta dagars foderstudie pd minst en art (inte kyck-
ling)

Verkningar pa reproduktionen

Verkningar pa akvatiska organismer

Akut toxicitet for fisk

Kronisk toxicitet for fisk

Verkningar pé fiskars reproduktions- och tillvéxttakt
Bioackumulering i fisk

Akut toxicitet for Daphnia magna

Reproduktions- och tillvixttakt for Daphnia magna
Verkningar pa algers tillvaxt

Verkningar pd andra organismer utanfor malgruppen

Akut toxicitet for honungsbin och andra nyttiga leddjur (t. ex rovorga-
nismer)

Toxicitet for daggmaskar och andra makroorganismer utanfor
malgruppen

Verkningar pa mikroorganismer i jorden utanfor mélgruppen

Verkningar pa andra organismer utanfor malgruppen (flora och fauna)
som kan misstdnkas utgora riskgrupper

Inverkan pa biologiska metoder for avloppsrening

Sammanfattning och utvirdering av punkt 7 och 8

Motiverat forslag till klassificering och mdrkning av det verksamma
dmnet i enlighet med rddets direktiv 67/548/EEG

— Farosymbol(er)

— Farobeteckningar

— Riskfraser

— Skyddsfraser

En dokumentation enligt del A i bilaga 3 avseende ett representativt
vixtskyddsmedel
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DEL B

Mikroorganismer och virus

(denna del giller inte for GMO for punkter som omfattas av direktiv 90/220/

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

L.5.
1.6.

1.7.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.
3.8.

EEG)

Organismens identitet

Sékande (namn, adress etc.)

Tillverkare (namn, adress, inklusive anldggningens beldgenhet)
Vedertaget namn eller alternativa och ersatta namn

Taxonomiskt namn och stam for bakterier, protozoer och svampar samt
upplysningar om huruvida det giller en stamvariant eller en mutant
stam. For virus: det verksamma &mnets taxonomiska beteckning,
serotyp, stam eller mutant

Insamlings- och kulturreferensnummer, om kulturen forvaras

Testforfaranden och kriterier som har anvints for identifieringen (t. ex.
morfologi, biokemi, serologi)

Sammansittning — mikrobiologisk renhet, art, identitet, egenskaper,
halt av orenheter och frimmande organismer

Organismens biologiska egenskaper

Malorganism. Patogenicitet for eller typ av motséttningsférhallande till
védrdorganismen, smittsam dos, overforbarhet samt upplysning om verk-
ningssatt

Historisk redogorelse for organismen och dess anvindningar. Naturlig
forekomst och geografisk utbredning

Virdspecifikt omrade och verkningar pd andra arter dn den skadliga
malorganismen, inklusive de arter som dr ndrmast besliktade med
malarten — skall innefatta smittsamhet, patogenicitet och dverforbarhet

Smittbarhet och fysisk stabilitet vid anvindning enligt den foreslagna
metoden. Temperaturpaverkan, verkan av exponering for luft, stralning
etc. Bestindighet vid de troliga, miljéméssiga anvindningsforhallandena

Organismens eventuella nira sliktskap med en vixtpatogen eller en
patogen till ett ryggradsdjur eller ett ryggradslost djur utanfor
malgruppen.

Laboratoriepavisad genetisk stabilitet (dvs. mutationshastighet) vid
miljoforhallanden enligt den foreslagna anvéndningen

Narvaro, franvaro eller produktion av gifter liksom dessas beskaffenhet,
identitet, kemiska struktur (om tillimpligt) och stabilitet

Ytterligare uppgifter om organismen

Funktionsitt, t. ex. fungicid, herbicid, insekticid, repellerande, till-
vixthdmmande

Verkan pd skadliga organismer, t. ex. kontaktgift, inandningsgift,
maggift, fungitoxisk eller fungistatisk etc., systemiskt eller inte i véxter

Ténkt anvéndning, t. ex. dppen mark, drivhus, livsmedels- eller foder-
forvaring, privata tridgardar

Sérskilda jordbruks-, vixtskydds- eller miljoforhallanden som medfor
att det verksamma dmnet, i ljuset av testresultaten, far eller inte far
anvindas

Skadliga organismer som bekdmpas och grodor eller produkter som
skyddas eller behandlas

Framstillningsmetod med beskrivning av de tekniker som anvénds for
att sdkerstélla en jaimn produktkvalitet och av vérderingsmetoder for
dess standardisering. For mutanter skall detaljerade uppgifter ldmnas
om deras framstéllning och isolering, tillsammans med alla kédnda skill-
nader mellan mutanten och de vilda férdldrastammarna

Metoder for att forhindra sinkt virulens i fréunderlag

Rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgdrder vid hantering,
lagring, transport eller brand
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3.9.

4.2.

43.

4.4.

5.1
5.1.1.
5.1.1.1.
5.1.1.2.

5.1.1.3.
5.1.1.4.
5.1.1.5.
5.1.1.6.
5.1.1.7.
5.1.2.

5.1.2.1.
5.1.2.2.
5.1.3.

5.1.3.1.
5.1.3.2.
5.1.3.3.
5.1.3.4.
5.1.3.5.

5.1.3.6.

5.1.3.7.
5.1.3.8.
5.2.
5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.3.

Majlighet att oskadliggéra organismen

Analysmetoder

Metoder for att faststdlla identitet och renhet for det frounderlag som
anvdnds for att producera forsoksserier samt erhédllna resultat, inklusive
uppgifter om variabilitet

Metoder for att visa den fardiga produktens mikrobiologiska renhet och
att fororeningar har begrénsats till en godtagbar niva, erhallna resultat
och uppgifter om variabilitet

Metoder for att faststélla att det verksamma &mnet inte 4r férorenat med
manskliga patogener eller andra ddggdjurspatogener, och for protozoer
och svampar dven temperaturverkningarna (35 °C och andra relevanta
temperaturer)

Metoder for att faststélla livskraftiga och icke livskraftiga (t.ex. gifter)
resthalter i eller pa behandlade produkter, livsmedel, fodermedel, djurs
och ménniskors kroppsvitskor och -vdvnader, jord, vatten och luft nér
detta ar relevant

Studier av toxicitet, patogenicitet och smittsamhet
Bakterier, svampar, protozoer och mykoplasma
Toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet
Oral enkel dos

Om en enkel dos inte &r tillricklig for att bedoma patogeniciteten skall
en uppsittning tester utforas for att pavisa forekomsten av mycket
giftiga dmnen och smittsamhet

Enkel dos genom huden

Enkel inandningsdos

Intraperitoneal enkeldos

Hud- och om nédviandigt dgonirritation

Hudoverkénslighet

Korttidstoxicitet (90 dagars exponering)

Oral tillforsel

Andra végar (inandning eller genom huden)

Ovriga studier av toxicitet och/eller patogenicitet samt smittsamhet
Oral kronisk toxicitet och cancerogenicitet

Mutagenicitet — (tester som avses i 5.4 1 del A)

Studier av teratogenicitet

Flergenerationsstudier pad diggdjur (minst tva generationer)

Metaboliska studier — absorption, distribution och utséndring hos
daggdjur inklusive belysning av metaboliska vigar

Neurotoxiska studier, i tillimpliga fall dven test av fordrdjd neurotoxi-
citet hos vuxna hénor

Immunotoxicitet, t. ex. allergiframkallande
Patogenicitet och smittsamhet vid immunosuppression
Virus, viroider

Akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet. Uppgifter enligt
5.1.1 samt cellkulturstudier med renade smittsamma virus och priméra
cellkulturer av ddggdjurs-, fjaderfa- och fiskceller

Korttidstoxicitet

Uppgifter enligt 5.1.2 och smittsamhetstester utférda med bio-assay
eller pi en lamplig cellkultur minst sju dagar efter senaste tillforsel till
forsoksdjuren

Ovriga studier av toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet enligt
513

Giftverkningar pa boskap och sillskapsdjur
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5.4.

54.1.
5.4.2.
5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

5.4.6.

5.4.7.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.
7.2.
7.3.

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.
8.5.

8.6.
8.7.
8.8.

8.9.

8.10.
8.11.

Medicinska uppgifter
Medicinsk dvervakning av personal vid tillverkningsanldggningen
Hilsojournaler fran savél industri som jordbruk

Observationer av allménhetens exponering samt, om tillimpligt, epide-
miologiska uppgifter

Forgiftningsdiagnos, sérskilda tecken pa forgiftning, kliniska tester, om
tillampligt

Observationer av Overkénslighet/allergiframkallande egenskaper, om
tillampligt

Foreslagen behandling: forsta hjdlpen, motgifter, medicinsk behandling,
om tillampligt

Prognos om forgiftningsverkningar, om tillimpligt

Sammanfattning av ddggdjurstoxikologi och slutsatser (om tillimpligt
dven NOAEL, NOEL och ADI). Sammanfattande bedémning av samt-
liga uppgifter om toxikologi, patogenicitet och smittsamhet, samt
smittsamhet och andra uppgifter om det verksamma dmnet

Rester i eller pa behandlade produkter, livsmedel och foder

Identifiering av livskraftiga och icke livskraftiga (t. ex. gifter) resthalter
i eller pd behandlade vixter eller produkter, livskraftiga resthalter
genom odling eller bio-assay och icke livskraftiga genom lampliga
metoder

Sannolikheten for forokning av det verksamma dmnet i eller pad grodor
eller livsmedel, med en rapport om eventuella verkningar pé livsmedels
kvalitet

Om giftrester aterstar i eller pa en dtbar vaxtprodukt krivs uppgifter
enligt 4.2.1 och 6 i del A

Sammanfattning och utvirdering av restens beteende mot bakgrund av
uppgifter som lamnas enligt 6.1 — 6.3

Ode och upptridande i miljon
Utbredning, rorlighet, forokning och persistens i luft, vatten, jord
Uppgifter om tankbara 6den i néringskedjor

Om gifter produceras krdvs uppgifter enligt punkt 7 i del A

Ekotoxikologiska studier

Faglar: akut oral toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet
Fisk: akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet
Giftighet: Daphnia magna (om tillimpligt)

Verkningar pa algvixt

Betydelsefulla parasiter och rovorganismer for malarten: akut toxicitet
och/eller patogenicitet och smittsamhet

Honungsbin: akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet
Daggmaskar: akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet

Andra organismer utanfor maélgruppen som kan vara hotade: akut
toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet

Omfattningen av indirekt kontamination av angridnsande grodor, vilda
véxter, jord och vatten utanfér malgruppen

Verkningar pa annat véxt- och djurliv

Om gifter produceras krivs uppgifter enligt del A, punkterna 8.1.2,
8.1.3, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.5, 8.2.6, 8.2.7 och 8.3.3 i tillimpliga fall

Sammanfattning och utvdrdering av punkt 7 och 8
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10.

11.

Motiverat forslag till klassificering och mdrkning av det verksamma
dmnet i enlighet med direktiv 67/548/EEG

— Farosymbol(er)
— Farobeteckningar
— Riskfraser

— Skyddsfraser

En dokumentation om ett representativt vixtskyddsmedel som avses i
del B i bilaga 3.
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BILAGA 3

BESTAMMELSER OM DEN DOKUMENTATION SOM SKALL
INLAMNAS FOR GODKANNANDE AV ETT VAXTSKYDDSMEDEL

INLEDNING

Foljande krav skall gilla for dokumentationen:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

2.1.

2.2.

Den skall innehélla de tekniska uppgifter som ar nodvéandiga for att
bedoma effektiviteten och de omedelbara eller fordrojda forutsebara
risker som véxtskyddsmedlet kan medfora for ménniskor, djur och
miljon samt innehélla atminstone de uppgifter och resultatet av de
studier som avses nedan.

Den skall, i forekommande fall, tas fram med tillimpning av de rikt-
linjer for tester som avses eller beskrivs i denna bilaga. I fraga om
studier som inletts innan &ndringen av denna bilaga beslutades skall
dokumentationen tas fram med tillimpning av limpliga internationellt
eller nationellt erkénda riktlinjer eller, om sddana saknas, riktlinjer
som den behoriga myndigheten godtar.

Om en riktlinje inte 4r d&ndamalsenlig eller dokumenterad, eller om en
annan dn de som avses i denna bilaga har f6ljts, skall det i dokumen-
tationen finnas en motivering for den anvédnda riktlinjen som kan
godtas av den behodriga myndigheten.

Om den behoriga myndigheten begir detta skall dokumentationen
innehalla en fullstindig beskrivning av de riktlinjer som anvénts,
utom i fall dd de hédnvisas till eller beskrivs i denna bilaga, samt en
fullstindig beskrivning av eventuella avvikelser fran dem med en
motivering for avvikelserna som den behoriga myndigheten kan godta.

Den skall innehalla en fullstindig och objektiv rapport om de
genomforda studierna samt en fullstdndig beskrivning av dem eller en
motivering som den behdriga myndigheten kan godta

— om vissa uppgifter och upplysningar utelimnas som inte beddms
nodvindiga till foljd av dmnets beskaffenhet eller dess tinkta
anvindning, eller

— om det inte dr vetenskapligt nodvéndigt eller tekniskt mdjligt att
lamna upplysningar och uppgifter.

Den skall, i forekommande fall, ha tagits fram med beaktande av
kraven i direktiv 86/609/EEG.

Om testerna och analyserna syftar till att fd fram uppgifter om egen-
skaperna eller sdkerheten vad avser ménniskors och djurs hilsa eller
miljon skall de utféras i enlighet med de principer som anges i
direktiv 87/18/EEG.

De tester och analyser som fordras enligt bestimmelserna i1 6.2-6.7 i
denna bilaga skall utforas av officiella eller officiellt erkidinda prov-
ningsanstalter eller organisationer vilka minst uppfyller f6ljande krav:

— De skall till sitt forfogande ha tillrickligt med vetenskaplig och
teknisk personal, som har fitt den utbildning och trdning och har
den tekniska kunskap och erfarenhet som &r nddvéindig for att
utfora sina arbetsuppgifter.

— De skall till sitt forfogande ha den utrustning som &r nédvéndig for
att pa ratt sitt utfora de tester och méatningar som de gor ansprak
pé att kunna utfora. Utrustningen skall vara noggrant underhallen
och i forekommande fall kalibreras, innan den tas i bruk och
ddrefter i enlighet med ett faststéllt program.

— De skall till sitt forfogande ha &ndamalsenliga forsoksfilt och, vid
behov, vixthus, vixtkammare eller forvaringsrum. Den miljo dér
testerna utfors far inte medfora att resultaten blir oanvéndbara eller
inverka menligt pa den precision som méitningen skall utféras med.

— De skall ge all berdrd personal tillgéng till de forfaranderegler och
protokoll som skall gélla for forséken.

— De skall pa begéran fran den behoriga myndigheten innan ett test
inleds ldmna detaljerade uppgifter om detta, vilka som ett
minimum skall ange platsen for testet och vilka vixtskyddsmedel
som ingdr.
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2.3.

2.4.

1.1.

1.2.

— De skall sdkerstidlla att kvaliteten pa det utforda arbetet svarar mot
dess art, vidd, omféng och syfte.

— De skall bevara kalibreringsprotokoll och den slutliga testrapporten
sa lange det berdrda medlet dr godként i gemenskapen.

Medlemsstaterna skall krdva att officiellt erkdnda provningsanstalter
och organisationer for testning samt, om sd begirs, officiella inrdtt-
ningar och organisationer

— till den relevanta nationella myndigheten ldmnar alla de uppgifter
som dr nodvindiga for att visa att de kan uppfylla de krav som fo-
reskrivs 1 2.2,

— ndr som helst godtar inspektioner, som varje medlemsstat skall
organisera regelbundet inom sitt territorium for att kontrollera
efterlevnaden av de krav som faststélls i 2.2.

Trots bestimmelserna i 2.1 skall bestimmelserna i 2.2 och 2.3 till och
med den 31 december 1999 dven gilla for tester och analyser som
syftar till att fa fram uppgifter om egenskaperna eller sikerheten vad
avser honungsbin och andra nyttiga leddjur.

De obligatoriska uppgifterna skall omfatta forslag till klassificering
och mirkning av vixtskyddsmedlet i enlighet med gillande gemens-
kapsdirektiv.

Det kan i enskilda fall bli nodviandigt att for 6vriga, icke verksamma,
bestandsdelar krdva sddana uppgifter som foreskrivs i bilaga 2 avsnitt
A.

Innan sddana uppgifter krdvs och innan eventuella nya studier maste
utforas skall alla uppgifter som den behoériga myndigheten forfogar
over beaktas, sirskilt om

— det enligt gemenskapens lagstiftning 4ar tillatet att anvéinda
bestandsdelen i livsmedel, djurfoder, mediciner eller kosmetika,

eller

— ett sdkerhetsdatablad for bestandsdelen har ldmnats i enlighet med
radets direktiv 67/548/EEG.

DEL A

Kemiska preparat

Viixtskyddsmedlets identitet

Den information som ldmnas skall, tillsammans med den som ldmnas
for den eller de aktiva substanserna, vara tillricklig for att exakt ange
preparaten och definiera dem genom derasspecifikationer och egen-
skaper. Nedan angivna upplysningar och data krivs for alla
vixtskyddsmedel, om inte annat anges.

Sokande (namn, adress osv.)

Den sokandes namn och adress (stadigvarande adress inom gemenska-
pen) skall ldmnas tillsammans med namn, befattning samt telefon- och
faxnummer for en kontaktperson.

Har den sdkande dessutom ett kontor, en agent eller en representant i
den medlemsstat till vilken ansokan om godkdnnande ldmnas skall
namn och adress till kontoret, agenten eller representanten pa platsen
lamnas samt namn, befattning samt telefon- och faxnummer for en
kontaktperson.

Tillverkare av preparatet och aktiv(a) substans(er) (namn
och adress osv. inklusive tillverkningsstédllenas ldge)

Namn och adress skall uppges for tillverkaren av preparatet och av
varje aktiv substans som ingdr i preparatet tillsammans med namn
och adress for varje anldggning dér preparatet och aktiva substanser
tillverkas.

Ett kontaktstillle (helst ett centralt kontaktstille med namn samt
telefon- och faxnummer) skall uppges for varje tillverkningsanligg-
ning.

Om den aktiva substansen kommer frdn en producent som tidigare inte
har lamnat uppgifter enligt bilaga 2, skall ett renhetsintyg och detal-
jerad information om orenheter enligt bilaga 2 ldmnas.
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1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

L.5.

1.5.1.

Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn och, i tilldmp-
liga fall, tillverkarens wutvecklingskodnummer fo6r
preparatet

Samtliga tidigare och aktuella handelsnamn samt utvecklingskod-
nummer for preparatet och aktuella namn och nummer skall uppges.
Om de handelsnamn och kodnummer som anges sammanhinger med
liknande, andra produkter (eventuellt foraldrade) skall fullstindiga
uppgifter om skillnaderna lamnas. (Det foreslagna handelsnamnet far
inte kunna medfora forvixling med tidigare registrerade vixtskydds-
medel.)

Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om
preparatets sammanséttning (aktiva substanser och
hjdlpdmnen)

Foljande uppgifter skall lamnas om preparat:

— Halten aktiva substanser, savél i teknisk som i ren form.
— Halten hjélpdmnen.

Halterna skall anges pa det sétt som foreskrivs i artikel 6.2 i direktiv
78/631/EEG.

For aktiva substanser skall uppgift ldmnas om generiskt ISO-namn,
eller foreslaget generiskt ISO-namn och CIPAC-nummer samt, om
sddana finns, EEG- (EINECS eller ELINCS)nummer. I tillimpliga
fall skall det anges vilket salt eller vilken ester, anjon eller katjon
som foreligger.

Hjéilpdmnen skall om mdjligt identifieras genom sina kemiska bendm-
ningar enligt bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG eller, om de inte ingdr i
detta direktiv, enligt sédvdl IUPAC- som CA-nomenklatur. Deras
struktur eller strukturformel skall anges. For varje bestandsdel i
hjalpdmnena skall eventuellt EEG-(EINECS eller ELINC)nummer
och CAS-nummer anges. Om de limnade uppgifterna inte ar tillrack-
liga for att fullstindigt identifiera ett hjdlpamne, skall en lamplig
specifikation ges. Om hjdlpdmnena har handelsnamn, skall dven dessa
anges.

For hjdlpamnen skall funktion anges enligt f6ljande:

— Adsorbant (hiftmedel).
— Skumdidmpande medel.
— Frostskyddsmedel.

— Bindemedel.

— Buffert.

— Birare.

— Deodorant.

— Dispergeringsmedel.
— Farg.

— Krikmedel.

— Emulgeringsmedel.
— Godningsmedel.

— Konserveringsmedel.
— Doftdmne.

— Parfym.

— Drivmedel.

— Repellent.

— Safener.

— Ldsningsmedel.

— Stabiliseringsmedel.
— Synergist.

— Fortjockningsmedel.
— Vitmedel.

— Annat (ange ndrmare).

Preparatets fysikaliska tillstdind och art (emulgerbart
koncentrat, vattenabsorberande pulver, 16sning osv.)

Preparatets typ och kod skall anges enligt ”Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system” (GIFAP Technical
Monograph No 2, 1989).

Om ett visst preparat inte dr exakt definierat i detta arbete skall en
fullstindig beskrivning av preparatets fysikaliska art och tillstdnd
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1.6.

2.1.

2.2.

2.2.1.

22.2.

23

2.4.

24.1.

242,

2.5

2.5.1.

lamnas tillsammans med ett forslag till lamplig beskrivning av prepa-
ratets typ och ett definitionsforslag.

Funktion (herbicid, insekticid osv.)

Funktionen skall anges med nagot av foljande uttryck:

— AKkaricid.

— Baktericid.

— Fungicid.

— Herbicid.

— Insekticid.

— Molluskicid.

— Nematicid.

— Tillvéxtreglerande medel.
— Repellent (avskrickande medel).
— Rodenticid.

— Halvkemikalier.

— Talpicid.

— Viricid.

— Annat (ange ndrmare).

Viixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Det skall anges i vilken utstrickning de véxtskyddsmedel for vilka
godkénnande begdrs motsvarar de tillimpliga FAO-specifikationer
som antagits av Expertgruppen for specifikationer av bekdmpnings-
medel inom FAO:s  expertpanel for specifikationer av
bekdmpningsmedel, registreringskrav och standarder for anvindning.
Avvikelser frin FAO-specifikationerna skall beskrivas utforligt och
motiveras.

Utseende (fiarg och lukt)

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

Explosiva och oxiderande egenskaper

Preparatens explosiva egenskaper skall rapporteras enligt EEG-metod
A 14. Om det med stdd av tillgdngliga termodynamiska uppgifter kan
stillas utom rimligt tvivel att preparatet kan reagera exotermiskt, ar
denna uppgift tillrdcklig motivering for att preparatets explosiva egen-
skaper inte behover bestdmmas.

De oxiderande egenskaperna hos preparat i fast form skall bestimmas
och rapporteras enligt EEG-metod A 17. For andra preparat skall en
motivering av valet av metod ldmnas. De oxiderande egenskaperna
behover inte bestimmas om det med stdd av tillgéngliga termodyna-
miska uppgifter kan stéllas utom rimligt tvivel att preparatet kan
reagera exotermiskt med briannbart material.

Flampunkt och andra uppgifter om brdnnbarhet och
sjdlvantidndlighet

Flampunkten hos vitskor som innehaller brannbara 16sningsmedel
skall bestimmas och rapporteras enligt EEG-metod A 9. Brinnbar-
heten hos preparat i fast form eller gasform skall bestimmas enligt
den av EEG-metoderna A 10, A 11 eller A 12 som ér tillimplig.
Preparatens sjélvantdndlighet skall bestimmas enligt den av EEG-
metoderna A 15 eller A 16 som ér tillimplig eller, om s krévs, enligt
UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Recommendations on the Trans-
port of Dangerous Goods, Chapter 14, No 14.3.4).

Aciditet/alkalitet och, om sd krdvs, pH-virde

For sura (pH < 4) och basiska (pH > 10) preparat skall aciditet eller
alkalitet och pH-vdrde bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-
metod MT 31 respektive MT 75.

Om sa kravs (om preparatet skall anvidndas uppldst i vatten) skall pH-
virdet hos en enprocentig vattenlosning, emulsion eller dispersion av
preparatet bestimmas enligt CIPAC-metod MT 75.

Viskositet och ytspdnning

For vitskeformiga preparat som skall anviandas i Ultra Low Volume
(ULV) skall den kinematiska viskositeten bestimmas och rapporteras
enligt OECD Test Guideline 114.
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2.5.2.

2.53.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

For icke-newtonska vétskor skall viskositeten bestimmas och rappor-
teras med angivande av testbetingelserna.

For preparat i vitskeform skall ytspdnningen bestimmas och rappor-
teras enligt EEG-metod A 5.

Relativ densitet och skrymdensitet

Den relativa densiteten hos preparat i vatskeform skall bestimmas och
rapporteras enligt EEG-metod A 3.

Skrymdensiteten hos preparat i pulver- eller granulatform skall
bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 33,
MT 159 eller MT 169 som ér tillamplig.

Lagring - stabilitet och héllbarhet. Péaverkan av ljus,
temperatur och fuktighet pa védxtskyddsmedlets tekniska
egenskaper

Preparatets stabilitet efter lagring under 14 dagar vid 54 °C skall
bestdmmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 46.

Om preparatet dr viarmekénsligt kan annan testtid eller -temperatur
krévas (t.ex. atta veckor vid 40 °C, 12 veckor vid 35 °C eller 18
veckor vid 30 °C).

Om halten av den aktiva bestdndsdelen under vérmestabilitetstestet
sjunker med mer dn 5 % av den ursprungligen uppmatta halten, skall
minimihalten uppges och uppgifter om nedbrytningsprodukterna
lamnas.

For preparat i vitskeform skall dessutom laga temperaturers inverka pa
stabiliteten bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-meto-
derna MT 39, MT 48, MT 51 eller MT 54 som ér tillimplig.

Preparatets héllbarhet i rumstemperatur skall anges. Om héllbarheten
understiger tva ar, skall hallbarhet i manader med ldmpliga tempera-
turspecifikationer anges. Upplysningar om detta finns i GIFAP
Monograph No 17.

Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Preparatets tekniska egenskaper skall bestimmas sa att det kan avgoras
om det kan godkdnnas.

Vitbarhet

Vitbarheten hos preparat i fast form som spids ut vid anvéndning (t.
ex. hydrofila pulver, vattenldsliga pulver, vattenlosliga granulat och
granulat som &r dispergerbara i vatten) skall bestimmas och rappor-
teras enligt CIPAC-metod MT 53.3.

Persistent skumbildning

For preparat som skall spiddas med vatten skall persistensen hos skum-
bildningen bestdimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 47.

Suspensions fér méga och suspensionsstabilitet

— Suspensionsformagan hos produkter som &r dispergerbara i vatten
(t.ex. hydrofila pulver, vattendispergerbara granulat och suspen-
sionskoncentrat) skall bestimmas och rapporteras enligt den av
CIPAC-metoderna MT 15, MT 161 eller MT 168 som ir
tillimplig.

— Formagan till spontan dispersion hos produkter som ar disperger-
bara i vatten (t.ex. suspensionskoncentrat och vattendispergerbara
granulat) skall bestimmas och rapporteras enligt den av CIPAC-
metoderna MT 160 eller MT 174 som ér tillamplig.

Spéadningsstabilitet

Spadningsstabiliteten hos vattenlosliga produkter skall bestimmas och
rapporteras enligt CIPAC-metod MT 41.

Torrsikts - och vitsiktstest

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

For vattendispergerbara produkter skall ett vétsiktstest utforas och
rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 59.3 eller MT 167
som dr tillaimplig.
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2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

29.

29.1.

29.2.

2.10.

2.11.

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

For pulver skall partiklarnas storleksfordelning bestimmas och rappor-
teras enligt OECD-metod 110.

For granulat skall det nominella storleksomfanget for direkt anvénd-
ning bestimmas och anges enligt CIPAC MT 58.3 respektive, for
vattendispergerbara granulat, CIPAC MT 170.

Dammbhalten hos preparat i granulatform skall bestimmas och rappor-
teras enligt CIPAC-metod MT 171. Om det &r av betydelse for
anvindarnas exponering, skall dammpartiklarnas storlek bestimmas
och rapporteras enligt OECD-metod 110.

Granulatens egenskaper i frdga om attrition och sprodhet skall
bestimmas och rapporteras sa snart internationellt OGverenskomna
metoder finns att tillgd. Om uppgifter redan finns tillgéingliga skall de
meddelas med angivande av anvind metod.

Emulgeringsforméga, reemulgeringsférmaga, emulsionsstabilitet

Emulgeringsféormdgan,  emulsionsstabiliteten ~ och  ateremulge-
ringsforméagan hos preparat som bildar emulsioner skall bestimmas
och rapporteras enligt den av CIPAC-metoderna MT 36 eller MT 173
som d&r tillamplig.

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

Flytformaga, rinnforméga (skoljbarhet) och dammbildning

Flytformégan hos preparat i granulatform skall bestimmas och rappor-
teras enligt CIPAC-metod MT 172.

Rinnformagan (inklusive skoljrester) hos suspensioner (t.ex. suspen-
sionskoncentrat och  suspoemulsioner) skall bestimmas och
rapporteras enligt CIPAC-metod MT 148.

Dammbildningen hos dammande pulver efter paskyndad lagring enligt
2.7.1 skall bestimmas och rapporteras enligt CIPAC-metod MT 34
eller ndgon annan lamplig metod.

Fysikalisk och kemisk kombinerbarhet med andra
produkter, inklusive vidxtskyddsmedel som medlet skall
tilldtas for anvdndning tillsammans med

Den fysikaliska kombinerbarheten hos bulkblandningar skall rappor-
teras med stdod av foretagsinterna testmetoder. Ett praktiskt test kan
vara ett godtagbart alternativ.

Den kemiska kombinerbarheten hos bulkblandningar skall bestimmas
och rapporteras, sdvida det inte kan stéllas utom rimligt tvivel genom
en undersokning av preparatens individuella egenskaper att en reaktion
kan dga rum. I sadana fall riacker denna upplysning som motivering for
att den kemiska kombinerbarheten inte har faststéllts genom praktiska
prov.

Vidhiftning och férdelning pa fron

For preparat som &r avsedda for frobehandling skall fordelning och
vidhéftning undersokas och rapporteras, i friga om fordelning enligt
CIPAC-metod MT 175.

Sammanfattning och utvdrdering av de uppgifter som
lamnats enligt 2.1-2.10

Uppgifter om anvindningen

Avsett anvdndningsomréade, t.ex. markanvdndning, skydd
av groda, lagring av vixtprodukter, privat tridgéardsskotsel

Forekommande eller planerade anvédndningsomraden for preparat som
innehaller den aktiva substansen, skall anges med nagot av foljande:

— Markanvéndning, t. ex. lantbruk, tradgérdsbruk, skogsbruk och
vinodling.

— Rekreationsomréaden.

— Ogrésbekdmpning utanfor odlingsmark.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

— Privat tradgardsskotsel.
— Inomhusvixter.
— Lagring av véxtprodukter.

— Annat (ange ndrmare).

Verkningar pd skadliga organismer, t. ex. giftighet vid
kontakt eller inandning, maggift, fungitoxiskt eller fung-
istatiskt medel osv. systemiskt i vixter eller ej

Arten av verkningarna péd skadliga organismer skall anges pd foljande
satt:

— Verkan vid kontakt.

— Verkan via magen.

— Verkan vid inandning.

— Fungitoxisk verkan.

— Fungistatisk verkan.

— Uttorkande verkan.

— Reproduktionshimmande verkan.

— Annat (ange ndrmare).
Det skall anges om den aktiva substansen translokeras i vixter.

Niarmare uppgifter om den avsedda anvidndningen, t. ex.
vilka slag av skadliga organismer som skall bekdmpas
med produkten, och véxter eller vixtprodukter, som skall
skyddas

Nirmare uppgifter skall lamnas om den avsedda anvidndningen.

I tillimpliga fall skall uppgifter ldmnas om eventuella effekter som
uppnds, t. ex. groningshdmmande, mognadsférdréjande, straforkor-
tande eller fruktbarhetsokande.

Dosering

For varje anvindningsmetod och -omrade skall doseringen per
behandlad enhet (ha, m?, m®) anges, uttryckt i g eller kg av savil
preparat som aktiv substans.

Doseringen skall 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
tradgardsskotsel skall doseringen uttryckas i g eller kg/m? eller g eller
kg/m®.

Halt aktiv substans i anvdnt material (t. ex. i utspddd
spray, bete eller behandlat fro)

Halten aktiv substans skall anges i g/l, g/kg, mg/kg eller g/ton efter
vad som dr tillampligt.

Anbringningsmetod

Den foreslagna anbringningsmetoden skall beskrivas fullstindigt med
uppgift om vilket slag av utrustning som eventuellt skall anvindas
samt om vilket slag av utspddningsmedel som skall anvindas och i
vilken volym per area eller volymsenhet.

Anbringningsfrekvens och tid samt varaktigheten av
skyddet

Hogsta antal anbringningar och tidpunkterna for dessa skall anges. I
tillimpliga fall skall tillvéxtstadierna for den groda eller de vixter
som skall skyddas anges och utvecklingsstadierna for de skadliga
organismerna. Om mdjligt skall intervallen, uttryckta i dagar, mellan
anbringningarna anges.

Varaktigheten av det skydd som ges savil av varje enskild anbringning
som av det maximala antalet anbringningar skall anges.

Nodvidndiga uppehéallsperioder eller andra forsiktighetsa-
tgarder for att undvika fytotoxiska effekter pa pafdéljande
grodor

I tillimpliga fall skall det anges, i anslutning till de uppgifter som
lamnas enligt 6.6, vilka uppehéllsperioder som minst krdvs mellan
den senaste anbringningen och sédd eller plantering av pafoljande
grodor for att undvika fytotoxiska effekter pa dessa.

Eventuella inskrdnkningar i valet av paf6ljande grodor skall anges.
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3.9.

4.2.

4.3.

43.1.

43.2.

44,

Foreslagen bruksanvisning

Den foreslagna bruksanvisning, som skall tryckas pa etiketter och
bipacksedlar, skall inldmnas.

Ytterligare uppgifter om vixtskyddsmedlet

Foérpackning (typ, material, storlek osv.), preparatets
kombinerbarhet med de foreslagna forpackningsmaterialen

Den forpackning som skall anvindas skall beskrivas fullstdndigt med
uppgift om anvdnda material, konstruktion (t. ex. stréngsprutad,
svetsad osv.), storlek och rymd, dppningsstorlek, tillslutningsanordning
och forseglingar. Forpackningen skall utformas enligt kriterierna och
riktlinjerna i FAO:s ”Guidelines for the Packaging of Pesticides”.

Forpackningens och tillslutningsanordningarnas ldmplighet i fraga om
styrka, tdthet och motstdndskraft vid normal transport och hantering
skall bestimmas och rapporteras enligt ADR-metoderna 3552, 3553,
3560, 3554, 3555, 3558 eller lampliga ADR-metoder for medelstora
bulkbehallare och, om barnsdkra forslutningar krdvs for preparatet,
enligt ISO-standard 8317.

Forpackningsmaterialets motstandskraft mot innehéllet skall anges
enligt GIFAP Monograph Nr 17.

Rengodringsmetoder for anbringningsutrustning

Rengoringsmetoderna for sévil anbringningsutrustning som skydds-
klader skall beskrivas fullstindigt. Rengdringsmetodernas effektivitet
skall undersokas fullstdndigt och rapporteras.

Aterupplatningsperioder, nddvindiga uppehallsperioder
eller andra forsiktighetsatgédrder for att skydda ménniskor,
husdjur och miljo

De ldmnade uppgifterna skall folja och stodjas av de uppgifter som
lamnats for den aktiva bestdndsdelen och i avsnitt 7 och 8.

I tillimpliga fall skall det anges vilka karensperioder fore skord,
aterupplatningsperioder eller uppehallsperioder som krdvs for att mini-
mera forekomsten av rester i eller pa grodor, vaxter och vaxtprodukter
eller i behandlade omraden i syfte att skydda ménniskor och husdjur,
t.ex.

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

— aterupplatningsperiod (i timmar eller dagar) av behandlade grodor,
byggnader eller utrymmen for ménnsiskor,

— karensperiod (i dagar) for djurfoder,

— uppehéllsperiod (i dagar) mellan anbringning och hantering av
behandlade produkter, eller

— uppehéllsperiod (i dagar) mellan senaste anbringning och sadd
eller plantering av paféljande grédor.

Om sa dr noddvindigt skall uppgifter, som bygger pa testresultat,
lamnas om sadana sirskilda forhallanden som avser agrikultur,
vixtskydd och miljo dé& preparatet far eller inte far anvéndas.

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

Rekommendationer skall lamnas om metoder och skyddsatgérder vid
hantering (ingdende redogorelse) savil pa lager- som anvindarniva av
vixtskyddsmedlen, vid transport och i hindelse av brand. Tillgéngliga
uppgifter om forbranningsprodukter skall ldmnas. De risker som kan
uppsta och de metoder som kan minska dessa skall anges. Metoder
for att hindra eller begrdnsa uppkomst av avfall eller rester skall
anges.

I tillimpliga fall skall en utvirdering goras enligt ISO-TR 9122.

Om skyddsklader och -utrustning krivs, skall det anges av vilken typ
dessa skall vara och vilka egenskaper de skall ha. De lamnade uppgif-
terna skall vara tillrickliga for en bedomning av lamplighet och
effektivitet under realistiska forhdllanden (t.ex. pa friland eller i
véxthus).
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4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

5.1
5.2.

5.2.1.
5.2.2.
5.23.
5.2.4.
5.2.55.

Nodéatgéarder vid olycksfall

Detaljerade anvisningar skall ldmnas om de metoder som skall
anvindas i nodsituationer vid transport, lagring eller anvéndning, bl.a.
betrdffande

— inneslutning av utslédpp,
— dekontaminering av omraden, byggnader och fordon,

— bortskaffande av skadade forpackningar, adsorbenter och annat
material,

— skydd av rdddningspersonal och andra nirvarande,
— atgérder for forsta hjilpen.

Metoder for destruktion eller dekontaminering av
viaxtskyddsmedlet och dess forpackning

Metoder skall utvecklas for destruktion och dekontaminering sévil av
smé kvantiteter (pa anvindarnivd) som av stora (pa lagerniva). Meto-
derna skall Overensstimma med gillande Dbestimmelser om
bortskaffande av avfall och giftigt avfall. De foreslagna bortskaff-
ningsmetoderna far inte medfora ndgon oacceptabel miljopaverkan
och skall vara s kostnadseffektiva och litt genomforbara som mojligt.

Maojlighettill neutralisering

Om praktiskt genomforbara neutraliseringsmetoder (t. ex. genom reak-
tion med alkali for att bilda mindre giftiga foreningar) finns som kan
anvindas vid oavsiktliga utsldpp, skall dessa beskrivas. De produkter
som uppkommer vid neutraliseringen skall undersokas praktiskt eller
teoretiskt och rapporteras.

Kontrolleradf 6rbranning

I ménga fall dr kontrollerad forbranning i en godkénd forbranning-
sanldggning den lampligaste eller enda metoden for att sdkert
bortskaffa aktiva substanser och de vixtskyddsmedel dessa ingar i,
kontaminerat material eller kontaminerade férpackningar.

Om halogenhalten hos den eller de aktiva substanser som ingar i
preparatet dr over 60 %, skall uppgifter ldmnas om substansernas
upptrddande vid pyrolys under kontrollerade forhallanden (om sa
kravs, med syretillforsel och faststdlld uppehallstid) vid 800 °C och
om halterna av polyhalogenerade dibenso-p-dioxiner och dibensofu-
raner i pyrolysprodukterna. Detaljerade instruktioner for ett sikert
bortskaffande skall ingéd i ansdkan.

Ovrigt

Om andra metoder for bortskaffande av vixtskyddsmedel, forpack-
ningar och kontaminerat material foreslds, skall dessa beskrivas
fullstdndigt. Effektiviteten och sdkerheten hos sddana metoder skall
styrkas genom dokumentation.

Analysmetoder
Analysmetoder for att faststélla vixtskyddsmedlets sammanséttning

Om detta inte omfattas av del A punkt 4.2 i bilaga 2, analysmetoder,
inklusive utbyte och bestimningsgrins, for resthalter i och i forekom-
mande fall pa:

Behandlade vixter, vixtprodukter, livsmedel, foder
Jord

Vatten (inklusive dricksvatten)

Luft

Djur och ménniskors kroppsvitskor och -vdvnader

Uppgifter om effektivitet
Allmént

De uppgifter som ldmnas skall medge en utvérdering av vixtskydds-
medlet. Det skall framfor allt vara mojligt att i jamforelse med
lampliga referensprodukter och skadetrosklar utvirdera vilka och hur
stora fordelar som &r forknippade med anvéindningen av preparatet
samt att faststélla villkoren for dess anviandning.
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6.1.

6.2.

Hur ménga forsok som skall utféras och rapporteras beror huvudsak-
ligen pa sadana faktorer som hur kdnda medlets verksamma dmnes
egenskaper dr och de skiftande forhéllanden som kan forekomma, t.
ex. variation i vaxtskyddsforhdllandena, klimatskillnader, olika former
av jordbruksmetoder, grodornas enhetlighet, anvindningssitt, typ av
skadegorare och typ av vixtskyddsmedel.

Det skall tas fram och limnas uppgifter som kan bekréfta att de
konstaterade monstren géller for omradena i fraga och de skiftande
forhallanden som kan forekomma i de omraden dir medlets anvidnd-
ning rekommenderas. Om en sokande havdar att tester i ett eller flera
omraden dir medlet dr tinkt att anvdndas dr onddiga eftersom
forhallandena dr jaimforbara med dem i andra omraden dér tester har
utforts, skall den sokande skriftligen styrka pastdendet om
jamforbarhet.

For att kunna bedoma eventuella sdsongsmaéssiga skillnader skall det
tas fram och lamnas uppgifter som for varje odlings-och klimatmaéssigt
skiftande omrdde kan bekrifta vixtskyddsmedlets verkan pa varje
enskild kombination av groda (eller vara) och skadlig organism.
Normalt skall forsok som avser effektiviteten eller, i forekommande
fall, fytotoxiciteten rapporteras for minst tvd vixtsdsonger.

Om den sokande anser att forsoken fran den forsta viaxtsdsongen utgor
en tillfredsstillande bekriftelse av de forvintade verkningarna pa
grundval av extrapolering av resultat fran andra grodor, varor eller
situationer eller fran tester med ndrbesliktade preparat, skall skél
anges som kan godtas av den behdriga myndigheten for att inte fort-
sitta arbetet under en andra sdsong. Omvint skall forsoken utféras och
rapporteras for en eller flera ytterligare sdsonger, om de uppgifter som
erhdllits for en viss sdsong pa grund av klimatforhallanden,
vixtskyddsforhallanden eller andra forhallanden &r av begrénsat vérde
for bedomningen av verkan.

Inledande tester

Pa begdran av den behdriga myndigheten ldmnas sammanfattande
rapporter om de inledande tester, inklusive vixthus- och faltforsok,
som har utforts for att bedoma vaxtskyddsmedlets och ingdende verk-
samma bestandsdelars biologiska aktivitet och doseringsintervall.
Dessa rapporter skall forse den behoriga myndigheten med komplette-
rande uppgifter for utvirderingen av vixtskyddsmedlet. Om dessa
uppgifter inte ldamnas skall skél anges som kan godtas av den behdriga
myndigheten.

Test av effektiviteten
Syfte med testerna

Testerna skall ge uppgifter som medger en utvérdering av grad, varak-
tighet och konsekvens vad avser bekdmpningen eller skyddet eller
andra avsedda effekter av vixtskyddsmedlet i jamforelse med lampliga
referensprodukter om séddana finns.

Testforhallanden

Ett forsok skall normalt bestd av foljande tre moment: testprodukt,
referensprodukt och obehandlad kontroll.

Vixtskyddsmedlets verkan skall undersokas i forhallande till lampliga
referensprodukter om sadana finns. Med lamplig referensprodukt avses
ett godként vixtskyddsmedel som har visat sig verka tillfredsstéllande
vid anvindning under de jordbruks-, vixtskydds- och milj6forhal-
landen (dven klimatiska) som rader i det tinkta anvdndningsomréadet.
Typen av formulering, inverkan pa de skadliga organismerna, funk-
tionsspektrum och anvédndningssitt bor i allménhet likna vad som
giller for det testade vixtskyddsmedlet.

Vixtskyddsmedel skall testas under forhallanden diar den skadliga
malorganismen har visat sig forekomma i en omfattning som orsakar
eller som man vet kan orsaka skadliga effekter (avkastning, kvalitet,
problem vid skord) pa en oskyddad groda eller areal eller pa véxter
eller vixtprodukter som inte har behandlats, eller dir den skadliga
organismen forekommer i en siddan omfattning att det dr mojligt att
utvérdera vixtskyddsmedlet.

Forsok som ar avsedda att fa fram uppgifter om véxtskyddsmedel for
bekdmpning av skadliga organismer skall visa hur effektivt medlet
bekdmpar de aktuella arterna av skadliga organismer eller arter som
dr representativa for de grupper som medlet pastds bekdmpa. Forsoken
skall i forekommande fall omfatta de olika stadierna i de skadliga
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6.3.

6.4.

6.4.1.

arternas vaxt- eller livscykel samt omfatta de olika stammarna eller
raserna, om dessa kan forvintas ha olika grad av mottaglighet.

P& motsvarande sitt skall forsok som ar avsedda att fa fram uppgifter
om vixtskyddsmedel som ér tillvixthdmmande visa hur stora verk-
ningarna ar pad de arter som skall behandlas samt omfatta en
undersokning av verkningarna pé ett representativt urval av de olika
sorter pa vilka medlet foreslas anvéndas.

For att det skall vara mdjligt att faststdlla om den rekommenderade
dosen dr den ldgsta mdojliga for den onskade effekten skall det i nagra
forsok ingd en ldgre dos dn den som rekommenderas.

Varaktigheten av behandlingens verkningar skall undersdkas med
avseende pd bekdmpningen av mélorganismen eller effekten pa de
behandlade vixterna eller véxtprodukterna. Om mer dn en behandling
rekommenderas skall det rapporteras om forsok vilka fastslar hur linge
effekterna av en behandling varar, antalet nddviandiga behandlingar
samt det onskvérda intervallet mellan dem.

Uppgifter skall lamnas som visar att den rekommenderade dosen,
behandlingstidpunkten och anvidndningsmetoden ger tillricklig
bekdmpning eller skydd eller har den avsedda effekten under de olika
forhallanden som i praktiken kan forvintas forekomma vid anvénd-
ningen.

Om det inte klart framgar att vixtskyddsmedlets verkan inte paverkas i
ndgon betydande omfattning av miljofaktorer som temperatur eller
regn skall sddana faktorers inverkan pa effekten undersdkas och
rapporteras, sirskilt om det dr ként att effekten av kemiskt beslaktade
produkter paverkas pa ett sadant sitt.

Om forslaget till etikett omfattar anvisningar for anvdndningen av
véxtskyddsmedlet tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller till-
satsdmnen skall uppgifter om blandningens verkan limnas.

Riktlinjer for test

Forsoken skall vara utformade for att undersoka bestimda fragestdll-
ningar, minimera effekterna av slumpméssig variation mellan olika
delar av varje forsoksplats samt mdojliggéra en statistisk analys av de
resultat som ldmpar sig for sadan analys. Utformningen, analysen och
rapporteringen av forsoken skall ske enligt riktlinje 152 och 181 fran
Vixtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavsomradet (EPPO).
Rapporten skall omfatta en detaljerad och kritisk bedomning av data.

Forsoken skall utforas enligt sérskilda riktlinjer frain EPPO nér sddana
finns eller, om en medlemsstat sa krdver i friga om forsok pa dess
territorium, enligt riktlinjer vilka som ett minimum uppfyller kraven i
den motsvarande riktlinjen fran EPPO.

En statistisk analys skall genomforas av de resultat som lampar sig for
sddan analys. Om nddvéndigt skall den riktlinje som foljs vid testet
anpassas for att mojliggora en sadan analys.

Uppgifter om forekomst eller mojlig utveckling av resistens

Det skall tillhandahallas laboratorieuppgifter, och om méjligt uppgifter
fran faltforsok, som avser forekomsten och utvecklingen av resistens
eller korsresistens mot det verksamma dmnet eller besldktade verk-
samma #mnen hos populationer av skadliga organismer. Aven om
dessa uppgifter inte har direkt relevans for den anvindning for vilken
godkdnnande eller fornyat godkdnnande onskas (andra arter av skad-
liga organismer eller andra grodor) skall de om de finns tillgdngliga
anda tillhandahallas, eftersom de kan ge en indikation om sannolik-
heten for att det utvecklas resistens i mélpopulationen.

Om det finns bevis for eller uppgifter som tyder pé att utvecklingen av
resistens ar sannolik vid kommersiell anvdndning skall bevis tas fram
och redovisas som avser hur kénslig den berdrda populationen av den
skadliga organismen dr for vixtskyddsmedlet. I dessa fall skall det
finnas en strategi for bekdmpningen for att minimera sannolikheten
for att det utvecklas resistens eller korsresistens hos mélarterna.

Inverkan pa avkastning frén behandlade vixter eller vaxtprodukter vad
avser mangd eller kvalitet

Inverkan pa vixter och vixtprodukters kvalitet
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvirdering av
den eventuella forekomsten av bismak eller lukt eller inverkan vad
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6.4.2.

6.4.3.

avser andra kvalitetsaspekter hos vixter eller vixtprodukter som har
behandlats med véxtskyddsmedlet.

Forhallanden da test krdvs

Mojlig bismak eller lukt i livsmedelsgrodor skall undersdkas och
rapporteras, om

— medlets egenskaper eller dess anvindning medfor att bismak eller
lukt kan forvéntas,

eller

— andra medel som é&r baserade pa samma verksamma dmne eller ett
ndrbesldktat verksamt dmne har visat sig medféra en risk for
bismak eller lukt.

Vixtskyddsmedlens verkningar vad avser andra aspekter pa de
behandlade véxternas eller véixtprodukternas kvalitet skall undersokas
och rapporteras, om

— vixtskyddsmedlets egenskaper eller dess anviandning kan medfora
en skadlig inverkan vad avser andra kvalitetsaspekter (t. ex. om
tillvixthammare anvinds kort fore skord),

eller

— andra medel som &r baserade pa samma verksamma dmne eller ett
nérbesliktat verksamt &mne har visat sig ha en skadlig inverkan pa
kvaliteten.

Forsoken bor inledningsvis utféras pd de huvudgrodor pa vilka
vixtskyddsmedlet skall anvdndas och med den dubbla normaldosen
samt, i forekommande fall, med tillimpning av de viktigaste bered-
ningsmetoderna. Om effekter observeras skall forsoket utforas med
normal dos.

Hur omfattande undersdkningar som &ar nodvindiga avseende andra
grodor beror pd hur nirbesliktade dessa dr med de redan testade
huvudgrodorna, kvaliteten pa och méngden uppgifter som finns
tillgdngliga for huvudgrodorna samt i vilken grad anvindningssittet
for vixtskyddsmedlet och metoderna for beredning av grédorna &r
likartade. I allménhet behdver testet endast utféras med den viktigaste
typ av formulering som skall godkénnas.

Inverkan pa foradlingsprocesser
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
om behandling med vixtskyddsmedlet kan medfora skadliga verk-
ningar pa forddlingsprocesser eller pa kvaliteten hos de produkter
som framstills med processen.

Forhallanden da test krdvs

Om de behandlade véxterna eller vixtprodukterna normalt dr avsedda
att anvindas i sddana foradlingsprocesser som vintillverkning, brygg-
ning eller brodbakning och om det forekommer betydande resthalter
vid skord skall eventuell skadlig inverkan undersokas och rapporteras,
om

— det finns tecken som tyder pa att anvidndningen av vixtskydds-
medlet kan paverka de aktuella processerna (t. ex. vid anvéndning
av tillvixthdmmare eller fungicider kort fore skord),

eller

— andra produkter baserade pd samma verksamma dmne eller ett
nérbesldktat verksamt dmne har visat sig ha en skadlig inverkan
pé processen eller de produkter som framstills med processen.

I allménhet behover testet endast utforas med den viktigaste typ av
formulering som skall godkénnas.

Inverkan pa avkastning fran behandlade véxter eller vixtprodukter
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
vixtskyddsmedlets verkan och eventuellt minskad avkastning eller
forluster vid lagring av behandlade vixter och vaxtprodukter.

Forhallanden da test krivs

I tillampliga fall skall vixtskyddsmedlens inverkan pa de behandlade
véxtprodukternas avkastning eller pa delar av avkastningen faststillas.
Om det kan antas att de behandlade véixterna eller véxtprodukterna
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6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

kommer att lagras skall inverkan pa avkastningen efter lagring, inklu-
sive uppgifter om héllbarheten, faststillas om det ar relevant.

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

Fytotoxicitet for den behandlade véxten (dven olika sorter) eller dess
produkter

Syfte med testerna

Testet skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
véxtskyddsmedlets verkan och av den eventuella forekomsten av fyto-
toxicitet efter behandling med véxtskyddsmedlet.

Forhallanden da test krdvs

For herbicider och andra vaxtskyddsmedel for vilka skadliga effekter,
om dn Overgdende, observeras vid forsok i enlighet med 6.2 skall
selektiviteten avseende malgrodorna faststillas med anvédndning av
dubbla rekommenderade dosen. Om allvarliga fytotoxiska verkningar
konstateras skall aven en mellanliggande dos undersokas.

Om det forekommer skadliga effekter som pastds vara betydelselosa
jamfort med anvéindningens fordelar eller av overgdende natur krévs
bevis som styrker detta. Om nddvindigt skall métningar av avkast-
ningen redovisas.

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

Hur omfattande undersdkningar som 4r nodvindiga avseende andra
grodor beror pd hur nirbesliktade dessa dr med de redan testade
huvudgrédorna, kvaliteten pd och miangden uppgifter som finns
tillgdngliga for huvudgrodorna samt pa i vilken grad anvindningssittet
for véxtskyddsmedlet &r likartat. I allménhet behdver testet endast
utforas med den viktigaste typ av formulering som skall godkénnas.

Om forslaget till etikett omfattar anvisningar for anvdndningen av
véxtskyddsmedlet tillsammans med andra véxtskyddsmedel skall
bestimmelserna i foregdende stycken gilla for blandningen.

Riktlinjer for test

Observationer vad avser fytotoxiciteten skall ingé i de tester som fore-
skrivs i 6.2.

Om fytotoxiska effekter konstateras skall dessa bedomas och regi-
streras korrekt i enlighet med EPPO:s riktlinje 135 eller, om en
medlemsstat sa kraver i fraga om forsok péd dess territorium, enligt
riktlinjer som minst uppfyller kraven i denna EPPO-riktlinje.

En statistisk analys skall utfoéras av de resultat som lampar sig for
sadan analys. Om nddvéandigt skall den riktlinje som foljs vid testet
anpassas for att mojliggora en sadan analys.

Observationer om odnskade eller icke avsedda sidoeffekter, t. ex. pa
nyttiga organismer och andra organismer utanfor malgruppen, pa
efterfoljande grodor, andra vixter eller delar av behandlade véxter
som anvinds for forokning (t. ex. fron, sticklingar, utlopare)

Inverkan pa efterfoljande grodor
Syfte med de uppgifter som krdivs

Uppgifter skall ldmnas som medger en utvdrdering av de skadliga
effekter som behandling med véxtskyddsmedlet kan ha pa efterfol-
jande grodor.

Forhallanden da uppgifterna krivs

Om uppgifter som tagits fram i enlighet med avsnitt 9.1 visar, att
sadana betydande resthalter av det verksamma @mnet, dess metaboliter
eller nedbrytningsprodukter vilka har eller kan ha en biologisk verkan
pa efterfoljande grodor finns kvar i jorden eller i vdxtmaterial, sdsom
halm eller annat organiskt material, fram till sdnings- eller utplanter-
ingstidpunkten for tinkbara efterfoljande grédor, skall observationer
redovisas om effekterna pa det normala spektrumet av efterfoljande
grodor.

Inverkan pa andra véxter, inklusive nérbesliktade grodor
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6.6.3.

6.6.4.

6.7.

7.1.

7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.
7.1.4.
7.1.5.
7.1.6.

7.2.

7.2.1.
7.2.2.

7.2.3.

Syfte med de uppgifter som krdivs

Uppgifter skall ldmnas som medger en utvirdering av de skadliga
effekter som behandling med vixtskyddsmedlet kan ha pa andra
véxter, inklusive ndrbesldktade grodor.

Forhallanden da uppgifterna krivs

Iakttagelser om skadliga verkningar pa andra véxter, inklusive det
normala spektrumet av nérbesldktade grodor, skall rapporteras, om
det finns tecken som tyder pa att vaxtskyddsmedlet kan paverka dessa
véxter genom avdrift.

Inverkan pd behandlade vixter eller véxtprodukter som anvénds for
forokning
Syfte med de uppgifter som krdivs

Uppgifter skall ldmnas som medger en utvdrdering av de skadliga
effekter som behandling med vixtskyddsmedlet kan medfora pa vixter
eller vaxtprodukter som skall anvéndas for f6rokning.

Forhallanden da uppgifterna krivs

lakttagelser om vixtskyddsmedlens inverkan pad vixtdelar som
anvinds for forokning skall rapporteras, dock inte om de foreslagna
anvindningssétten utesluter anvandning pa grodor avsedda for frams-
tallning av fron, sticklingar, utlopare eller rotkndlar.

i) fro - livsduglighet, groning och véaxtkraft
ii) sticklingar - rotslagning och tillvéxttakt.
iii) utlopare - etablering och tillvaxttakt.

iv) rotkndl - skottbildning och normal tillvaxt.

Riktlinjer for test
Fron skall testas i enlighet med ISTA-metoder (*).

Eventuella positiva eller negativa effekter pd forekomsten av andra
skadliga organismer som iakttas vid de tester som utfors i enlighet
med kraven i detta avsnitt skall rapporteras. Dessutom skall alla iakt-
tagna miljoeffekter rapporteras, sarskilt verkningar pd flora och fauna
eller nyttiga organismer.

Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt 6.1-6.6

En sammanfattning av alla uppgifter som ldmnats enligt 6.1-6.6 skall
tillhandahallas tillsammans med en detaljerad och kritisk bedomning
av uppgifterna, sérskilt vad avser de fordelar som vixtskyddsmedlet
erbjuder, de skadliga effekter som uppstar eller kan uppstd samt de
atgérder som dr nddvindiga for att undvika eller minska de skadliga
effekterna.

Toxikologiska studier

Akut toxicitet

Oral

Genom huden

Inandning

Hud- och i férekommande fall dgonirritation
Hudsensibilisering

I forekommande fall, akut dermal toxicitet, hud- och dgonirritation for
kombinationer av vixtskyddsmedel da tillstind soks for anvédndning i
sadana kombinationer

Anvindarexponering
Upptag genom huden

Sannolik anvidndarexponering vid arbete pé félt och vid behov kvanti-
tativ analys av anvédndarexponeringen

Tillgdngliga toxikologiska uppgifter for icke verksamma dmnen

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing
Association, Seed Science and Technology, volym 13, nr 2, 1985.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.
9.2
9.3.

10.
10.1.
10.1.1.
10.1.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.
10.2.2.
10.2.3.

10.2.4.
10.2.4.1.
10.2.4.2.

10.2.5.

10.3.
10.3.1.
10.3.2.

Resthalter i eller pa behandlade produkter, livsmedel och foder

Uppgifter fran kontrollerade forsok pa grodor, livsmedel eller foder for
vilka anvédndningstillstind 6nskas, med angivande av samtliga experi-
mentbetingelser och dvriga data, inklusive uppgifter om rester av det
verksamma dmnet, relevanta metaboliter och andra relevanta
bestandsdelar av vixtskyddsmedlet, frén tidpunkten for anvéndningen
till skord. Om det giller behandling efter skord, skall resternas
nedbrytning under lagring och resthalterna vid uttaget fran lager for
forsdljning anges. Det skall finnas uppgifter tillgdngliga om de klimat-
och jordbruksforhillanden som kan forviantas i det foreslagna
anviandningsomradet.

Inverkan av industriell bearbetning och/eller tillredning i hushall pa
resternas beskaffenhet och omfattning

Verkningar pa férg, lukt, smak eller andra kvalitetsaspekter till f6ljd
av resthalter i eller pa férska eller bearbetade produkter

Uppgifter om resthalter i produkter av animaliskt ursprung till foljd av
intag av foder eller kontakt med strd, pa grundval av de uppgifter om
rester som avses i 8.1 och de studier av boskap som avses, del A punkt
6.5 i bilaga 2

Uppgifter om resthalten i efterféljande grodor eller grodor i
véxtfoljden i vilka resthalter kan férekomma

Foreslagna intervaller fore skord for tinkta anvédndningar, eller
innehéllande- eller lagringsperioder vid anvédndning efter skord

Foreslagna maximala resthalter och skil varfor dessa nivéer anses
acceptabla

Sammanfattning och utvirdering av resternas upptrddande pa grundval
av de uppgifter som har lamnats enligt 8.1-8.7

Ode och upptridande i miljon

Den ldmnade informationen skall i forekommande fall omf..tta
uppgifter enligt, del A punkt 7 i bilaga 2 samt

Prov avseende spridning och nedbrytning i jord
Prov avseende spridning och nedbrytning i vatten

Prov avseende spridning och nedbrytning i luft

Ekotoxikologiska studier
Verkningar pé faglar
Akut oral toxicitet

Overvakade forsok for att bedoma riskerna for fagelarter vid avsedd
anvidndning

I forekommande fall, undersdkning om féglar godtar bete, granula
eller behandlat fro

Verkningar pa akvatiska organismer
Akut toxicitet for fisk
Akut toxicitet for Daphnia magna

Sprutningsundersokning (om giftigt for fisk eller andra akvatiska orga-
nismer samt persistent i vatten) for att bedoma riskerna for akvatiska
organismer vid avsedd anvéndning

Vid anvindning i/pa ytvatten
Sarstudier for fisk och andra akvatiska organismer

Resthalter i fisk av det verksamma dmnet samt toxikologiskt relevanta
metaboliter

For vissa vixtskyddsmedel kan krdvas studier enligt, del A, punkt
8.2.2-8.2.4, 8.2.6 och 8.2.7 i bilaga 2

Verkningar pa andra organismer utanfor malgruppen
Verkningar pa andra landlevande ryggradsdjur dn faglar

Toxicitet for bonungsbin
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10.3.3.
10.3.4.
10.3.5.

10.3.6.
10.3.7.

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

12.4.

12.5.

Toxicitet for fodoinsamlande bin vid markférhéllanden
Verkningar pa andra nyttiga leddjur &n bin

Verkningar pd daggmaskar och andra makroorganismer i jorden
utanfér malgruppen som kan skadas

Verkningar pa jordmikroorganismer utanfor malgruppen

Tillgéngliga uppgifter fran biologisk primérscreening i sammanfattning

Sammanfattning och utvirdering av punkt 9 och 10

Ovriga uppgifter
Uppgifter om godkénnanden i andra lander
Uppgifter om faststdllda maximala resthalter i andra lander

Motiverat forslag till klassificering och mérkning i enlighet med
direktiv 67/548/EEG och direktiv 78/631/EEG

— Farosymbol(er)
— Farobeteckningar
— Riskfraser

— Skyddsfraser

Forslag till risk- och skyddsfraser i enlighet med artikel 15.1 g och
15.1 h samt forslag till etikett

Prov pa foreslagen forpackning

DEL B

Preparat av mikroorganismer eller virus

(Denna del giller inte GMO for punkter som omfattas av direktiv 90/220/EEG)

1.1.
1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

2.1.
2.2.

2.3.

2.4.

24.1.
24.2.
243.
24.4.
2.4.5.

2.4.6.

Vixtskyddsmedlets identitet
Sokande (namn, adress etc.)

Tillverkare av preparatet och det/de verksamma &dmnet(-ena) (namn,
adresser etc. inklusive anldggningarnas beldgenhet)

Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt, i tilldimpliga fall, till-
verkarens utvecklingskodnummer for véxtskyddsmedlet

Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om vixtskyddsmed-
lets sammansittning (verksam(ma) organism(er), overksamma
bestdndsdelar, frimmande organismer etc.)

Vixtskyddsmedlets fysikaliska egenskaper (emulsionskoncentrat,
lattlosligt pulver etc.)

Typ av anvidndning (insekticid, fungicid etc.)

Viixtskyddsmedlets tekniska egenskaper
Utseende (farg och lukt)

Lagringsstabilitet — stabilitet och livslingd. Eventuell inverkan pa
biologisk aktivitet av temperatur, forpackningssétt, férvaring etc.

Metoder for att uppnd forvarings- och livsldngdsstabilitet
Preparatets tekniska egenskaper

Fuktbarhet

Persistent skumbildning

Suspensionsforméga och suspensionsstabilitet

Vat- och torrsiktningstest

Partikelstorleksfordelning, halt av damm och fina material, parti-
kelhallfasthet och sprodhet

For granulat: siktningstest samt angivande av partiklarnas viktfordel-
ning, atminstone for partikelstorlekar storre d&n 1 mm
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24.7.

24.8.
2.4.9.
2.5.

2.6.

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.

3.6.
3.7.
3.8.
3.9.

4.2.
43.

44.

4.5.
4.6.

5.1.
5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Halt av det verksamma &dmnet i eller pa betespartiklar, granula eller
behandlat fro

Emulsionsforméga, reemulsionsforméga, emulsionsstabilitet
Flytande, rinnings- och dammningsegenskaper

Fysisk och kemisk blandbarhet med andra produkter, inklusive
vixtskyddsmedel, som det skall tillatas att anvindas med

Fuktning, vidhéftning och distribution till mélgruppsvéxter

Uppgifter om anvindningen

Anvindningsomrade, t. ex. Oppen mark, vixthus, livsmedels- eller
foderforvaring, privata tradgardar

Uppgifter om ténkt anvidndning, t. ex. skadliga organismer som skall
bekdampas och/eller vixter eller vaxtprodukter som skall skyddas

Anvinda mingder

Sérskilda jordbruks-, vixtskydds- och/eller miljofoérhallanden som
medfor att medlet, i ljuset av testresultaten, far eller inte far anvindas

Koncentration av det verksamma dmnet i anvdnda material (t. ex. i
procent av utspatt besprutningsmedel)

Anvindningsétt
Antal anvédndningar och anvéndningstidpunkter
Fytopatogenicitet

Forslag till bruksanvisning

Ytterligare uppgifter om preparatet

Forpackning (typ, material, storlek etc.), de foreslagna forpacknings-
materialens ldmplighet for preparatet

Rengéring av anvénd utrustning

Tidsintervaller, nodvéndiga vénteperioder eller andra forsiktighetsa-
tgirder for att skydda ménniskor och djur

Rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgdrder vid hantering,
lagring, transport

Atgirder vid en olycka

Atgirder for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet
och dess forpackning

Analysmetoder
Analysmetoder for att faststélla vixtskyddsmedlets sammanséttning

Metoder for att faststélla resthalten i eller pd behandlade vixter eller i
eller pa véxtprodukter (t. ex. biotest)

Metoder som har anvints for att visa vixtskyddsmedlets biologiska
renhet

Metoder som har anvints for att visa att véxtskyddsmedlet inte
innehaller ménskliga patogener eller andra déggdjurspatogener eller,
vid behov, honungsbipatogener

Metoder som har anvénts for att sdkerstilla en enhetlig produkt samt
provningsmetoder for dess standardisering

Uppgifter om effektivitet
Allmént

De uppgifter som lamnas skall medge en utvérdering av véxtskydds-
medlet. Det skall framfor allt vara mojligt att i jamforelse med
lampliga referensprodukter och skadetrosklar utvirdera vilka och hur
stora fordelar som &r forknippade med anvindningen av preparatet
samt att faststilla villkoren for dess anviandning.
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6.1.

6.2.

Hur ménga forsok som skall utféras och rapporteras beror huvudsak-
ligen pa sadana faktorer som hur kdnda medlets verksamma dmnes
egenskaper dr och de skiftande forhéllanden som kan forekomma, t.
ex. variation i vaxtskyddsforhdllandena, klimatskillnader, olika former
av jordbruksmetoder, grodornas enhetlighet, anvindningssitt, typ av
skadegorare och typ av vixtskyddsmedel.

Det skall tas fram och limnas uppgifter som kan bekréfta att de
konstaterade monstren géller for omradena i fraga och de skiftande
forhallanden som kan forekomma i de omraden dir medlets anvidnd-
ning rekommenderas. Om en sokande havdar att tester i ett eller flera
omraden dir medlet dr tinkt att anvdndas dr onddiga eftersom
forhallandena dr jaimforbara med dem i andra omraden dér tester har
utforts, skall den sokande skriftligen styrka pastdendet om
jamforbarhet.

For att kunna bedoma eventuella sdsongsmaéssiga skillnader skall det
tas fram och lamnas uppgifter som for varje odlings-och klimatmaéssigt
skiftande omrdde kan bekrifta vixtskyddsmedlets verkan pa varje
enskild kombination av groda (eller vara) och skadlig organism.
Normalt skall forsok som avser effektiviteten eller, i forekommande
fall, fytotoxiciteten rapporteras for minst tvd vixtsdsonger.

Om den sokande anser att forsoken fran den forsta viaxtsdsongen utgor
en tillfredsstillande bekriftelse av de forvintade verkningarna pa
grundval av extrapolering av resultat fran andra grodor, varor eller
situationer eller fran tester med ndrbesliktade preparat, skall skél
anges som kan godtas av den behdriga myndigheten for att inte fort-
sitta arbetet under en andra sdsong. Omvint skall forsoken utféras och
rapporteras for en eller flera ytterligare sdsonger, om de uppgifter som
erhdllits for en viss sdsong pa grund av klimatforhallanden,
vixtskyddsforhallanden eller andra forhallanden &r av begrénsat vérde
for bedomningen av verkan.

Inledande tester

Pa begdran av den behdriga myndigheten ldmnas sammanfattande
rapporter om de inledande tester, inklusive vixthus- och faltforsok,
som har utforts for att bedoma vaxtskyddsmedlets och ingdende verk-
samma bestandsdelars biologiska aktivitet och doseringsintervall.
Dessa rapporter skall forse den behoriga myndigheten med komplette-
rande uppgifter for utvirderingen av vixtskyddsmedlet. Om dessa
uppgifter inte ldamnas skall skél anges som kan godtas av den behdriga
myndigheten.

Test av effektiviteten
Syfte med testerna

Testerna skall ge uppgifter som medger en utvérdering av grad, varak-
tighet och konsekvens vad avser bekdmpningen eller skyddet eller
andra avsedda effekter av vixtskyddsmedlet i jamforelse med lampliga
referensprodukter om séddana finns.

Testforhallanden

Ett forsok skall normalt bestd av foljande tre moment: testprodukt,
referensprodukt och obehandlad kontroll.

Vixtskyddsmedlets verkan skall undersokas i forhallande till lampliga
referensprodukter om sadana finns. Med lamplig referensprodukt avses
ett godként vixtskyddsmedel som har visat sig verka tillfredsstéllande
vid anvindning under de jordbruks-, vixtskydds- och milj6forhal-
landen (dven klimatiska) som rader i det tinkta anvdndningsomréadet.
Typen av formulering, inverkan pa de skadliga organismerna, funk-
tionsspektrum och anvédndningssitt bor i allménhet likna vad som
giller for det testade vixtskyddsmedlet.

Vixtskyddsmedel skall testas under forhallanden diar den skadliga
malorganismen har visat sig forekomma i en omfattning som orsakar
eller som man vet kan orsaka skadliga effekter (avkastning, kvalitet,
problem vid skord) pa en oskyddad groda eller areal eller pa véxter
eller vixtprodukter som inte har behandlats, eller dir den skadliga
organismen forekommer i en siddan omfattning att det dr mojligt att
utvérdera vixtskyddsmedlet.

Forsok som ar avsedda att fa fram uppgifter om véxtskyddsmedel for
bekdmpning av skadliga organismer skall visa hur effektivt medlet
bekdmpar de aktuella arterna av skadliga organismer eller arter som
dr representativa for de grupper som medlet pastds bekdmpa. Forsoken
skall i forekommande fall omfatta de olika stadierna i de skadliga
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6.3.

6.4.

6.4.1.

arternas vaxt- eller livscykel samt omfatta de olika stammarna eller
raserna, om dessa kan forvintas ha olika grad av mottaglighet.

P& motsvarande sitt skall forsok som ar avsedda att fa fram uppgifter
om vixtskyddsmedel som ér tillvixthdmmande visa hur stora verk-
ningarna ar pad de arter som skall behandlas samt omfatta en
undersokning av verkningarna pé ett representativt urval av de olika
sorter pa vilka medlet foreslas anvéndas.

For att det skall vara mdjligt att faststdlla om den rekommenderade
dosen dr den ldgsta mdojliga for den onskade effekten skall det i nagra
forsok ingd en ldgre dos dn den som rekommenderas.

Varaktigheten av behandlingens verkningar skall undersdkas med
avseende pd bekdmpningen av mélorganismen eller effekten pa de
behandlade vixterna eller véxtprodukterna. Om mer dn en behandling
rekommenderas skall det rapporteras om forsok vilka fastslar hur linge
effekterna av en behandling varar, antalet nddviandiga behandlingar
samt det onskvérda intervallet mellan dem.

Uppgifter skall lamnas som visar att den rekommenderade dosen,
behandlingstidpunkten och anvidndningsmetoden ger tillricklig
bekdmpning eller skydd eller har den avsedda effekten under de olika
forhallanden som i praktiken kan forvintas forekomma vid anvénd-
ningen.

Om det inte klart framgar att vixtskyddsmedlets verkan inte paverkas i
ndgon betydande omfattning av miljofaktorer som temperatur eller
regn skall sddana faktorers inverkan pa effekten undersdkas och
rapporteras, sirskilt om det dr ként att effekten av kemiskt beslaktade
produkter paverkas pa ett sadant sitt.

Om forslaget till etikett omfattar anvisningar for anvdndningen av
véxtskyddsmedlet tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller till-
satsdmnen skall uppgifter om blandningens verkan limnas.

Riktlinjer for test

Forsoken skall vara utformade for att undersoka bestimda fragestdll-
ningar, minimera effekterna av slumpméssig variation mellan olika
delar av varje forsoksplats samt mdojliggéra en statistisk analys av de
resultat som ldmpar sig for sadan analys. Utformningen, analysen och
rapporteringen av forsoken skall ske enligt riktlinje 152 och 181 fran
Vixtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavsomradet (EPPO).
Rapporten skall omfatta en detaljerad och kritisk bedomning av data.

Forsoken skall utforas enligt sérskilda riktlinjer frain EPPO nér sddana
finns eller, om en medlemsstat sa krdver i friga om forsok pa dess
territorium, enligt riktlinjer vilka som ett minimum uppfyller kraven i
den motsvarande riktlinjen fran EPPO.

En statistisk analys skall genomforas av de resultat som lampar sig for
sddan analys. Om nddvéndigt skall den riktlinje som foljs vid testet
anpassas for att mojliggora en sadan analys.

Uppgifter om forekomst eller mojlig utveckling av resistens

Det skall tillhandahallas laboratorieuppgifter, och om méjligt uppgifter
fran faltforsok, som avser forekomsten och utvecklingen av resistens
eller korsresistens mot det verksamma dmnet eller besldktade verk-
samma #mnen hos populationer av skadliga organismer. Aven om
dessa uppgifter inte har direkt relevans for den anvindning for vilken
godkdnnande eller fornyat godkdnnande onskas (andra arter av skad-
liga organismer eller andra grodor) skall de om de finns tillgdngliga
anda tillhandahallas, eftersom de kan ge en indikation om sannolik-
heten for att det utvecklas resistens i mélpopulationen.

Om det finns bevis for eller uppgifter som tyder pé att utvecklingen av
resistens ar sannolik vid kommersiell anvdndning skall bevis tas fram
och redovisas som avser hur kénslig den berdrda populationen av den
skadliga organismen dr for vixtskyddsmedlet. I dessa fall skall det
finnas en strategi for bekdmpningen for att minimera sannolikheten
for att det utvecklas resistens eller korsresistens hos mélarterna.

Inverkan pa avkastning frén behandlade vixter eller vaxtprodukter vad
avser mangd eller kvalitet

Inverkan pa vixter och vixtprodukters kvalitet
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvirdering av
den eventuella forekomsten av bismak eller lukt eller inverkan vad
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6.4.2.

6.4.3.

avser andra kvalitetsaspekter hos vixter eller vixtprodukter som har
behandlats med véxtskyddsmedlet.

Forhallanden da test krdvs

Mojlig bismak eller lukt i livsmedelsgrodor skall undersdkas och
rapporteras, om

— medlets egenskaper eller dess anvindning medfor att bismak eller
lukt kan forvéntas,

eller

— andra medel som é&r baserade pa samma verksamma dmne eller ett
ndrbesldktat verksamt dmne har visat sig medféra en risk for
bismak eller lukt.

Vixtskyddsmedlens verkningar vad avser andra aspekter pa de
behandlade véxternas eller véixtprodukternas kvalitet skall undersokas
och rapporteras, om

— vixtskyddsmedlets egenskaper eller dess anviandning kan medfora
en skadlig inverkan vad avser andra kvalitetsaspekter (t. ex. om
tillvixthammare anvinds kort fore skord),

eller

— andra medel som &r baserade pa samma verksamma dmne eller ett
nérbesliktat verksamt &mne har visat sig ha en skadlig inverkan pa
kvaliteten.

Forsoken bor inledningsvis utféras pd de huvudgrodor pa vilka
vixtskyddsmedlet skall anvdndas och med den dubbla normaldosen
samt, i forekommande fall, med tillimpning av de viktigaste bered-
ningsmetoderna. Om effekter observeras skall forsoket utforas med
normal dos.

Hur omfattande undersdkningar som &ar nodvindiga avseende andra
grodor beror pd hur nirbesliktade dessa dr med de redan testade
huvudgrodorna, kvaliteten pa och méngden uppgifter som finns
tillgdngliga for huvudgrodorna samt i vilken grad anvindningssittet
for vixtskyddsmedlet och metoderna for beredning av grédorna &r
likartade. I allménhet behdver testet endast utféras med den viktigaste
typ av formulering som skall godkénnas.

Inverkan pa foradlingsprocesser
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
om behandling med vixtskyddsmedlet kan medfora skadliga verk-
ningar pa forddlingsprocesser eller pa kvaliteten hos de produkter
som framstills med processen.

Forhallanden da test krdvs

Om de behandlade véxterna eller vixtprodukterna normalt dr avsedda
att anvindas i sddana foradlingsprocesser som vintillverkning, brygg-
ning eller brodbakning och om det forekommer betydande resthalter
vid skord skall eventuell skadlig inverkan undersokas och rapporteras,
om

— det finns tecken som tyder pa att anvidndningen av vixtskydds-
medlet kan paverka de aktuella processerna (t. ex. vid anvéndning
av tillvixthdmmare eller fungicider kort fore skord),

eller

— andra produkter baserade pd samma verksamma dmne eller ett
nérbesldktat verksamt dmne har visat sig ha en skadlig inverkan
pé processen eller de produkter som framstills med processen.

I allménhet behover testet endast utforas med den viktigaste typ av
formulering som skall godkénnas.

Inverkan pa avkastning fran behandlade véxter eller vixtprodukter
Syfte med testerna

Testerna skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
vixtskyddsmedlets verkan och eventuellt minskad avkastning eller
forluster vid lagring av behandlade vixter och vaxtprodukter.

Forhallanden da test krivs

I tillampliga fall skall vixtskyddsmedlens inverkan pa de behandlade
véxtprodukternas avkastning eller pa delar av avkastningen faststillas.
Om det kan antas att de behandlade véixterna eller véxtprodukterna
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6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

kommer att lagras skall inverkan pa avkastningen efter lagring, inklu-
sive uppgifter om héllbarheten, faststillas om det ar relevant.

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

Fytotoxicitet for den behandlade véxten (dven olika sorter) eller dess
produkter

Syfte med testerna

Testet skall tillhandahalla uppgifter som medger en utvérdering av
véxtskyddsmedlets verkan och av den eventuella forekomsten av fyto-
toxicitet efter behandling med véxtskyddsmedlet.

Forhallanden da test krdvs

For herbicider och andra vaxtskyddsmedel for vilka skadliga effekter,
om dn Overgdende, observeras vid forsok i enlighet med 6.2 skall
selektiviteten avseende malgrodorna faststillas med anvédndning av
dubbla rekommenderade dosen. Om allvarliga fytotoxiska verkningar
konstateras skall aven en mellanliggande dos undersokas.

Om det forekommer skadliga effekter som pastds vara betydelselosa
jamfort med anvéindningens fordelar eller av overgdende natur krévs
bevis som styrker detta. Om nddvindigt skall métningar av avkast-
ningen redovisas.

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

Hur omfattande undersdkningar som 4r nodvindiga avseende andra
grodor beror pd hur nirbesliktade dessa dr med de redan testade
huvudgrédorna, kvaliteten pd och miangden uppgifter som finns
tillgdngliga for huvudgrodorna samt pa i vilken grad anvindningssittet
for véxtskyddsmedlet &r likartat. I allménhet behdver testet endast
utforas med den viktigaste typ av formulering som skall godkénnas.

Om forslaget till etikett omfattar anvisningar for anvdndningen av
véxtskyddsmedlet tillsammans med andra véxtskyddsmedel skall
bestimmelserna i foregdende stycken gilla for blandningen.

Riktlinjer for test

Observationer vad avser fytotoxiciteten skall ingé i de tester som fore-
skrivs i 6.2.

Om fytotoxiska effekter konstateras skall dessa bedomas och regi-
streras korrekt i enlighet med EPPO:s riktlinje 135 eller, om en
medlemsstat sa kraver i fraga om forsok péd dess territorium, enligt
riktlinjer som minst uppfyller kraven i denna EPPO-riktlinje.

En statistisk analys skall utfoéras av de resultat som lampar sig for
sadan analys. Om nddvéandigt skall den riktlinje som foljs vid testet
anpassas for att mojliggora en sadan analys.

Observationer om odnskade eller icke avsedda sidoeffekter, t. ex. pa
nyttiga organismer och andra organismer utanfor malgruppen, pa
efterfoljande grodor, andra vixter eller delar av behandlade véxter
som anvinds for forokning (t. ex. fron, sticklingar, utlopare)

Inverkan pa efterfoljande grodor
Syfte med de uppgifter som krdivs

Uppgifter skall ldmnas som medger en utvdrdering av de skadliga
effekter som behandling med véxtskyddsmedlet kan ha pa efterfol-
jande grodor.

Forhallanden da uppgifterna krivs

Om uppgifter som tagits fram i enlighet med avsnitt 9.1 visar, att
sadana betydande resthalter av det verksamma @mnet, dess metaboliter
eller nedbrytningsprodukter vilka har eller kan ha en biologisk verkan
pa efterfoljande grodor finns kvar i jorden eller i vdxtmaterial, sdsom
halm eller annat organiskt material, fram till sdnings- eller utplanter-
ingstidpunkten for tinkbara efterfoljande grédor, skall observationer
redovisas om effekterna pa det normala spektrumet av efterfoljande
grodor.

Inverkan pa andra véxter, inklusive nérbesliktade grodor
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6.6.3.

6.6.4.

6.7.

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.
7.7.

7.7.1.
7.7.2.

Syfte med de uppgifter som krdivs

Uppgifter skall ldmnas som medger en utvirdering av de skadliga
effekter som behandling med véxtskyddsmedlet kan ha pa andra
vaxter, inklusive ndrbesldktade grodor.

Forhdllanden da uppgifterna krdvs

lakttagelser om skadliga verkningar pa andra vixter, inklusive det
normala spektrumet av nérbesldktade grodor, skall rapporteras, om
det finns tecken som tyder pa att vixtskyddsmedlet kan paverka dessa
véaxter genom avdrift.

Inverkan pa behandlade vixter eller véaxtprodukter som anvénds for
forokning
Syfte med de uppgifter som krdivs

Uppgifter skall ldmnas som medger en utvirdering av de skadliga
effekter som behandling med vixtskyddsmedlet kan medfora pa vixter
eller vixtprodukter som skall anvindas for forokning.

Forhdllanden da uppgifterna krdvs

lakttagelser om véxtskyddsmedlens inverkan pa vixtdelar som
anvinds for forokning skall rapporteras, dock inte om de foreslagna
anvindningssitten utesluter anviandning pa grodor avsedda for frams-
tallning av fron, sticklingar, utlopare eller rotknélar.

i) fr6 - livsduglighet, groning och véxtkraft
ii) sticklingar - rotslagning och tillvéxttakt.
iii) utlopare - etablering och tillvaxttakt.

iv) rotkndl - skottbildning och normal tillvaxt.

Riktlinjer for test
Fron skall testas i enlighet med ISTA-metoder (*).

Eventuella positiva eller negativa effekter pa forekomsten av andra
skadliga organismer som iakttas vid de tester som utfors i enlighet
med kraven i detta avsnitt skall rapporteras. Dessutom skall alla iakt-
tagna miljoeffekter rapporteras, sirskilt verkningar pa flora och fauna
eller nyttiga organismer.

Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt 6.1-6.6

En sammanfattning av alla uppgifter som ldmnats enligt 6.1-6.6 skall
tillhandahallas tillsammans med en detaljerad och kritisk bedomning
av uppgifterna, sédrskilt vad avser de fordelar som vixtskyddsmedlet
erbjuder, de skadliga effekter som uppstar eller kan uppstd samt de
atgérder som dr nddvindiga for att undvika eller minska de skadliga
effekterna.

Studier av toxicitet och/eller patogenicitet samt infektionsbendigenhet
Oral enkeldos

Enkeldos genom huden

Inandning

Hud- och i férekommande fall dgonirritation

Hudsensibilisering

Tillgdngliga toxikologiska uppgifter for icke verksamma dgmnen
Anvéndarexponering

Upptag genom huden

Sannolik anvindarexponering vid arbete pa félt och vid behov kvanti-
tativ analys av anvidndarexponeringen

Resthalter i eller pa behandlade produkter, livsmedel och foder

Uppgifter om det verksamma &mnet, inklusive uppgifter fran kontrol-
lerade forsok péa grodor, livsmedel eller foder, for vilka

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing
Association, Seed Science and Technology, volym 13, nr 2, 1985.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

10.
10.1.
10.1.1.
10.1.2.

10.1.3.
10.2.

10.2.1.
10.2.2.
10.2.3.
10.2.4.
10.2.5.
10.2.6.

11.

12.

12.1.

12.2.
12.3.

12.4.

12.5.

anvindningstillstdnd soks, med angivande av alla experimentbeting-
elser och dvriga data. Data bor finnas tillgdngliga for de olika klimat-
och jordbruksforhdllanden som kan forekomma 1 det foreslagna
anvindningsomradet. Det dr ocksd nodvéndigt att identifiera livskraf-
tiga och icke livskraftiga rester i behandlade grodor

Inverkan av industriell bearbetning och/eller beredning i hushall pa
resternas beskaffenhet och omfattning

Verkningar pd farg, lukt, smak eller andra kvalitetsaspekter till foljd
av resthalter pa eller i farska eller bearbetade produkter

Uppgifter om resthalter i produkter av animaliskt ursprung till foljd av
intag av foder eller kontakt med strd, i tillimpliga fall

Uppgifter om resthalter i efterféljande grodor eller grodor i vixtfoljden
dér rester kan forekomma

Foreslagna tidsintervaller fore skord for de tdnkta anvdndningarna,
eller innehéllande- eller lagringsperioder vid anvédndning efter skord

Foreslagna maximala resthalter samt skdl varfér dessa anses accep-
tabla (for toxiner)

Sammanfattning och utvirdering av resternas upptriddande pa grundval
av uppgifterna enligt 8.1-8.7

dde och upptrddande i miljon

Om toxiner bildas kravs i tillimpliga fall uppgifter enligt del A punkt
9

Ekotoxikologiska studier
Verkningar pa akvatiska organismer
Fisk

Studier av Daphnia magna och arter som &r nérbesliktade med mélor-
ganismerna

Studier av akvatiska mikroorganismer

Verkningar pa nyttiga och andra organismer utanfér mélgruppen
Verkningar pa honungsbin, om tillimpligt

Verkningar pd andra nyttiga organismer

Verkningar pa daggmask

Verkningar pa annat djurliv i jorden

Verkningar pa andra organismer utanfor malgruppen som kan skadas

Verkningar pd jordens mikroflora

Sammanfattning och utvirdering av punkt 9 och 10

Ovriga uppgifter
Uppgifter om godkénnanden i andra lander
Uppgifter om faststillda maximala resthalter i andra ldnder

Motiverat forslag till klassificering och mairkning i enlighet med
direktiv 67/548/EEG och 78/631/EEG

— Farosymbol(er)

— Farobeteckningar

— Riskfraser

— Skyddsfraser

Forslag till risk- och skyddsfraser i enlighet med artikel 15.1 g och
15.1 h samt forslag till etikett

Prover pa foreslagen forpackning
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BILAGA 4

RISKFRASER
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BILAGA 5

SKYDDSFRASER
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BILAGA 6

ENHETLIGA PRINCIPER FOR UTVARDERING OCH GODKAN-

NANDE AV VAXTSKYDDSMEDEL

INNEHALL

A. INLEDNING

B. UTVARDERING

1. Allmédnna principer

2. Sérskilda principer

2.1.
2.2

2.3.
2.4.
24.1.
24.2.
2.5.
2.5.1.
2.5.2.
2.6.
2.7.

Effekt

Franvaro av oacceptabel péaverkan pa vixter eller vegetabiliska
produkter

Péaverkan pa ryggradsdjur som skall bekdmpas
Paverkan pd ménniskors eller djurs hélsa

orsakad av vixtskyddsmedlet

orsakad av rester

Péaverkan pa miljon

Utveckling och spridning i miljon

Péverkan pé andra arter 4n de som skall bekdmpas
Analysmetoder

Fysikaliska och kemiska egenskaper

C. BESLUT

1. Allménna principer

2. Sérskilda principer

2.1.
22

2.3.
2.4.
2.4.1.
2.4.2.
2.5.
2.5.1.
2.5.2.
2.6.
2.7.

Effekt

Franvaro av oacceptabel paverkan péa vixter eller vegetabiliska
produkter

Paverkan pa ryggradsdjur som skall bekdmpas
Paverkan pa ménniskors eller djurs hilsa

orsakade av vixtskyddsmedlet

orsakade av rester

Péverkan pa miljén

Utveckling och spridning i miljon

Péaverkan pa andra arter d4n de som skall bekdmpas
Analysmetoder

Fysikaliska och kemiska egenskaper
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. INLEDNING

. De principer som behandlas i denna bilaga syftar till att sdkerstdlla att

utvérderingar och beslut vid godkénnande av sddana vixtskyddsmedel som
ar kemiska preparat sker pa ett sidant sétt att kraven i artikel 4.1 b-¢ i detta
direktiv efterfoljs av samtliga medlemsstater pd en hog skyddsniva for
ménniskors och djurs hélsa och for miljon.

. Nir medlemsstaterna utvdrderar ansokningar och meddelar godkidnnande

skall de

a) — sdkerstilla att den inldimnade dokumentationen uppfyller kraven i
bilaga 3 senast vid den tidpunkt d& utvérderingen infor beslutet skall
avslutas, vilket dock inte skall pdverka tillimpliga bestimmelser i
artikel 13.1 a, 13.4 och 13.6 i detta direktiv,

— forvissa sig om att de inldimnade uppgifterna &r godtagbara i friga om
omfattning, kvalitet, Gverensstimmelse och tillforlitlighet och tillrdck-
liga for att en korrekt utvdrdering av dokumentationen skall kunna
goras,

— i tilldmpliga fall bedéma de motiveringar som den sdkande lamnat for
att vissa uppgifter inte lamnas i dokumentationen,

b) beakta de uppgifter enligt bilaga 2 betriffande aktiva substanser i
vixtskyddsmedel som inldmnats i syfte att den aktuella aktiva substansen
skall upptas i bilaga 1 och resultaten av utvarderingen av dessa uppgifter,
vilket dock inte skall paverka tillimpliga bestimmelser i artikel 13.1 b,
13.2, 13.3 och 13.6 i detta direktiv,

c) beakta andra relevanta tekniska eller vetenskapliga upplysningar, som de
rimligen kan forvédntas ha tillgang till i frdga om véxtskyddsmedlets
effekt eller de eventuella skadeverkningarna av véxtskyddsmedlet, dess
bestandsdelar eller restimnen.

. Nér det i de sdrskilda principerna hinvisas till uppgifter i bilaga 2, avses de

uppgifter som anges i punkt 2 b.

. Om den information som ldmnas é&r tillrdcklig for att en fullstindig

utvédrdering skall kunna goras av en av de foreslagna anvindningarna, skall
ansokningen utvirderas och beslut fattas for denna foreslagna anvindning.

Om det, efter det att motiveringarna och eventuella féljande fortydliganden
beaktats, visar sig att uppgifter saknas i saddan utstrickning att det inte ar
mojligt att slutféra utvdrderingen och fatta ett vélgrundat beslut for ndgon
av de foreslagna anvindningarna, skall medlemsstaterna inte bifalla ansok-
ningen.

. Under utvdrderings- och beslutsprocessen skall medlemsstaterna samarbeta

med de sokande, sd att eventuella fragor i samband med dokumentationen
kan besvaras snabbt och sa att arten av eventuella ytterligare undersdkningar
som dr nddvindiga for en korrekt utvdrdering av dokumentationen skall
kunna faststdllas pa ett tidigt stadium eller sa att foreslagna betingelser for
anvindningen av véxtskyddsmedlet eventuellt kan &ndras eller sa att dess
art eller sammanséttning kan &dndras si att fullstindig Overensstimmelse
med kraven i denna bilaga eller i direktivet kan sékerstéllas.

Medlemsstaterna skall normalt nd fram till ett motiverat beslut inom tolv
manader efter det att de mottagit en tekniskt fullstindig dokumentation.
Med tekniskt fullstindig dokumentation avses en dokumentation som
uppfyller samtliga krav i bilaga 3.

. De bedomningar som gors av medlemsstaternas behoriga myndigheter under

utvérderings- och beslutsprocessen skall bygga pa vetenskapliga principer,
helst internationellt erkdnda (t. ex. av EPPO), och stodjas av expertutla-
tanden.

. UTVARDERING

. Allménna principer

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

a) bedoma vixtskyddsmedlets prestanda i friga om effekt och fytotoxi-
citet for varje anvindning som godkinnande soks for,

och

b) faststilla vilka faror som kan uppstd, bedoma deras omfattning och de
risker som kan uppsta for manniskor, djur och miljé.
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2. Enligt artikel 4 i detta direktiv, i vilken bl. a. foreskrivs att medlemssta-
terna skall beakta alla normala forhallanden for véaxtskyddsmedlets
anvindning, skall medlemsstaterna sikerstilla att de foretagna utvérder-
ingarna beaktar de foreslagna praktiska anvindningsbetingelserna och
sarskilt syftet med anvindningen, dosering, appliceringssitt, -frekvens
och -tid samt preparatets art och sammansittning. Medlemsstaterna skall
dven, dé sd dr mojligt, beakta principerna for integrerad kontroll.

3. Vid utvdrderingen av de inlimnade ansokningarna skall medlemsstaterna
beakta de agrikulturella, vixtskyddsmadssiga eller miljéméssiga (dven
klimatologiska) forhallandena pé de platser dir medlet avses anvéndas.

4. Vid tolkningen av resultaten av utvérderingen skall medlemsstaterna
beakta tédnkbara osidkerhetsmoment i den information som erhallits under
utvdrderingen, sd att det kan sdkerstéllas att riskerna for att skadeeffekter
inte upptdcks, eller att sddanas betydelse underskattas, reduceras till ett
minimum. Beslutsprocessen skall granskas i syfte att faststdlla kritiska
punkter i denna eller typer av uppgifter som kan leda till en felaktig risk-
klassificering i hiandelse av osdkerhet.

Utvérderingen skall i forsta skedet grundas pé de sékraste tillgédngliga
uppgifterna eller uppskattningarna som ger uttryck for realistiska
anvindningsbetingelser for vixtskyddsmedlet.

Detta skall foljas upp med en fornyad utvirdering som beaktar mojliga
osidkerhetsfaktorer betraffande kritiska uppgifter samt ett antal olika
anvindningsbetingelser som skulle kunna forekomma och som ger en
realistisk uppfattning om de mest ogynnsamma ténkbara forhéallandena,
sa att det kan faststillas om det finns alternativ till den ursprungliga
utvirderingen som skiljer sig fran den pa vésentliga punkter.

5. Om det i de sirskilda principerna i avsnitt 2 foreskrivs berdkningsmo-
deller som skall anvdndas vid utvédrderingen av ett vixtskyddsmedel,
skall dessa modeller

— ge bista mojliga uppskattning av alla relevanta ingdende processer
under beaktande av realistiska parametrar och antaganden,
— underkastas analys enligt punkt B 1.4.

— valideras tillfredsstéllande genom madtningar som utférs under
omstandigheter som é&r relevanta for anvandningen av modellen,

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

6. Da det hanvisas till metaboliter, sonderdelningsprodukter eller reaktions-
produkter i de sdrskilda principerna, skall endast sadana produkter som &r
relevanta for det aktuella kriteriet beaktas.

. Sirskilda principer

Medlemsstaterna skall vid utvdrderingen av den information som limnas till
stod for ansdkningarna tillimpa foljande principer, utan att de allménna prin-
ciperna i avsnitt 1 ddrigenom skall paverkas:

2.1.  Effekt

2.1.1.  Om den foreslagna anviandningen giller bekdmpning av eller skydd
mot en organism, skall medlemsstaterna bedoma om denna orga-
nism kan vara skadlig under de  jordbruksmaéssiga,
vaxtskyddsmaissiga och miljoméssiga (dven klimatologiska) beting-
elserna pa den plats dir medlet avses anvindas.

2.1.2.  Om den foreslagna anviandningen syftar till annat dn bekdmpning av
eller skydd mot en organism, skall medlemsstaterna beddma om
betydande skada, forluster eller oldgenheter skulle kunna intriffa
under de jordbruksmdssiga, vixtskyddsmissiga och miljoméssiga
(dven klimatologiska) betingelserna pa den plats ddr medlet avses
anvindas, om vixtskyddsmedlet inte anvéndes.

2.1.3.  Medlemsstaterna skall utvirdera uppgifterna om véxtskyddsmedlets
effekt enligt bilaga 3 med hénsyn till bekdmpningsgraden eller
omfattningen av den efterstrdvade effekten och med beaktande av
relevanta forsoksbetingelser, t. ex.

— val av groda eller sort,

— agrikulturella  eller miljoméssiga (dven  klimatologiska)
forhallanden,

— nérvaro och frekvens av skadeorganismer,
— grodans och organismernas utvecklingsstadium,
— méngden anvént vixtskyddsmedel,
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

— om sa foreskrivs i mirkningen, méngden tillsatt adjuvans, dvs.
tillsatsmedel

— appliceringarnas frekvens och tid,
— slag av appliceringsutrustning.

Medlemsstaterna skall utvédrdera vixtskyddsmedlets verkan under
flera olika jordbruksmaéssiga, vixtskyddsméissiga och miljomaéssiga
(dven klimatologiska) betingelser som kan forekomma praktiskt
inom ramen for den foreslagna anvdndningen, och sérskilt

i) graden av den avsedda effekten och dess kontinuitet och varak-
tighet i férhallande till doseringen i jamforelse med en eller flera
lampliga referensprodukter och med en obehandlad kontrollod-
ling,

ii) 1 tilldmpliga fall paverkan pa avkastningen eller minskningen av
lagringsforluster, uttryckt kvantitativt eller kvalitativt i
jamforelse med en eller flera lampliga referensprodukter och
med en obehandlad kontrollodling.

Om lampliga referensprodukter saknas, skall medlemsstaterna
utvirdera vixtskyddsmedlets verkan for att utréna om det medfor
kontinuerliga och vildefinierade fordelar under de jordbruksmaéssiga,
vaxtskyddsmaissiga och miljoméssiga (dven klimatologiska) beting-
elserna inom ramen for den foreslagna anvindningen.

Om det i mirkningen av produkten krivs att vixtskyddsmedlet skall
anvindas tillsammans med andra vixtskyddsmedel och/eller adju-
vans som tankblandning skall medlemsstaterna géra de
utvirderingar som avses i punkterna 2.1.1-2.1.4 av den information
som ldmnas for blandningen.

Om det i markningen av produkten rekommenderas att vixtskydds-
medlet skall anvindas tillsammans med andra véxtskyddsmedel och/
eller tillsatsmedel som tankblandning skall medlemsstaterna
utvdrdera blandningens lamplighet och anvindningssatt.

Franvaro av oacceptabel paverkan pd vixter eller vegetabiliska
produkter

Medlemsstaterna skall utvédrdera graden av skadeverkningar pa den
behandlade grédan efter anvindning av viaxtskyddsmedlet enligt
anvisningarna, om sa dr lampligt i jamfGrelse med en eller flera
referensprodukter, om sadana finns, och/eller en obehandlad kontrol-
lodling.

a) I denna utvédrdering skall foljande uppgifter beaktas:

1) Uppgifter om effekt enligt bilaga 3.

ii) Annan relevant information om véxtskyddsmedlet, t. ex.
preparatets art, dosering, appliceringsmetod samt antal appli-
ceringar och tiden for dessa.

iii) All relevant information om den aktiva substansen enligt
bilaga 2, inklusive verkningssitt, angtryck, flyktighet och
16slighet 1 vatten.

b) Utvérderingen skall omfatta foljande:

i) Art, frekvens, grad och varaktighet av de de fytotoxiska
effekterna och de jordbruksmissiga, vixtskyddsmaéssiga och
miljoméssiga (dven klima tologiska) betingelser som
paverkar dessa.

ii) Skillnaderna mellan de viktigaste odlingssorterna i fraga om
kénslighet for de fytotoxiska effekterna.

iii) Den del av den behandlade grédan eller de behandlade vege-
tabiliska produkterna som fytotoxiska effekter kan iakttas pa.

iv) Skadlig inverkan pa avkastningen av den behandlade grodan
eller de behandlade vegetabiliska produkterna, uttryckt kvan-
titativt och/eller kvalitativt.

v) Skadlig inverkan pé de behandlade vixter eller vegetabiliska
produkter som skall anvdndas for forokning, i fraga om
vaxtforméga,  frobildning, groning, rotbildning och
etablering.

vi) I frdga om flyktiga produkter: skadeverkningar pa
angransande grodor.

Om det framgér av tillgdngliga uppgifter att den aktiva substansen
eller betydelsefulla metaboliter, sonderdelnings- och reaktionspro-
dukter kvarstannar i jorden och/eller i vegetabilisk substans i
betydande kvantiteter efter anvidndning av vixtskyddsmedlet pa
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2.23.

23

2.4
24.1.
24.1.1.

foreslaget sitt, skall medlemsstaterna utvdrdera graden av skade-
verkningarna pa foljande grodor. Denna utvirdering skall utforas
enligt punkt 2.2.1.

Om mirkningen av produkten innehaller krav om att vixtskydds-
medlet skall anvindas tillsammans med andra véxtskyddsmedel
eller tillsatsmedel som tankblandning, skall utvdrderingen enligt
punkt 2.2.1 utféras mot bakgrund av den information som ldmnats
for blandningen.

Paverkan pad ryggradsdjur som skall bekdmpas

Om den foreslagna anvindningen av véxtskyddsmedlet dr avsedd att
péaverka ryggradsdjur, skall medlemsstaterna bedéma den mekanism
genom vilken denna effekt uppnas och de iakttagna verkningarna pa
maldjurens beteende och hidlsa. Om den avsedda effekten &r avliv-
ning av méldjuret skall de bedéma den tid som krévs for att avliva
djuret och de forhallanden under vilka doden intrdder.

I denna bedomning skall f6ljande information beaktas:

i) All relevant information enligt bilaga 2 och resultaten av
utvdrderingen av denna, inklusive toxikologiska studier och
studier av metabolism.

ii) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilaga 3,
inklusive toxikologiska studier och uppgifter om effekt.

Paverkan pa mdnniskors eller djurs hdlsa
Orsakad av vixtskyddsmedlet

Medlemsstaterna skall bedéma anvéndarens exponering for den
aktiva substansen och for toxikologiskt relevanta foreningar i
vixtskyddsmedlet som kan bildas under de foreslagna anvindnings-
betingelserna (sérskilt betrdffande dosering, appliceringsmetod och
klimatologiska forhallanden). I forsta hand skall realistiska uppgifter
om exponeringen anvdndas och, om sddana uppgifter inte finns
tillgédngliga, en lamplig validerad berdkningsmodell.

a) I denna utvirdering skall foljande information beaktas:

i) Toxikologiska studier och studier av metabolism enligt
bilaga 2 och resultaten av utvirderingen av dessa, inklusive
acceptabel exponeringsgrad for anvindaren (AOEL). Den
acceptabla exponeringsgraden for anviandaren dr den maxi-
miméngd av den aktiva substansen som anvindaren kan
exponeras for utan skadeverkningar pa hilsan. AOEL
uttrycks i1 milligram per kilo kroppsvikt for anvéndaren.
AOEL grundas pa den hogsta niva, dér inga skadeverkningar
har observerats vid forsok med den mest relevanta djurarten
eller, om ldmpliga uppgifter finns tillgdngliga, hos
ménniskor.

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

iii) Toxikologiska studier enligt bilaga 3, inklusive i tillimpliga
fall studier av upptaget genom huden.
iv) Annan relevant information enligt bilaga 3, t. ex.

— preparatets sammansittning,

— preparatets formulering,

— forpackningens storlek, utformning och typ,

— anvéndningsomrade och typ av groda eller mélorganism,

— appliceringsmetod, inklusive hantering, pafyllning och
blandning av produkten,

— rekommenderade metoder for att minska exponeringen,

— rekommenderade skyddskléder,

— hogsta behandlingsfrekvens,

— minsta besprutningsvolym enligt uppgift i markningen,

— antal och tidpunkt for appliceringarna.

b) Denna utvérdering skall goras for varje slag av applicerings-
metod och -utrustning som foreslagits for vaxtskyddsmedlet,
samt for de olika slag och storlekar av behallare som skall
anvindas, med beaktande av metoderna for blandning, pafyllning
och applicering av vixtskyddsmedlet och for rengéring och ruti-
nunderhdll av den utrustning som skall anvindas vid
appliceringen.
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24.1.2.

2.4.13.

24.14.

2.4.2.
24.2.1.

2422

24.23.

Medlemsstaterna skall granska informationen om den foreslagna
forpackningens egenskaper med sérskild hénsyn till f6ljande:

— Typ av forpackning.

— Dimensioner och volym.

— Oppningens storlek.

— Typ av forslutning.

— Styrka, tdthet och motstdndskraft vid normal transport och
hantering.

— Motsténdskraft mot och forenlighet med innehallet.

Medlemsstaterna skall granska de skyddskldder och den utrustning
som foreslas betriffande typ och egenskaper, med sérskild hidnsyn
till foljande:

— Tillgénglighet och ldmplighet.

— Bekvimlighet vid anvindning med hénsyn till fysiska pafrest-
ningar och klimatforhallanden.

Medlemsstaterna skall bedoma sannolikheten for att andra
manniskor (i ndrheten eller arbetare som exponeras efter anvind-
ningen av vixtskyddsmedlet) eller djur exponeras for den aktiva
substansen eller for andra toxikologiskt relevanta substanser i
vixtskyddsmedlet under foreslagna anvindningsbetingelser.

Vid denna bedémning skall f6ljande information beaktas:

i) De toxikologiska studier och studier av metabolism avseende
den aktiva substansen som fOreskrivs i bilaga 2 och resultaten
av utvarderingen av dessa, inklusive tilldten grad av exponering
av personalen.

ii) De toxikologiska studier som foreskrivs i bilaga 3, inklusive i
tillimpliga fall studier av upptag genom huden.

iii) Annan relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilaga
3, t. ex.

— Karenstid for aterbetrddande av odlingen, nodvindiga
karensperioder eller andra skyddsatgirder for méanniskors
och djurs hélsa.

— Appliceringsmetod, sérskilt i friga om sprutning.
— Hogsta behandlingsfrekvens.
— Storsta volym vid sprutning.
— Preparatets sammansittning.

— Kvarblivande 06verskott pa vixter och vegetabiliska
produkter efter behandlingen.

— Andra verksamheter dir personal exponeras.
Orsakad av rester

Medlemsstaterna skall utvdrdera den sdrskilda toxikologiska infor-
mationen enligt bilaga 3, och sérskilt

— bestdmningen av acceptabelt dagligt intag (ADI),

— 1identifieringen av metaboliter, nedbrytnings- och reaktionspro-
dukter pa behandlade vixter eller vegetabiliska produkter,

— beteendet hos rester av den aktiva substansen och dess metabo-
liter frén tiden for applicering till skord, eller, dd det giller
anvindning efter skord, till dess att de vegetabilska produkterna
lamnar lagret.

Fore utvirderingen av resthalterna vid de rapporterade forsoken eller
i produkter av animaliskt ursprung skall medlemsstaterna granska
foljande information:

— Uppgifter om foreslagen god jordbrukssed, inklusive uppgifter
om applicering enligt bilaga 3 och foreslagen behandlingsfrek-
vens fore skord for de avsedda anvédndningarna, karensperioder
eller lagringsperioder vid anvéndning efter skoérd.

— Preparatets typ.

— Analysmetoder och bestimning av resthalter.

Medlemsstaterna skall med ldmpliga statistiska modeller bedoma
risken av de resthalter som konstaterats vid de rapporterade

forsoken. En sddan beddmning skall goras for varje foreslagen
anvidndning och beakta

i) de foreslagna anvindningsbetingelserna for vixtskyddsmedlen,
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)

ii) sérskilda uppgifter om rester i eller pa behandlade vixter, vege-
tabiliska produkter, livsmedel och foder enligt bilaga 3 och
fordelningen av resterna mellan dtliga och icke-dtliga delar,

iii) sdrskilda uppgifter om rester i eller pa behandlade vixter, vege-
tabiliska produkter, livsmedel och foder enligt bilaga 2 och
resultaten av utvirderingen av dessa,

iv) realistiska mojligheter att extrapolera uppgifter mellan olika
grodor.

2.4.2.4. Medlemsstaterna skall bedoma risken av de resthalter som konstate-
rats i produkter av animaliskt ursprung med beaktande av de
uppgifter som ldmnats enligt punkt 8.4 i del A av bilaga 3 och
resthalter som uppkommit vid annan anvindning.

2.4.2.5. Medlemsstaterna skall uppskatta konsumenternas potentiella expo-
nering genom kosten och i tillimpliga fall genom annan
exponering med hjélp av lamplig berdkningsmodell. Denna beddm-
ning skall i tillimpliga fall beakta andra informationskéllor, som t.
ex. andra godkdnda former for anvindning av viaxtskyddsmedel
som innehaller samma aktiva substans eller som ger upphov till
samma restsubstanser.

2.4.2.6. Medlemsstaterna skall i tillimpliga fall uppskatta exponeringen av
djur med beaktande av de resthalter som konstaterats hos behand-
lade vixter eller vegetabiliska produkter som ar avsedda som foder.

2.5 Pdverkan pa miljon
2.5.1. Omvandling, spridning och férdelning i miljon

Vid utvdrderingen av vixtskyddsmedlets omvandling, spridning och
fordelning i miljon skall medlemsstaterna beakta alla miljoaspekter,
inklusive biota, och sirskilt foljande:

2.5.1.1. Medlemsstaterna skall bedéma om vixtskyddsmedlet kan komma i
kontakt med marken under de foreslagna anvindningsbetingelserna.
Om detta skulle kunna intrdffa skall de beddma nedbrytningshas-
tighet och nedbrytningsvdg i jorden, rorlighet i jorden och
forandringen av den totala koncentration (extraherbar och icke-
extraherbar (¥) av den aktiva substansen och av relevanta metabo-
liter samt vilka nedbrytnings- och reaktionsprodukter som kan
forviantas forekomma 1 jorden inom omradet for den avsedda
anvindningen efter det att viaxtskyddsmedlet har anvénts pa fores-
laget satt.

Vid denna utvérdering skall foljande uppgifter beaktas:
i) De sérskilda uppgifterna om nedbrytning och spridning i jorden
enligt bilaga 2 och resultaten av utvirderingen av dessa.
ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, som t. ex.

— molekylvikt,

— loslighet i vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,

— flyktighet,

— dissociationskonstant,

— fotonedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-védrde och sonderdel-
ningsprodukternas identitet.

iii) Alla uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga 3, dven i fraga
om fordelning och forsvinnande i jorden.

iv) I tillimpliga fall andra godkdnda anvidndningar inom det fores-
lagna omrédet av vixtskyddsmedel som innehdller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma restsubstanser.

2.5.1.2. Medlemsstaterna skall bedoma sannolikheten for att vaxtskydds-
medlet under de fOreslagna anvindningsbetingelserna nar
grundvattentidkter som &r avsedda for dricksvatten. Om en sddan

Icke-extraherbara resthalter (ibland kallade “bundna” eller icke-extraherade”

resthalter) i véxter och jord definieras som kemikalier som bildats av pesticider
anvinda enligt god jordbrukssed och som inte kan extraheras med metoder som inte
i betydande utstrackning fordndrar dessa resthalters kemikaliska egenskaper. Sadana
icke-extraherbara resthalter anses inte omfatta fragment som uppstatt genom metabo-
lism som resulterar i naturligt forekommande dmnen.
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2.5.1.3.

sannolikhet foreligger, skall de med en lamplig berdkningsmodell
som validerats pa gemenskapsnivd uppskatta vilken koncentration
av den aktiva substansen, relevanta metaboliter, nedbrytnings- och
reaktionsprodukter som kan forvintas i grundvattnet inom det
omrade dir vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter det att det
anvints pa foreslaget sétt.

Om en berdkningsmodell, som validerats pa gemenskapsniva,
saknas, skall medlemsstaterna sérskilt grunda sin bedomning pa
resultaten fran undersdkningarna av rorlighet och persistens i jorden
enligt bilagorna 2 och 3.

Vid denna bedémning skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om omvanling, spridning och fordel-
ning i jord och vatten enligt bilaga 2 och resultaten av
utvdrderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t. ex.

— molekylvikt,
— 106slighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,
— hydrolyshastighet i forhallande till pH-vdrde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet,
— dissociationskonstant.
iii) Alla uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga 3, dven i
fraga om fordelning och forsvinnande i jord och vatten.

iv) I tillimpliga fall andra godkdnda anvéndningar inom det fores-
lagna omradet av véxtskyddsmedel som innehdller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma restsubstanser.

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

vi) I tillimpliga fall uppgifter om metoderna f6r utvinning och
behandling av dricksvatten inom omradet for den foreslagna
anvidndningen.

vii) I tillimpliga fall uppgifter om uppmétta halter av den aktiva
substansens forekomst i grundvattnet till foljd av tidigare
anvidndning av vixtskyddsmedel som innehéaller samma aktiva
substans eller ger upphov till samma restsubstanser.

Medlemsstaterna skall bedoma sannolikheten for att vixtskydds-
medlet ndr ytvatten under de foreslagna anvindningsbetingelserna.
Om en sadan sannolikhet foreligger, skall de med en lamplig
berdkningsmodellsom validerats pa gemenskapsniva uppskatta
vilken koncentration som kan forvintas pa kort och lang sikt av
den aktiva substansen och av relevanta metaboliter, nedbrytnings-
och reaktionsprodukter i ytvattnet inom det omrade dar vixtskydds-
medlet avses anvindas, efter det att det anvénts pa foreslaget sitt.

Om en berdkningsmodell, som validerats pa gemenskapsniva,
saknas, skall medlemsstaterna sérskilt grunda sin bedomning pa
resultaten av undersokningarna av rorlighet och persistens i jorden
och uppgifterna om ytavrinning och vindavdrift enligt bilagorna 2
och 3.

Vid denna bedémning skall f6ljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordel-
ning i jord och vatten enligt bilaga 2 och resultaten av
utvdrderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, som t. ex.

— molekylvikt,

— 106slighet i vatten,

— fordelningskoefficientoktanol/vatten,

— angtryck,

— flyktighet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-virde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet,

— dissociationskonstant.

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga 3,
dven i fraga om fordelning och forsvinnande i jord och vatten.

iv) Eventuella exponeringsvégar
— vindavdrift,
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2.5.14.

2.5.15.

2.5.2.1.

— ytavrinning,

— Oversprutning,

— utsldpp via drdneringssystem,
— ldckage,

— atmosfériskt nedfall.

v) I tillimpliga fall andra godkénda anvidndningar inom det fores-
lagna omrédet av vixtskyddsmedel som innehaller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma restsubstanser.

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

Medlemsstaterna skall bedoma sannolikheten for att véxtskydds-
medlet avgar till  atmosfiren under de  fOreslagna
anvidndningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet foreligger, skall
de, i tillampliga fall med en ldmplig, validerad berdkningsmodell,
gora biasta mojliga uppskattning av vilken koncentration som kan
forvéantas pa kort och ldng sikt av den aktiva substansen och av rele-
vanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter i luften
inom det omrdde dir vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter det
att det anvénts péa foreslaget sétt.

Vid denna bedomning skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om omvandling, spridning och fordel-
ning i jord, vatten och luft enligt bilaga 2 och resultaten av
utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t. ex.
— éngtryck,
— loslighet i vatten,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-virde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet,

— fotolytisk nedbrytning i vatten och luft och nedbrytningspro-
dukternas identitet,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

iii) Alla relevanta uppgifter om véxtskyddsmedlet enligt bilaga 3,
dven i fraga om fordelning och forsvinnande i luften.

Medlemsstaterna skall bedéma metoderna for destruktion och
dekontaminering av vaxtskyddsmedlet och dess forpackning.

Paverkan pa icke-malorganismer

Vid berikningen av forhéllandet toxicitet/exponering skall medlems-
staterna utgd fran den kénsligaste av de relevanta organismer som
anvénds vid forsoken.

Medlemsstaterna skall bedoma sannolikheten for att faglar och
andra landlevande ryggradsdjur exponeras for vixtskyddsmedlet
under de foreslagna anvidndningsbetingelserna. Om en saddan sanno-
likhet finns skall de bedoma omfattningen av den risk pa kort och
lang sikt som kan forvéntas for sddana organismer, &ven i fridga om
reproduktion, efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget
sdtt.

a) Vid denna bedomning skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifter som bygger pa toxikologiska studier
pé daggdjur och av effekter pa figlar och andra landlevande
ryggradsdjur som inte dr avsedda att bekdmpas, dven i friga
om reproduktion, och andra relevanta uppgifter om den
aktiva substansen enligt bilaga 2 samt resultaten av utvirder-
ingen av detta.

ii) Alla relevanta uppgifter om véxtskyddsmedlet enligt bilaga
3, inklusive uppgifter om effekter pa faglar och andra landle-
vande ryggradsdjur som inte dr avsedda att bekdmpas.

iii) I tilldimpliga fall andra godkénda anvéndningar inom det
foreslagna omradet av vixtskyddsmedel som innehéller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
restsubstanser.

b) Bedomningen skall omfatta foljande:

i) Omvandling, spridning och fordelning, inklusive persistens
och biokoncentration, av den aktiva substansen och av rele-
vanta metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter i
olika delar av miljon efter anvindning av vixtskyddsmedlet.
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ii) En uppskattning av exponeringen av de arter som kan
komma att exponeras vid appliceringen eller under den tid
da restsubstanser fortfarande forekommer, under beaktande
av alla relevanta exponeringsvigar, t. ex. fortiring av den
formulerade produkten eller behandlad foda, ryggradslosa
djur eller ryggradsdjur som rovdjursbyte samt kontakt genom
6versprutning eller med behandlad vegetation.

iii) En berdkning av forhéllandet toxicitet/exponering akut samt
pa kort och, om sa krivs, lang sikt. Forhallandet toxicitet/
exponering definieras som kvoten LD50, LC50 respektive
NOEC uttryckt pa grundval av den aktiva substansen och
den uppskattade exponeringen uttryckt i mg/kg kroppsvikt.

2.5.2.2. Medlemsstaterna skall bedoma sannolikheten for att vattenlevande
organismer exponeras for vixtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna. Om en sadan sannolikhet finns skall de
bedoma den grad av risk som kan forvintas for vattenlevande orga-
nismer pa kort och lang sikt efter det att vaxtskyddsmedlet anvénts
pa foreslaget sétt.

a) Vid denna bedomning skall f6ljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om effekterna pa vattenlevande
organismer enligt bilaga 2 och resultaten av utvirderingen
av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t. ex.

— 10slighet i vatten,

— fordelningskoefficientoktanol/vatten,
— angtryck,

— flyktighet,

— KOC,

— bionedbrytning i vatten, och sdrskilt i vilken utstrickning
amnet ar lattnedbrytbart,

— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH-vérde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet.

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga
3, sarskilt i friga om effekter pa vattenlevande organismer.

iv) I tillimpliga fall andra godkinda anvindningar inom det
foreslagna omrddet av vixtskyddsmedel som innehaller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
restsubstanser.

b) Bedémningen skall omfatta foljande:

i) Omvandling, spridning och fordelning av rester av den
aktiva substansen och av relevanta metaboliter samt nedbryt-
nings- och reaktionsprodukter i vatten, sediment eller fisk.

ii) En berdkning av forhédllandet akut toxicitet/exponering for
fisk och Daphnia. Detta forhéallande definieras som kvoten
av akut LC50 respektive ECS50 och den pd kort sikt
forvintade koncentrationen i miljon.

iii) En berdkning av forhéllandet tillvixthdmning/exponering for
alger. Detta forhallande definieras som kvoten av EC50 och
den pa kort sikt forvintade koncentrationen i miljon.

iv) En berdkning av toxicitet/exponering for fisk och Daphnia
vid langsiktig exponering. Detta forhallande definieras som
kvoten av NOEC ("no observed effect concentration”) och
den pé lang sikt forvintade koncentrationen i miljon.

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

vi) Om vixtskyddsmedlet skall appliceras direkt pa ytvatten:
effekterna av en fordndring av ytvattnets kvalitet, t. ex. i
fraga om pH-virde eller halt upplost syre.

2.5.2.3. Medlemsstaterna skall bedéma sannolikheten for att honungsbin
exponeras for vaxtskyddsmedlet under de foreslagna anvéandningsbe-
tingelserna. Om en sddan sannolikhet finns skall de bedoma den risk
som kan forvintas for honungsbin pa kort och lang sikt, efter det att
vixtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt.

a) Vid denna utvérdering skall f6ljande uppgifter beaktas:

i) De sdrskilda uppgifterna om toxicitet for honungsbin enligt
bilaga 2 och resultaten av utvdrderingen av dessa.
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25.24.

2.5.25.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t. ex.

— loslighet 1 vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— angtryck,

— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas

identitet,

— verkningssitt (t. ex. reglering av insekters tillvaxt).
iii) Alla relevanta uppgifter om véxtskyddsmedlet enligt bilaga
3, inklusive toxicitet for honungsbin.
I tillampliga fall andra godkdnda anvindningar inom det
foreslagna omradet av vixtskyddsmedel som innehéaller

samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
restsubstans.

iv

~

b) Bedomningen skall omfatta f6ljande:

i) Forhédllandet mellan maximidosering, uttryckt i gram aktiv
substans per hektar, och LD50 vid kontakt eller oralt, uttryckt
i g aktiv substans per bi (riskkvot) samt, om sa krévs, restsub-
stansernas persistens pa eller, i tillimpliga fall, i de
behandlade vixterna.

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

Medlemsstaterna skall beddma sannolikheten for att andra nyttoin-
sekter dn honungsbin exponeras for viaxtskyddsmedlet under de
foreslagna anvindningsbetingelserna. Om en saddan sannolikhet finns
skall de bedoma de letala och subletala verkningar som kan
forviantas for sddana organismer samt minskningen av deras akti-
vitet, efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget satt.

Vid denna beddmning skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sirskilda uppgifterna om toxicitet f6r honungsbin och andra
nyttoinsekter enligt bilaga 2 och resultaten av utvérderingen av
dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t. ex.

— 16slighet i vatten,
— fordelningskoefficientoktanol/vatten,
— angtryck,
— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas iden-
titet,
— verkningssitt (t. ex. reglering av insekters tillvixt).
iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga 3, t.
ex.
— verkningar pa andra nyttoinsekter d4n honungsbin,
— toxicitet for honungsbin,
— tillgéngliga data fran biologisk primérscreening,
— maximidosering,
— hogsta antal appliceringar och tidsplanen for dessa.

iv) I tillimpliga fall andra godkdnda anvindningar inom det fores-
lagna omradet av vixtskyddsmedel som innehéller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma restsubstanser.

Medlemsstaterna skall beddma sannolikheten for att daggmaskar och
andra makroorganismer i jorden som inte skall bekdmpas exponeras
for vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvindningsbetingelserna.
Om en sadan sannolikhet finns skall de bedéma den grad av risk pa
kort och lang sikt som kan forvintas for sddana organismer, efter
det att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt.

a) Vid denna bedomning skall foljande uppgifter beaktas:

i) De sérskilda uppgifterna om den aktiva substansens toxicitet
for daggmaskar och andra makroorganismer i jorden som
inte skall bekdmpas enligt bilaga 2 och resultaten av
utvirderingen av dessa.

ii) Andra relevanta uppgifter om den aktiva substansen, t. ex.
— l06slighet 1 vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— Kd for adsorption,
— angtryck,
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— hydrolyshastighet i férhallande till pH-vérde och nedbryt-
ningsprodukternas identitet,

— fotolytisk nedbrytning och nedbrytningsprodukternas
identitet,

— DT50 och DT90 for nedbrytbarhet i jorden.

iii) Alla relevanta uppgifter om vixtskyddsmedlet enligt bilaga
3, inklusive effekterna pd daggmaskar och andra makroorga-
nismer i jorden som inte skall bekdmpas.

iv) I tillimpliga fall andra godkdnda anvédndningar inom det
foreslagna omradet av vixtskyddsmedel som innehéaller
samma aktiva substans eller som ger upphov till samma
restsubstanser.

b) Beddmningen skall omfatta foljande:

i) Letala och subletala effekter.

ii) De forvintade koncentrationerna i miljon, i inledningsskedet
och pé lang sikt.

iii) En berdkning av forhéllandet akut toxicitet/exponering (defi-
nierat som kvoten LC50 och forvéntad koncentration i miljon
i inledningsskedet) samt av forhallandet langsiktig toxicitet/
exponering (definierat som kvoten NOEC och forvintad
koncentration i miljon pa lang sikt).

iv) 1 tillimpliga fall: biokoncentration och restsubstansens
persistens i daggmask.

2.5.2.6. Om det inte kan uteslutas att det finns en mojlighet att vaxtskydds-

2.6

2.6.1.

2.6.2.

medlet kommer i1 kontakt med marken under de foreslagna
anvindningsbetingelserna enligt punkt 2.5.1.1 i del B, skall
medlemsstaterna bedoma effekterna pd mikrobiell aktivitet, t. ex.
paverkan pd kvidve- och kolmineralisering i jorden, efter det att
véxtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget sitt.

Vid beddémningen skall f6ljande uppgifter beaktas:

i) Alla relevanta uppgifter om den aktiva substansen, inklusive
sarskilda uppgifter om effekter pd mikroorganismer i jorden
som inte skall bekdmpas enligt bilaga 2 och resultaten av
utvirderingen av dessa.

ii) Alla relevanta uppgifter om véxtskyddsmedlet enligt bilaga 3,
inklusive verkningar pa mikroorganismer i jorden som inte skall
bekdmpas.

iii) I tillimpliga fall andra godkdnda anvindningar inom det fores-
lagna omrddet av vixtskyddsmedel som innehdller samma
aktiva substans eller som ger upphov till samma restsubstanser.

iv) Alla tillgéngliga uppgifter frdn biologisk priméarscreening.

Analysmetoder

Medlemsstaterna skall utviardera de foreslagna analysmetoderna for
kontroll efter registrering och Overvakning i syfte att bestimma
foljande:

Analys av formulering

Art och mingd aktiv(a) substans(er) i vixtskyddsmedlet och i
tillimpliga fall eventuella orenheter och Ovriga bestandsdelar
(hjilpdgmnen) av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljoméssig
betydelse.

Vid utvidrderingen skall foljande uppgifter beaktas:
i) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga 2 och resultaten av
utvérderingen av dessa.
ii) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga 3, och sirskilt

— de foreslagna metodernas specificitet och linjaritet,
— interferensernas omfattning,

— de foreslagna metodernas exakthet (repeterbarhet inom labo-
ratoriet och reproducerbarhet mellan laboratorier).

iii) Detektions- och bestimningsgranser for de foreslagna metoderna
i friga om orenheter.

Analys av resthalter

Analysen skall omfatta resthalter av den aktiva substansen, jamte
metaboliter och sonderdelnings- eller reaktionsprodukter som bildas
vid godkdnd anvindning och som dr av toxikologisk, ekotoxikolo-
gisk eller miljomassig betydelse.
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2.7
2.7

2.7.

2.7.

Vid utvirderingen skall foljande uppgifter beaktas:
i) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga 2 och resultaten av
utvirderingen av dessa.
ii) Uppgifter om analysmetoderna enligt bilaga 3, och sdrskilt

— de foreslagna metodernas specificitet,

— de foreslagna metodernas exakthet (repeterbarhet inom labo-
ratoriet och reproducerbarhet mellan laboratorier),

— atervinningsprocent (“recovery”) for de foreslagna meto-
derna vid lampliga koncentrationer.

iii) Detektionsgranser for de foreslagna metoderna.
iv) Bestdmningsgrinser for de foreslagna metoderna

Fysikaliska och kemiska egenskaper

.1.  Medlemsstaterna skall utviardera den faktiska halten aktiv substans i
véxtskyddsmedlet och dess stabilitet under lagring.

2. Medlemsstaterna skall utvdrdera vixtskyddsmedlets fysikaliska och
kemiska egenskaper, och sérskilt

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

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

Vid utvirderingen skall foljande uppgifter beaktas:

i) Uppgifterna om den aktiva substansens fysikaliska och kemiska
egenskaper enligt bilaga 2 och resultaten av utvirderingen av
dessa.

ii) Uppgifterna om véaxtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska
egenskaper enligt bilaga 3.

3. Om det i den foreslagna mérkningen krivs eller reckommenderas att
vaxtskyddsmedlet skall anvdndas tillsammans med andra
vaxtskyddsmedel eller tillsatsmedel (adjuvans) som tankblandning,
skall den fysikaliska och kemiska kompatibiliteten hos de produkter
som ingar i blandningen utvirderas.

C. BESLUT

1. Allmiinna principer

1.

I tillimpliga fall skall medlemsstaterna knyta villkor och begrinsningar
till de tillstind de beviljar. Arten av och stringheten i sadana atgirder
skall viljas mot bakgrund av arten och omfattningen av de forvéntade
vinsterna och riskerna och sta i proportion till dessa.

. Medlemsstaterna skall sdkerstilla att beslut i samband med meddelande

av tillstand 1 tillimpliga fall fattas med beaktande av de agrikulturella,
vixthdlsoméssiga eller miljoméssiga (dven klimatologiska) forhallandena
i det omrade diar medlet ar avsett att anvdndas. Sddana hiansyn kan resul-
tera 1 sérskilda villkor och begransningar for anvidndningen och, om sa
kravs, i att tillstind endast meddelas for vissa omraden, med uteslutande
av andra, i den aktuella medlemsstaten.

. Medlemsstaterna skall sdkerstdlla att de godkdnda méngderna, uttryckta i

doseringar och antal anvindningar, dr de minsta mojliga som krévs for att
uppnd Onskad verkan, dven om storre mingder inte skulle medfora
oacceptabla risker for ménniskors och djurs hidlsa eller miljon. De
godkidnda mingderna skall differentieras med hénsyn till de agrikulturella,
véxthdlsomdssiga eller miljomassiga (dven klimatologiska) forhallandena
i de olika omréden for vilka tillstinden meddelas och vara ldmpliga for
dessa. Dosering och antal anvéndningar far dock inte medfora odnskade
verkningar, t. ex. utvecklande av resistens.

. Medlemsstaterna skall sdkerstdlla att besluten respekterar principerna for

integrerad bekdmpning, om produkten dr avsedd att anvidndas i samman-
hang dér dessa principer skall iakttas.

. Eftersom utvérderingen bygger pa uppgifter for ett begriansat antal repre-

sentativa arter, skall medlemsstaterna sékerstdlla att anvindningen av
vixtskyddsmedlet inte fir nagra langsiktiga verkningar pa populations-
storlek och méngfald hos arter som inte dr avsedda att bekdmpas.
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6. Innan medlemsstaterna meddelar tillstind skall de sékerstdlla att
mirkningen av produkten

— uppfyller kraven i artikel 16 i detta direktiv,

— é&ven innehaller den information om skydd for anvdndarna som krévs i
gemenskapslagstiftningen om arbetarskydd,

— sérskilt anger de villkor och begransningar som géller for att
produkten skall fa anvidndas enligt punkterna 1-5.

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

7. Innan medlemsstaterna meddelar tillstind, skall de

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

b) sikerstilla att

— metoderna for destruktion av véxtskyddsmedlet,

— metoderna for undanrdjande av skadeverkningar, om produkten
sprids oavsiktligt,

— metoderna for dekontaminering och destruktion av férpackningarna
Overensstimmer med gillande bestimmelser inom detta omrade.

8. Tillstand far endast meddelas om samtliga krav i avsnitt 2 &r uppfyllda.
Dock skall foljande gélla:

a) Om ett eller flera av de sérskilda krav vid beslutsfattandet, som avses i
punkterna 2.1-3 eller 2.7 i del C, inte &r helt uppfyllda, far tillstand
endast meddelas om fordelarna med anvédndningen av vixtskydds-
medlet under de foreslagna anvindningsbetingelserna uppviger de
mojliga skadeverkningarna. Eventuella begrdnsningar for anvénd-
ningen av produkten, som har samband med att sidana krav inte ar
uppfyllda, skall anges i mérkningen, och bristande Overensstimmelse
med kraven i punkt 2.7 far inte hindra att produkten anvinds pa ett
betryggande sitt. Sddana fordelar kan avse

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

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

— behovet av ett storre utval av slag av aktiva bestindsdelar eller
biokemiska verkningssitt, t. ex. for anvindning vid strategier for
att forhindra accelererad nedbrytning i jorden,

— minskad risk for operatérer och konsumenter,

— minskad kontaminering av miljon och minskad paverkan péd arter
som inte skall bekdmpas.

b) Om kriterierna i punkt 2.6 i del C inte &r helt uppfyllda pa grund av
begrinsningar i tillgdnglig analytisk vetenskap och teknik, skall
godkdnnande meddelas for en begrinsad period, om metoderna i
anmdlan visar sig vara tillfredsstillande for det avsedda syftet. 1
sadana fall skall den s6kande tilldelas en tidsfrist for att utveckla och
meddela analysmetoder som uppfyller de nimnda kriterierna. Godkén-
nandet skall omprovas vid utgangen av den tidsfrist som beviljats den
sokande.

¢) Om reproducerbarheten hos de analysmetoder i anmédlan som avses i
punkt 2.6 i del C endast har verifierats pad tva laboratorier, skall
godkdnnande meddelas for ett dr, sa att den sdkande ges mojlighet att
pavisa reproducerbarhet hos metoderna enligt de erkidnda kriterierna.

9. Om godkinnande har meddelats enligt kraven i denna bilaga, far
medlemsstaterna enligt artikel 4.6

a) om sd dr mdjligt och lampligen i ndra samarbete med den sokande,
faststdlla atgirder for att forbattra vixtskyddsmedlets effekt, eller

b) om s& ar mojligt och lampligen i ndra samarbete med den sokande,
faststilla atgdrder for att minska den exponering som kan intréiffa
under och efter anvindningen av vixtskyddsmedlet.

(") EGT nr L 206, 29.7.1978, s. 13. Direktivet &r senast dndrat genom direktiv 92/32/EEG
(EGT nr L 154, 5.6.1992, s. 1).
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Medlemsstaterna skall underritta de sokande om atgirder som faststillts
enligt a eller b och uppmana dem att ldmna de eventuella ytterligare
upplysningar som krivs for att pavisa verkningar eller risker som kan
uppstd under de dndrade betingelserna.

2. Sirskilda principer

Tillimpningen av de sérskilda principerna skall inte paverka de allménna
principerna i avsnitt 1.

2.1.

2.1.1.

2.1.5.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

Effekt

Om det i de foreslagna anvindningsomriddena ingér rekommenda-
tioner om bekdmpning av organismer, som inte betraktas som
skadliga mot bakgrund av erfarenheterna eller vetenskaplig bevis-
ning under normala jordbruksmadssiga, vixtskyddsmissiga och
miljoméssiga (dven klimatologiska) betingelser inom de omraden
dar medlet dr avsett att anvindas, eller om de avsedda effekterna
inte betraktas som fordelaktiga under dessa betingelser, skall
godkidnnande inte meddelas for sddan anvindning.

Graden, Overensstimmelsen och varaktigheten hos bekdmpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan skall vara jamforbara med vad
som uppnés genom anvindning av ldmpliga referensprodukter. Om
lampliga referensprodukter saknas, skall det kunna visas att
vixtskyddsmedlet medfor vildefinierade fordelar i friga om graden,
6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekédmpningen, skyddet
eller annan avsedd verkan under normala jordbruksmaéssiga,
vixtskyddsméssiga och miljomassiga (dven klimatologiska) beting-
elser inom de omraden dir medlet &r avsett att anvindas.

I tillampliga fall skall 6kad avkastning eller minskat lagersvinn, da
medlet anvédnds, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt, vara
jamforbart med vad som uppnds genom anvindning av lampliga
referensprodukter. Om ldmpliga referensprodukter saknas, skall det
kunna visas att vaxtskyddsmedlet medfor konsistenta och valdefini-
erade fordelar i friga om Okad avkastning och minskat lagersvinn
under normala agrikulturella, vixtskyddsméssiga och miljomaéssiga
(dven klimatologiska) betingelser inom de omrdden dir medlet ar
avsett att anvéndas.

Slutsatserna om preparatets effekt skall vara giltiga for alla omraden
i den medlemsstat dir godkdnnande soks och for alla betingelser,
under vilka det dr avsett att anvindas, sdvida det inte i den fores-
lagna madrkningen anges att preparatet dr avsett att anvidndas under
vissa sérskilt angivna betingelser (t. ex. latta angrepp av skadeorga-
nismer, sirskilda marktyper eller sédrskilda véxtbetingelser).

Om den foreslagna markningen innehéller krav pa att preparatet
skall anvindas tillsammans med andra sirskilt angivna véxtskydds-
medel eller tillsatsmedel som tankblandning, skall denna blandning
astadkomma avsedd verkan och uppfylla principerna i 2.1.1 och
2.14.

Om den foreslagna mérkningen innehaller rekommendationer om att
preparatet skall anvindas tillsammans med andra sirskilt angivna
véxtskyddsmedel eller tillsatsmedel som tankblandning, skall
medlemsstaterna endast godkdnna siddana rekommendationer, om
de ar vélgrundade.

Frdanvaro av oacceptabel pdverkan pd vixter eller vegetabiliska
produkter

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

Avkastningen far inte pa grund av fytotoxiska verkningar understiga
vad som hade kunnat uppnds om vixtskyddsmedlet inte anvénts,
savida inte en sddan minskning kompenseras av andra fordelar, t.
ex. hogre kvalitet hos de behandlade vixterna eller vegetabiliska
produkterna.

Oacceptabla skadeverkningar pa de behandlade vixternas eller vege-
tabiliska produkternas kvalitet far inte forekomma, savida det inte
ror sig om skadeverkningar vid livsmedelsbearbetning och det i
den foreslagna markningen anges att preparatet inte skall anvindas
pé grodor som &r avsedda for bearbetning.
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2.24.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

23

2.4.
24.1.
24.1.1.

24.12.

2.4.13.

2.4.1.4.

Oacceptabla verkningar pa véxter eller vegetabiliska produkter som
anvinds for uppforokning eller reproduktion 1 frdga om
vaxtforméga, frobildning, groning, rotbildning och etablering fér
endast forekomma, om det i den foreslagna mirkningen anges att
preparatet inte far anvdndas pa vixter eller vegetabiliska produkter
som &r avsedda for uppforokning eller reproduktion.

Oacceptabel paverkan pa foljande grodor far endast forekomma om
det i den foreslagna méarkningen anges att sirskilt angivna grodor
som kan péverkas inte fir odlas efter den behandlade grodan.

Oacceptabel paverkan pd angransande grodor far endast forekomma
om det i den foreslagna mérkningen anges att preparatet inte far
anvindas om sdrskilt kénsliga angrénsande grodor samtidigt odlas.

Om den foreslagna mirkningen innehéller krav pa att preparatet
skall anvindas tillsammans med andra véxtskyddsmedel eller till-
satsmedel som tankblandning, skall denna blandning motsvara
principerna i 2.2.1-2.2.6.

De foreslagna anvisningarna for rengdring av appliceringsutrust-
ningen skall vara bade praktiskt genomforbara och effektiva, sa att
de kan tillimpas utan svérighet och garanterar att rester av
véxtskyddsmedlet, som skulle kunna orsaka senare skada, avldgsnas.

Paverkan pa ryggradsdjur som skall bekdmpas

Vixtskyddsmedel som ar avsedda att bekdmpa ryggradsdjur skall
endast godkdnnas, om

— doden intraffar samtidigt med forlorat medvetande,
— doden intriffar omedelbart, eller

— livsfunktionerna minskas gradvis utan uppenbara tecken pa
lidande.

I friga om avskriackningsmedel skall den avsedda effekten uppnas
utan onddigt lidande for de djur som skall avskréckas.

Pdverkan pa mdnniskors eller djurs hdlsa
Orsakad av vixtskyddsmedlet

Godkénnande fir inte meddelas, om exponeringsnivan for den som
anviander och hanterar véxtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsbetingelserna, inklusive dosering och appliceringsmetod
overstiger AOEL (acceptable operator exposure level).

Dessutom skall villkoren fér godkdnnande omfatta iakttagande av
det gransvirde som faststéllts f6r den aktiva substansen eller andra
toxikologiskt betydelsefulla substanser i vixtskyddsmedlet enligt
radets direktiv 80/1107/EEG av den 20 november 1980 om skydd
for arbetstagare mot risker vid exponering for kemiska, fysikaliska
och biologiska agenser i arbetet (') och radets direktiv 90/394/EEG
av den 28 juni 1990 om skydd for arbetstagare mot risker vid expo-
nering for carcinogener i arbetet (%).

Om det i de foreslagna bruksanvisningarna foreskrivs anviandning av
skyddsklader eller annan skyddsutrustning, far godkdnnande endast
meddelas om detta skydd ar effektivt och dverensstimmer med rele-
vanta gemenskapsbestimmelser och litt kan anskaffas av
anvidndaren samt om det dr mojligt att anvinda sddant skydd vid
den praktiska anvindningen av vixtskyddsmedlet, varvid sarskilt
klimatologiska forhéllanden skall beaktas.

Vixtskyddsmedel som skulle kunna medféra en hogre grad av risk
pa grund av sina sdrskilda egenskaper eller om de hanteras eller
anvinds felaktigt skall omfattas av sdrskilda begrénsningar, t. ex. i
friga om forpackningsstorlek, formuleringstyp, distribution,
anvindningsomrdde eller anvindningssitt. Vidare far véxtskydds-
medel som Kklassificerats som mycket giftiga inte godkénnas for
anvindning av icke-fackmén.

Karenstider och andra begransningar i behandlingstidpunkt samt
andra sédkerhetsatgirder skall faststillas sd att exponeringen av
arbetstagare eller andra som befinner sig i ndrheten, efter det att

(") EGT nr L 327, 3.12.1980, s. 8. Direktivet dr senast dndrat genom direktiv 88/642/EEG
(EGT nr L 356, 24.12.1988, s. 74).
(®» EGT nr L 196, 26.7.1990, s. 1.
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véxtskyddsmedlet applicerats, inte overstiger de AOEL-nivaer som
faststillts for den aktiva substansen eller for andra toxikologiskt
betydelsefulla kemiska substanser i vixtskyddsmedlet och inte heller
de griansviarden for sddana substanser som faststillts enligt de
gemenskapsbestimmelser som avses i 2.4.1.1.

2.4.1.5. Karenstider och andra begrinsningar i behandlingstidpunkt samt
andra sdkerhetsatgdrder skall faststdllas sa att skadeverkningar pa
djur inte kan intriffa.

2.4.1.6. De karenstider och andra begransningar i behandlingstidpunkt samt
andra sdkerhetsatgirder som syftar till att sikerstdlla att AOEL-
nivder och gransvirden iakttas skall vara praktiskt genomforbara.
Om sé krivs, skall sdrskilda sdkerhetsatgirder foreskrivas.

2.4.2. Orsakad av rester

2.4.2.1. Ett godkdnnande skall ges endast da de resthalter som forekommer
speglar den minsta mingd av vixtskyddsmedlet som behdvs for att
uppnd en tillracklig effekt enligt god jordbrukssed, och att medlet
anvinds sa (bl. a. 1 friga om behandlingsintervall, karensperioder
fore skord och lagringstider) att resthalterna vid skord, slakt och
efter lagring dr de ldgsta mojliga.

2.4.2.2. Om det inte finns ndgot gransvérde for resthalter (MRL) som é&r
faststéllt pd gemenskapsniva eller nagot tillfalligt MRL (pa nationell
nivd eller gemenskapsnivd), skall medlemsstaterna faststélla ett
tillfalligt MRL enligt artikel 4.1 i detta

direktiv. Besluten i frdga om de faststillda griansvdrdena skall vara
giltiga for alla omsténdigheter som kan pdverka resthalterna i
grodan, t. ex. tidpunkt for applicering, dosering, frekvens eller
anvandningssitt.

2.4.2.3. Om vixtskyddsmedlet skall anvindas under nya betingelser som inte
motsvarar dem som géllde da ett tillfalligt MRL (pa nationell niva
eller gemenskapsniva) tidigare faststélldes, skall medlemsstaterna
endast meddela godkédnnande for viaxtskyddsmedlet om den sokande
kan ldmna bevisning for att den rekommenderade anvindningen inte
kommer att medfora att MRL Overskrids eller om ett nytt tillfalligt
gransviarde har faststillts av medlemsstaten eller kommissionen
enligt artikel 4.1 f i detta direktiv.

2.4.2.4. Om det finns ett MRL pa gemenskapsnivd, skall medlemsstaterna
endast meddela godkidnnande for vixtskyddsmedlet om den sokande
kan ldmna bevisning for att den rekommenderade anvdndningen inte
kommer att medféra att detta MRL Overskrids, eller om ett nytt
MRL pa gemenskapsnivd har faststdllts enligt nagot av de forfa-
randen som avses i tillimplig gemenskapslagstiftning.

2.425. 1 de fall som avses i 2.4.2.2 och 2.4.2.3 skall varje ansokan om
godkdnnande atfoljas av en riskbeddmning som bygger pa den
storsta exponering som konsumenterna under de mest ogynnsamma
omstandigheterna kan komma att utsittas for om god jordbrukssed
iakttas.

* Med MRL pa gemenskapsniva avses ett MRL som ér faststillt enlight radets direktiv 76/

895/EEG av den 23 november 1976 om faststillande av gréansvédrden for bekdmpnings-
medelsresteri och pa frukt och gronsaker ('), radets direktiv 86/362/EEG av den 24 juli
1986 om faststillande av grinsviarden for bekdmpningsmedelsrester i och pa
spannmaél (?), radets direktiv 86/363/EEG av den 24 juli 1986 om faststillande av
gransvirden for bekdmpningsmedelresteri och pa livsmedel av animaliskt ursprung (?),
radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrdttandet av ett gemens-
kapsforfarande for att faststilla maximalt tillatna restmingder av veterinirmedicinska
likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (%), ridets direktiv 90/642/EEG av den
27 november 1990 om faststillande av grinsvirden for bekdmpningsmedelsresteri och
pa vissa produkter av vegetabiliskt ursprung inklusive frukt och gronsaker (°) eller radets
direktiv. 91/132/EEG av den 4 mars 1991 om é&ndring av direktiv 74/63/EEG om
frimmande d@mnen och produkter i djurfoder (°).

(") EGT nr L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktivet dr senast dndrat genom direktiv 93/58/
EEG (EGT nr L 211, 23.8.1993, s. 6)

(* EGT nr L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktivet &r senast dndrat genom direktiv 93/57/EEG
(EGT nr L 211, 23.8.1993, 5. 1)

() EGT nr L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktivet &r senast dndrat genom direktiv 93/57/EEG
(EGT nr L 211, 23.8.1993, 5. 1)

(*) EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen 4r senast dndrad genom kommissionens
forordning (EEG) nr 955/94 (EGT Nr L 108, 29.4.1994, s. 8)

(°) EGT nr L 350, 14.12.1990, s. 71. Direktivet dr senast dndrat genom direktiv 93/58/
EEG (EGT nr L 211, 23.8.1993, s. 6)

(®) EGT nr L 66, 13.3.1991, s. 16
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I beaktande av samtliga registrerade anvidndningsomraden far den
foreslagna anvédndningen inte godkinnas om den bista mojliga
uppskattningen av exponeringen genom kosten overskrider accepta-
belt dagligt intag.

2.4.2.6. Om restsubstansen paverkas under bearbetning, kan det krévas en
sarskild riskbedomning som skall utforas pa det sdtt som anges i
2.4.25.

2.4.2.7. Om de behandlade véxterna eller vegetabiliska produkterna ar
avsedda som djurfoder, far de resthalter som forekommer inte ha
skadliga verkningar pa djurens hilsa.

2.5. Paverkan pa miljon
2.5.1.  Omvandling, spridning och férdelning i miljon

2.5.1.1. Godkinnande far inte meddelas, om den aktiva substansen och
metaboliter, nedbrytnings- eller reaktionsprodukter av toxikologisk.
ekotoxikologisk eller miljoméssig betydelse, efter det att
véxtskyddsmedlet anvints under féreslagna betingelser

— vid faltforsok ligger kvar i jorden under mer dn ett ar (dvs.
DT90 1 ar och DT50 3 ménader),

eller

— vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara resthalter pa over
70 % av den ursprungliga dosen efter 100 dagar med en minera-
liseringshastighet av mindre &n 5 % under 100 dagar,

om det inte kan vetenskapligt visas att det under faltforhallanden
inte sker nagon ackumulering i jorden av sidan omfattning att
oacceptabla restmadngder forekommer i efterfoljande groda eller att
oaccetabla fytotoxiska effekter kan pavisas i efterfoljande groda
eller att icke-acceptabel miljopaverkan sker enligt de tillimpliga
kraven i 2.5.1.2-4 och 2.5.2.

2.5.1.2. a) Godkinnande fir endast meddelas i foljande fall:

1) Diér tillimpliga uppgifter om uppmatta halter i miljén som &r
relevanta for den foreslagna anvdndningen av véxtskydds-
medlet saknas, och om utvdrderingen visar att den
forviantade halten av den aktiva substansen (eller av relevanta
metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktionsprodukter) efter
anvindning av vixtskyddsmedlet pa foreslaget sitt inte
overstiger den lagre av foljande halter:

i) Den hogsta tillatna halt som faststills i radets direktiv 80/
778/EEG av den 15 juli 1980 om kvaliteten pa vatten
avsett att anviandas som dricksvatten ('), eller

ii) Den maximihalt som faststéllts av kommissionen, da den
aktiva substansen upptogs i bilaga 1, med stdd av rele-
vanta, sarskilt toxikologiska, uppgifter eller, om en sddan
maximihalt inte har faststdllts, en halt som motsvarar en
tiondedel av det ADI som faststilldes, dd den aktiva
substansen upptogs i bilaga 1.

2) Dér det finns tillimpliga uppgifter om uppmadtta halter i
miljon som dr relevanta for den foreslagna anvéndningen av
vixtskyddsmedlet och som stoder slutsatsen att halten av den
aktiva substansen eller av relevanta metaboliter eller nedbryt-
nings- eller reaktionsprodukter i grundvatten som &r avsett att
anvindas som dricksvatten, efter anviandning av vaxtskydds-
medlet under foreslagna betingelser, i praktiken inte har
overskridit eller inte langre Sverskrider den tillimpliga maxi-
mihalt som avses i ovanstdende punkt 1 och att det inte heller
finns nagon risk att s kan ske.

b) Oavsett bestimmelserna i punkt a fir, om den halt som avses i
punkt a.l ii Overstiger den halt som avses i punkt a.l i, ett
godkdnnande med forbehall meddelas, som inte dr ett godkén-
nande i den mening som avses i artikel 10.1 i detta direktiv och
som endast far gélla for en begrinsad tid av hogst fem ar, under
forutséttning att foljande villkor som anges i nedanstdende punkt
1 och 2 &r uppfyllda:

1) Dir tillampliga uppgifter om uppmatta halter i miljon som &r
relevanta for den foreslagna anvindningen av véxtskydds-

() EGT nr L 229, 30.8.1980, s. 11. Direktivet dr senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG
(EGT nr L 377, 31.12.1991, s. 43).
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2.5.1.3.

<)

d

medlet saknas, skall foljande krdvas for varje godkdnnande
med forbehall:

i) Utvérderingen skall visa att de forvintade halterna av den
aktiva substansen eller av relevanta metaboliter eller
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i grundvatten som
ar avsett att anvdndas som dricksvatten efter anvindning
av vixtskyddsmedlet under foreslagna betingelser inte
overstiger den maximihalt som avses i punkt a.l ii.

i

=

Det skall sdkerstéllas att ett ldmpligt monitoringprogram
som omfattar de omraden som kan kontamineras infors
eller fortsétter att tillimpas i medlemsstaten med anvénd-
ning av lampliga metoder for provtagning och analys, sa
att det kan uppskattas om den maximihalt som avses i
punkt a.1 i kan komma att Overstigas. Medlemsstaterna
skall sjélva avgdra vem som skall std for kostnaderna for
ett sddant monitoringprogram.

iii) 1 tillimpliga fall skall godkdnnandet meddelas med
sirskilda villkor eller begransningar fo6r den aktuella
produkten som skall aterges i mérkningen i friga om
jordbruksmaéssiga, véxtskyddsméssiga och miljoméssiga
(dven klimatologiska) betingelser i det omrade dar
produkten avses anvindas.

iv) Om si krévs skall godkdnnanden med forbehéll dndras
eller dras in enligt artikel 4.5-6, om resultaten av
matningarna 1 miljon visar att halten av den aktiva
substansen eller av relevanta metaboliter eller nedbryt-
nings- eller reaktionsprodukter i grundvatten som é&r
avsett som dricksvatten Overstiger de halter som avses i
punkt a.1 i, trots att sérskilda villkor eller begransningar
enligt ovanstiende punkt iii, efter det att véxtskydds-
medlet anvénts under foreslagna betingelser.

2) Dér det finns tillimpliga uppgifter om uppmitta halter i
miljon som &r relevanta for anvidndningen av véxtskydds-
medlet och som stoder slutsatsen att det inte finns nagon risk
for att halten av den aktiva substansen eller av relevanta
metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i
grundvatten som &r avsett att anvindas som dricksvatten, efter
anvindning av vixtskyddsmedlet under foreslagna beting-
elser, i praktiken kan komma att overskrida den maximihalt
som avses i ovanstidende punkt a.l ii, skall foljande krdvas
for varje godkdnnande med forbehall:

i) En undersokning skall ha gjorts av risken for att den
maximihalt som avses i punkt a.1 i dverskrids och av de
faktorer som kan orsaka detta.

ii) Det skall sdkerstillas att ett lampligt program som
omfattar sddana atgérder som avses i b.1 ii-iv infors eller
fortsatt tillimpas i medlemsstaten, s& att visshet kan nés
om att halterna i praktiken inte Overskrider de hogsta
tilldtna halter som avses i ovanstdende punkt a.l i.

Om resultaten av métningarna i miljon vid utgangen av tiden for
godkdnnande med forbehall visar att halten av den aktiva
substansen eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller
reaktionsprodukter i grundvatten som dr avsett som dricksvatten,
i praktiken har sjunkit till en nivd i nédrheten av den hdgsta
tillatna halt som avses i ovanstaende punkt a.l i, och om ytterli-
gare dndringar av de foreslagna anvindningsbetingelserna kan
forvintas sikerstélla att den berdknade halten kommer att sjunka
till under maximigrinsen, fir ett fornyat godkidnnande med
forbehall, som innefattar dessa ytterligare dndringar, meddelas
engéngsvis for hogst fem ar.

En medlemsstat far alltid infora ldmpliga villkor eller begrins-
ningar for anvdndningen av produkten med hinsyn till lokala
jordbruksmadssiga, vixtskyddsmissiga och miljoméssiga (dven
klimatologiska) betingelser, i syfte att sdkerstélla Gverensstim-
melse med de halter som avses i ovanstdende punkt a.l i, i
vatten som dr avsett som dricksvatten enligt direktiv 80/778/
EEG.

Godkénnande far inte meddelas om den halt i ytvatten av den aktiva
substansen eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller
reaktionsprodukter som kan forvéntas, efter det att vaxtskyddsmedlet
anvints under foreslagna betingelser

— Overstiger de virden som faststélls i radets direktiv 75/440/EEG

av den 16 juni 1975 om den kvalitet som krdvs pa det ytvatten
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som dr avsett for framstéllning av dricksvatten i medlemssta-
terna ('), om ytvatten i eller frén det omrdde, ddr medlet
foreslds anvéndas, ar avsett for framstdllning av dricksvatten,
eller

— utdvar en paverkan, som inte bedoms som acceptabel, pa arter
som inte dr avsedda att bekdmpas (dven djur) enligt de relevanta
kraven i 2.5.2.

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

2.5.1.4. Godkinnande far inte meddelas om koncentrationen i luften av den
aktiva  substansen under foreslagna anvéndningsbetingelser
overstiger antingen AOEL (tillaten exponeringsgrad for anvindare)
eller gransviardena for anvindare eller andra personer som befinner
sig 1 nérheten eller arbetstagare som avses i bilaga C.2.4.1.

2.5.2.  Paverkan pé icke-malorganisationer

2.52.1. 1 de fall dér det dr sannolikt att figlar och andra jordlevande
ryggradsdjur, som inte skall bekdmpas, kan komma att exponeras,
far godkdnnande inte meddelas, om

— kvoten akut eller kortsiktig toxicitet/exponering for faglar och
andra jordlevande ryggradsdjur, som inte skall bekdmpas, under-
stiger 10 baserat pd LD50 eller om kvoten langsiktig toxicitet/
exponering understiger 5, sdvida det inte klart kan faststéllas
genom en lamplig riskbedomning att ingen oacceptabel paverkan
kan intrdffa efter det att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget
sitt under de praktiska betingelserna pa platsen, eller

— biokoncentrationsfaktorn (BCF, relaterad till fettvdvnad)
overstiger 1, sdvida det inte klart kan faststillas genom en
lamplig riskbeddmning att ingen oacceptabel direkt eller indirekt
paverkan kan intrdffa efter det att vixtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget sétt under de praktiska betingelserna pa platsen.

2.5.2.2. Om sannolikhet finns for att vattenlevande organismer kan komma
att exponeras, far godkdnnande inte meddelas, om

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

— kvoten tillvixthdmning/exponering for alger understiger 10, eller

— den maximala biokoncentrationsfaktorn (BCF) dverstiger 1 000
for vixtskyddsmedel som innehdller aktiva substanser som ar
biologiskt ldttnedbrytbara eller Overstiger 100 for sadana
substanser som inte dr biologiskt lattnedbrytbar, sédvida det inte
klart kan faststdllas genom en lamplig riskbedomning att ingen
oacceptabel direkt eller indirekt paverkan pa exponerade arters
(rovdjurs) overlevnad kan intriffa efter det att vixtskyddsmedlet
anvints pa foreslaget sitt under de praktiska betingelserna pa
platsen.

2.5.2.3. 1 de fall dér det dr sannolikt att honungsbin kan komma att expo-
neras, far godkdnnande inte meddelas om riskkvoterna for
oralexponering eller kontaktexponering av honungsbin Overstiger
50, savida det inte klart kan faststillas genom en ldmplig risk-
bedomning att ingen oacceptabel paverkan pd honungsbilarver,
honungsbinas beteende eller bisamhillets verlevnad eller utveck-
ling kan intriffa efter det att véaxtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget sétt under de praktiska betingelserna pa platsen.

2.5.2.4. 1 de fall déir det ar sannolikt att andra nyttoleddjur 4n honungsbin
kan komma att exponeras, fir godkidnnande inte meddelas om mer
an 30 % av testorganismerna paverkas vid letala eller subletala labo-
ratorieforsok som utfors med hogsta foreslagna dosering, sédvida det
inte klart kan faststillas genom en ldmplig riskbedomning att ingen
oacceptabel paverkan pa dessa organismer kan intriffa efter det att
vixtskyddsmedlet anvints pé foreslaget sétt under de praktiska
betingelserna pé platsen. Eventuella uppgifter om selektivitet och
forslag till anvdndning i integrerade sjukdomsbekdmpningssystem
skall stddjas med relevanta uppgifter.

2.5.2.5. 1 de fall dar det &r sannolikt att daggmaskar kan komma att expo-
neras, fir godkdnnande inte meddelas om kvoten akut toxicitet/

(") EGT nr L 194, 25.7.1975. Direktivet senast dndrat genom direktiv 91/692/EEG (EGT
nr L 377, 31.12.1991, s. 43).
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exponering for daggmaskar understiger 5, savida det inte klart kan
faststillas genom en lamplig riskbedomning att ingen oacceptabel
risk for daggmaskpopulationer foreligger efter det att vixtskydds-
medlet anvints pa foreslaget sitt under de praktiska betingelserna
pa platsen.

2.5.2.6. 1 de fall dér det 4r sannolikt att mikroorganismer i jorden, som inte
skall bekdmpas, kan komma att exponeras, fir godkdnnande inte
meddelas om kvive- eller kolmineraliseringsprocessen vid laborato-
rieforsok paverkas med mer dn 25 % efter 100 dagar, savida det inte
klart kan faststillas genom en ldmplig riskbedomning att ingen
oacceptabel paverkan pad mikrobaktiviteten kan intrdffa efter det att
vixtskyddsmedlet anvéints pa foreslaget sitt under de praktiska
betingelserna pa platsen.

2.6 Analysmetoder

De foreslagna metoderna skall utformas enligt de senaste rénen.
Foljande kriterier skall uppfyllas sd att de foreslagna metoderna
kan valideras for kontroll efter registrering och dvervakning:

2.6.1. For formuleringsanalys

Metoden skall kunna bestimma och identifiera den eller de aktiva
substanserna och i tillimpliga fall eventuella orenheter och &vriga
bestandsdelar (hjdlpdgmnen) av toxikologisk, ekotoxikologisk eller
miljomaéssig betydelse.

2.6.2. For analys av resthalter
i) Metoden skall kunna bestimma och bekrifta rester av toxikolo-

gisk, ekotoxikologisk eller miljomaissig betydelse.

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

iii) Repeterbarheten skall understiga foljande virden for resthalter i

livsmedel:
Resthaltmg/kg Awvikelsemg-kg AVV(I;E@]S@
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5
Mellanliggande vérden bestims genom interpolering fran log-
logdiagram.
iv) Reproducerbarheten skall understiga foljande vérden for
resthalter i livsmedel:
Resthaltmg/kg Avvikelsemg/kg Avv(z]jzelse
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
1 25
Mellanliggande vérden bestdms genom interpolering fran log-
logdiagram.
v) Vid analys av resthalter hos behandlade véxter, vegetabiliska
produkter, livsmedel, fodermedel eller produkter av animaliskt
ursprung skall de foreslagna metodernas kénslighet motsvara
foljande kriterier, utom da faststdllt eller foreslaget gransvirde
(maximum residue limit) dr bestdmningsgrans:
Bestdmningsgrans i forhdllande till foreslaget eller tillfalligt
gransvérde eller gransvirde (MRL) som faststillts pd gemens-
kapsniva:
MRL(mg/kg) Bestdmningsgrdns(mg/kg)

>0,5 0,1
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2.7
2.7.1.
2.7.2.

2.7.3.

MRL(mg/kg) Bestdmningsgrdns(mg/kg)
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 MRL x 0,5

Fysikaliska och kemiska egenskaper
Om en relevant FAO-specifikation finns, skall denna foljas.

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

a) Kemiska egenskaper:

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

Angiven halt i g/kg eller g/l vid 20 °C Tolerans

hogst 25 + 15 % for homogen formulering

+ 25 % for icke-homogen formulering

over 25 men hogst 100 10 %
over 100 men hogst 250 +6 %
over 250 men hogst 500 +5%
6ver 500 + 25 g/kg eller + 25 g/l

b) Fysikaliska egenskaper:

Vixtskyddsmedlet skall uppfylla de fysikaliska kriterierna (dven
i friga om stabilitet vid lagring) som anges for den relevanta
formuleringstypen i “Manual on the development and use of
FAO specifications for plant protection products”.

Om den féreslagna mérkningen innehaller krav pa eller rekommen-
dationer om att preparatet skall anvédndas tillsammans med andra
véxtskyddsmedel eller tillsatser (adjuvans) som tankblandning eller
uppgifter om preparatets kompatibilitet med andra véxtskyddsmedel
1 tankblandningar, skall dessa medel eller adjuvans vara fysikaliskt
och kemiskt kompatibla i tankblandningen.



