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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 284/2013
af 1. marts 2013

om fastsattelse af datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv
79/117[EQF og 91/414[EQF (1), sarlig artikel 78, stk. 1, litra
b), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens forordning (EU) nr. 545/2011 af 10. juni
2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angdr
datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidler (?) blev
vedtaget i henhold til artikel 8, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 1107/2009. Den indeholder datakravene vedrgrende
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler som fastsat i
bilag I til Ridets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (3).

(2)  Datakravene vedrerende kemiske praparater ber andres
for at tage hensyn til den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden.

(3)  Datakravene vedrerende kemiske stoffer ber andres for
at tage hensyn til den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden.

(4)  Forordning (EU) nr. 545/2011 ber derfor ophaeves.

(5)  De @ndrede datakrav bar forst blive obligatoriske efter en
vis periode af en rimelig lengde, sd ansegerne har
mulighed for at forberede sig pd at opfylde disse krav.

(6)  Med henblik péd at gere det muligt for medlemsstaterne
og de berorte parter at forberede sig pd at opfylde de nye
krav  ber der fastsettes overgangsbestemmelser
vedrorende data, der fremlegges i forbindelse med
ansggninger om godkendelse af, fornyelse af godken-
delser af eller &ndring af betingelserne for godkendelse

() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.
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af aktivstoffer, samt data, der fremlagges i forbindelse
med ansegninger om godkendelse af, fornyelse af
godkendelser af eller @ndring af godkendelser af plante-
beskyttelsesmidler.

(7)  Disse overgangsforanstaltninger bergrer ikke artikel 80 i
forordning (EF) nr. 1107/2009.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Rddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler

Datakravene  vedrerende  plantebeskyttelsesmidler ~ som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra c), i forordning (EF) nr.
1107/2009 fastsaettes i bilaget til naervaerende forordning.

Artikel 2
Ophavelse
Forordning (EU) nr. 545/2011 ophaves.

Henvisninger til den ophavede forordning gelder som henvis-
ninger til nervarende forordning.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger for si vidt angir procedurer
vedrerende aktivstoffer

Forordning (EU) nr. 545/2011 finder fortsat anvendelse pd
aktivstoffer, for sd vidt angdr folgende:

a) procedurer vedrerende godkendelse af et aktivstof eller
endring af godkendelsen af et sidant stof i henhold til
artikel 13 i forordning (EF) nr. 1107/2009, for hvilket
dossiererne som omhandlet i artikel 8, stk. 1 og 2, er frem-
lagt senest den 31. december 2013

b) procedurer vedrarende fornyelse af godkendelsen af et aktiv-
stof i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
for hvilket de supplerende dossierer som ombhandlet i
artikel 9 1 Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 (%)
er fremlagt senest den 31. december 2013.

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

Overgangsforanstaltninger for si vidt angdr procedurer
vedrerende plantebeskyttelsesmidler

1.  Forordning (EU) nr. 545/2011 finder fortsat anvendelse,
for sa vidt angdr procedurer vedrerende godkendelse af et plan-
tebeskyttelsesmiddel, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr.
1107/2009, forudsat at ansggningen er indgivet senest den
31. december 2015 og plantebeskyttelsesmidlet indeholder
mindst ét aktivstof, for hvilket dossiererne eller de supplerende
dossierer er fremlagt i overensstemmelse med artikel 3.

2. Uanset stk. 1 kan ansegere fra den 1. januar 2014 valge
at anvende datakravene, som er fastsat i bilaget til denne forord-
ning. Dette valg meddeles skriftligt ved indgivelsen af anseg-
ningen og er uigenkaldeligt.

Artikel 5
Ikrafttreeden og anvendelsesdato

1. Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. For procedurer vedrgrende fornyelse af godkendelser af
aktivstoffer, hvis godkendelse udleber den 1. januar 2016
eller senere, anvendes denne forordning fra ikrafttraedelses-
datoen.

For alle andre procedurer anvendes den fra den 1. januar 2014.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. marts 2013.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

INDLEDNING

Oplysninger, der skal fremlegges, samt tilvejebringelse og prasentation af disse

1. De oplysninger, der skal fremlagges, skal opfylde folgende krav:

1.1.  Oplysningerne skal vere tilstraekkelige som grundlag for at vurdere effektivitet samt de forudsigelige — ojeblik-
kelige eller senere forekommende — risici, som plantebeskyttelsesmidlet kan frembyde for mennesker, herunder
sarbare grupper, for dyr og for miljeet, og skal mindst omfatte de i dette bilag omhandlede oplysninger og
undersogelsesresultater.

1.2.  Alle oplysninger om potentielt skadelige virkninger af plantebeskyttelsesmidlet pa menneskers og dyrs sundhed
eller pa grundvandet samt om kendte og forventede kumulative og synergistiske virkninger skal fremlagges.

1.3.  Alle oplysninger om potentielt uacceptable virkninger af plantebeskyttelsesmidlet for miljoet, planter og plante-
produkter samt om kendte og forventede kumulative og synergistiske virkninger skal fremlaegges.

1.4.  Oplysningerne skal omfatte alle relevante data fra videnskabelig, peer-evalueret alment tilgaengelig litteratur om
aktivstoffet, metabolitter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter samt plantebeskyttelsesmidler indeholdende
aktivstoffet, der omhandler bivirkninger for sundheden, miljeet og arter uden for malgruppen. Der skal fremlegges
en sammenfatning af disse data.

1.5.  Oplysningerne skal omfatte en udferlig og objektiv rapport om de udferte undersogelser tillige med en detaljeret
beskrivelse af dem. Disse oplysninger kraves ikke, ndr en af folgende betingelser er opfyldt:

a) De er ikke nedvendige pd grund af produktets art eller dets pitankte anvendelser, eller de er ikke nedvendige
ud fra et videnskabeligt synspunkt.

b) Det er ikke teknisk muligt at tilvejebringe dem.
Dette skal begrundes.

1.6.  Hvis det er relevant, skal oplysningerne tilvejebringes ved at folge de testmetoder, der er opfert pa den i punkt 6
navnte liste. I mangel af passende internationalt eller nationalt validerede retningslinjer for testning skal der
anvendes testretningslinjer, som er godkendt af den kompetente europaiske myndighed. Eventuelle fravigelser
skal beskrives og begrundes.

1.7.  Oplysningerne skal omfatte en detaljeret beskrivelse af de anvendte testmetoder.

1.8.  Hvis det er relevant, skal oplysningerne tilvejebringes i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2010/63/EU ().

1.9.  Oplysningerne skal omfatte en liste over endpoints for plantebeskyttelsesmidlet.

1.10. Hvis det er relevant, skal oplysningerne omfatte den foresldede klassificering og markning af plantebeskyttelses-
midlet i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (3).

1.11. De kompetente myndigheder kan krave oplysninger om hjalpestoffer, jf. Kommissionens forordning (EU) nr.
283/2013 (}). De kompetente myndigheder vurderer alle foreliggende oplysninger fremlagt i henhold til anden EU-
lovgivning, inden de eventuelt kraver yderligere undersogelser.

1.12. De meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet skal sammen med de oplysninger, der gives om aktivstoffet,
veare tilstrekkelige som grundlag for at:

a) afgore, hvorvidt plantebeskyttelsesmidlet skal godkendes

b) fastsatte betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.
() EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
Se side 1 i denne EUT.
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3.1.

3.2.

¢) foretage en vurdering af kort- og langtidsrisici for ikke-mélarter, -populationer, -samfund og -processer

R

fastlegge relevante forstehjalpsforanstaltninger samt passende diagnostiske og terapeutiske foranstaltninger, der
skal finde anvendelse i tilfeelde af forgiftning hos mennesker

e) foretage en risikovurdering af forbrugernes eksponering (akut og kronisk), herunder, hvis det er relevant, en
samlet risikovurdering af den kumulative eksponering for mere end ét aktivstof

f) ansld eksponeringen (akut og kronisk) for sprejtefarere, arbejdstagere, lokale beboere og andre tilstedevaerende,
herunder, hvis det er relevant, den kumulative eksponering for mere end ét aktivstof

g) vurdere arten og omfanget af risici for mennesker og dyr (arter, som mennesker normalt fodrer og holder, eller
dyr bestemt til fodevareproduktion) og risici for andre hvirveldyr, der ikke er mélarter

h) forudsige udbredelse, skabne og opfersel i miljoet samt de involverede tidsforlab

i) identificere ikke-mélarter og ikke-malpopulationer, som der opstdr fare for pd grund af potentiel eksponering

j) foretage en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets indvirkning péa ikke-mélarter

k) fastsla, hvilke foranstaltninger der er ngdvendige for at begranse kontamineringen af miljget og indvirkningen
pa ikke-madlarter mest muligt

1) Klassificere plantebeskyttelsesmidlet efter farlighed i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008.

. Hvis det er relevant, skal der udformes undersogelser og analyseres data ved brug af passende statistiske metoder.

. Eksponeringsberegninger skal baseres pd videnskabelige metoder, der er godkendt af Den Europziske Fodevare-

sikkerhedsautoritet (autoriteten«), i det omfang sddanne foreligger. Hvis der ogsd benyttes andre metoder, skal
dette begrundes.

Kravene i denne forordning er minimumskrav til de data, der skal indsendes. Under sarlige omstendigheder, dvs. i
tilfeelde af saerlige scenarier og anvendelsesmenstre, der adskiller sig fra dem, der er taget stilling til i forbindelse
med godkendelsen, kan der vare behov for yderligere krav pd nationalt plan. Der skal lagges stor vaegt pa de
miljemassige, klimatiske og agronomiske betingelser, ndr testene henholdsvis udformes og godkendes af de
kompetente myndigheder.

God laboratoriepraksis (GLP)

Test og analyser skal gennemfores i overensstemmelse med principperne i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/10/EF (1), hvis undersogelserne udfores for at tilvejebringe data om egenskaber eller sikkerhed, hvad angar
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Uanset punkt 3.1 kan undersogelser og analyser, der kraeves i henhold til del A, afsnit 6, og del B, afsnit 6, udferes
af officielle eller officielt anerkendte forsagsenheder eller -organisationer, der mindst opfylder folgende krav:

a) De skal have tilstraekkeligt med videnskabeligt og teknisk personale med den nedvendige uddannelse, oplaring,
tekniske viden og erfaring til at varetage de opgaver, der overdrages det.

b) De skal rdde over det udstyr, der kreeves til korrekt udforelse af de test eller malinger, de havder at vaere
kompetente til at udfere; dette udstyr skal vedligeholdes ordentligt og i givet fald kalibreres, inden det tages i
brug, og derefter efter et nermere fastlagt program.

¢) De skal rdde over egnede forsagsmarker og om nedvendigt vaksthuse, vakstkabiner eller lagerrum; det miljo,
hvori undersogelserne udferes, mé ikke svakke resultaterne eller forringe den nejagtighed, malingerne kreeves
udfort med.

d) De skal give det relevante personale adgang til standardforskrifter og protokoller for forsegene.

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

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4

) De skal, ndr den kompetente myndighed anmoder herom, inden en undersogelse pabegyndes, foreleegge den
oplysninger om stedet for undersogelsens udferelse og om de testede plantebeskyttelsesmidler.

f) De skal sikre, at kvaliteten af det udferte arbejde svarer til dets art, omfang og formal.

g) De skal opbevare alle observationer, beregninger samt afledte data og kalibreringsjournaler og den endelige
testrapport, sd leenge det pagaldende middel er godkendt i en medlemsstat.

Officielt anerkendte forsggsenheder og -organisationer eller, hvis de kompetente myndigheder anmoder herom,
officielle institutioner og organisationer skal:

— foreleegge den relevante nationale myndighed alle de oplysninger, der er nodvendige for at dokumentere, at de
kan opfylde kravene i punkt 3.2

— til enhver tid acceptere de inspektioner, som de enkelte medlemsstater skal gennemfore pé deres omrdde med
regelmeassige mellemrum for at kontrollere, at kravene i punkt 3.2 er opfyldt.

Uanset punkt 3.1 gelder folgende:

Undersegelser og analyser, der udferes pa aktivstoffer, der bestar af mikroorganismer eller virus, for at tilvejebringe
data vedrerende deres egenskaber og sikkerhed med hensyn til andre aspekter end menneskers sundhed, kan
udfores af officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller -organisationer, der mindst opfylder kravene i
punkt 3.2 og 3.3.

Undersogelser, der er udfert inden den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, kan — selv om de ikke
fuldt ud er i overensstemmelse med GLP-kravene eller de nuvarende testmetoder — indgé i vurderingen, hvis de er
godkendt af de kompetente myndigheder som videnskabeligt holdbare, hvorved behovet for gentagelse af dyre-
forseg undgas, isar for karcinogenicitets- og reproduktionstoksicitetstest. Denne undtagelse gzlder for forsag med
alle hvirveldyr.

Testmateriale

Pd grund af den indflydelse, urenheder og andre bestanddele kan have pa toksikologisk og ekotoksikologisk
opfersel, skal der for hver undersogelse, der fremlaegges, gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det
anvendte materiale. Undersogelser skal udferes med det plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes; alternativt
kan der geres brug af »bridging«principper, idet der f.eks. kan anvendes en undersegelse af et produkt med en
sammenlignelig/tilsvarende sammensatning. Der skal gives en detaljeret beskrivelse af den anvendte sammen-
s&tning.

Nér der anvendes radioaktivt market testmateriale, skal molekylet markes pé steder (et eller flere alt efter behov),
der gor det muligt at belyse metaboliserings- og omdannelsesveje og undersgge fordelingen af sével aktivstoffet
som dets metabolitter og nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

Forseg med hvirveldyr

Forseg med hvirveldyr méd kun udferes, hvis der ikke foreligger andre validerede metoder.

Alternative metoder, der skal overvejes, omfatter in vitro-metoder og in silico-metoder. Der skal desuden tilskyndes
til anvendelse af metoder til begransning og forfining ved in vivo-forseg med henblik pé at begranse antallet dyr,
der indgdr i forseg, til et minimum.

Ved udformningen af testmetoderne skal der fuldt ud tages hensyn til principperne om at erstatte, begreense og
forfine brugen af hvirveldyr, iseer ndr der bliver radighed over validerede metoder, som kan erstatte, begranse eller
forfine dyreforseg.

Der ma ikke udferes forsag, hvor mennesker og ikke-menneskelige primater forsetligt udseettes for det pagaldende
aktivstof eller plantebeskyttelsesmiddel, ved anvendelsen af denne forordning.

Af etiske grunde skal undersogelsernes design overvejes ngje under hensyntagen til mulighederne for begransning,
forfining og erstatning af dyreforseg. F.eks. vil det ved at inkludere enfet eller flere ekstra dosisgrupper/tidspunkter
for blodprovetagning i den samme undersegelse i nogle tilfelde vere muligt at undgd behovet for yderligere
undersogelser.

Listen over testmetoder og vejledninger, der er relevante for gennemforelsen af denne forordning, offentliggeres i
Den Europeeiske Unions Tidende til orientering og i harmoniseringsgjemed. Listen opdateres regelmassigt.
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AFSNIT 1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.5.

1.6.

AFSNIT 2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

DEL A
KEMISKE PLANTEBESKYTTELSESMIDLER

INDHOLDSFORTEGNELSE

Plantebeskyttelsesmidlets identitet
Anseger
Producent af plantebeskyttelsesmidlet og aktivstofferne

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt producentens eventuelle udviklingskodenummer for plantebe-
skyttelsesmidlet

Udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets sammensatning
Plantebeskyttelsesmidlets sammensatning
Oplysninger om aktivstofferne
Oplysninger om safenere, synergister og hjalpestoffer
Plantebeskyttelsesmidlets type og kode
Funktion
Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
Udseende
Eksplosive og oxiderende egenskaber
Antendelighed og selvopvarmning
Aciditet/alkalinitet og pH-veardi
Viskositet og overfladespending
Relativ massefylde og bulkmassefylde

Oplagring — stabilitet og holdbarhed: virkningen af temperatur pa plantebeskyttelsesmidlets tekniske karak-
teristika

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Fugtningsevne

Persistent skumdannelse

Dispersionsevne, evne til spontan dispersion og dispersionsstabilitet
Oplesningsgrad og oplesningsstabilitet

Partikelstorrelsesfordeling, stovindhold samt slid ved gnidning og mekanisk stabilitet
Partikelstorrelsesfordeling

Stevindhold

Slid ved gnidning

Hérdhedsgrad og integritet

Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet

Flydeevne, haldbarhed og stevafgivelse

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder plantebeskyttelsesmidler, som produktet skal
tillades anvendt sammen med

Vedhzftning til og fordeling pa fro

Andre undersogelser
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AFSNIT 3.

3.1.
3.2
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.
AFSNIT 4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

AFSNIT 5.

5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.2.

AFSNIT 6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

Anvendelsesdata

Péiteenkt anvendelsesomrade

Virkninger pd skadegorere

Oplysninger om den pétenkte anvendelse

Dosering og koncentration af aktivstoffet

Udbringningsmetode

Antal udbringninger, udbringningstid(spunkter) og beskyttelsens varighed

Nedvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgd fytotoksiske virkninger pa efterfol-
gende afgroder

Foresldet brugsanvisning

Yderligere oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet
Sikkerhedsintervaller og andre forholdsregler til beskyttelse af mennesker, dyr og miljoet
Anbefalede metoder og forholdsregler
Nodforanstaltninger i tilfeelde af uheld
Emballage — plantebeskyttelsesmidlets forenelighed med de foresldede emballagematerialer
Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage
Neutralisering
Kontrolleret forbranding
Analysemetoder
Indledning
Metoder, der er anvendt til tilvejebringelse af de data, der er pakravet inden godkendelse
Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet
Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer
Metoder til kontrol og overvdgning efter godkendelse
Effektivitetsdata
Indledning
Indledende test
Effektivitetstest
Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling
Skadelige virkninger pd behandlede afgreder

Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af plantepro-

dukter

Virkninger pa udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

Virkninger pd planters eller planteprodukters kvalitet

Virkninger pa forarbejdningsprocesserne

Indvirkning pd behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering
Observationer vedrgrende andre ugnskede eller utilsigtede bivirkninger

Indvirkning pé efterfolgende afgroder

Indvirkning p& andre planter, herunder naboafgreder

Virkninger pa nytteorganismer og andre ikke-mélorganismer
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AFSNIT 7.

7.1.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.
7.2.1.2.
7.2.2.
7.2.2.1.

7.2.2.2.

7.2.3.1.
7.2.3.2.
7.3.

7.4.
AFSNIT 8.

AFSNIT 9.

9.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.1.1.2.1.

9.1.1.2.2.

9.1.2.1.
9.1.2.2.

9.1.2.3.

Toksikologiske undersogelser
Indledning
Akut toksicitet
Oral toksicitet
Dermal toksicitet
Inhalationstoksicitet
Hudirritation
Ojenirritation
Hudsensibilisering
Supplerende undersogelser af plantebeskyttelsesmidlet
Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler
Eksponeringsdata
Eksponering af sprojteforere
Skon over eksponeringen af sprojteforere
Maling af eksponeringen af sprojteforere
Eksponering af lokale beboere og andre tilstedevarende
Sken over eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevaerende
Maling af eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevarende
Eksponering af arbejdstagere
Sken over eksponeringen af arbejdstagere
Miling af eksponeringen af arbejdstagere
Optagelse gennem huden

Foreliggende toksikologiske data vedrerende hjelpestoffer

Restkoncentrationer i eller pi behandlede produkter, fodevarer og foderstoffer

Skaebne og opforsel i miljoet
Indledning
Skabne og opfersel i jord
Nedbrydningshastighed i jord
Laboratorietest
Felttest
Test for forsvinden i jord
Test for akkumulering i jord
Mobilitet i jord
Laboratorietest
Lysimetertest
Nedvaskningstest i felten
Skon over koncentrationer i jord
Skabne og opfersel i vand og sediment

Aerob mineralisering i overfladevand
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9.3.1.

9.4.

Vand/sedimenttest

Vand/sedimenttest under pavirkning af lys/merke

Skon over koncentrationer i grundvandet

Beregning af koncentrationer i grundvandet

Yderligere felttest

Sken over koncentrationer i overfladevand og sediment
Skabne og opfersel i luft

Nedbrydningsvej og -hastighed i luft og transport med luften

Sken over koncentrationer for andre eksponeringsveje

AFSNIT 10. @kotoksikologiske undersogelser

10.1.

10.1.1.

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.3.

10.3.1.

10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

10.3.1.6.

10.3.2.

10.3.2.1.

Indledning

Virkninger pd fugle og andre hvirveldyr, der lever pa land
Virkninger pa fugle

Akut oral toksicitet for fugle

»Higher tier«-data om fugle

Virkninger pd hvirveldyr, der lever pd land, bortset fra fugle
Akut oral toksicitet for pattedyr

»Higher tier«-data om pattedyr

Virkninger pa andre vildtlevende hvirveldyr, der lever pa land (krybdyr og padder)

Virkninger pd vandorganismer

Akut toksicitet for fisk/hvirvellose vanddyr eller virkninger pa akvatiske alger og makrofytter

Yderligere test for langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for fisk, hvirvellose vanddyr og organismer, der lever

i sediment

Yderligere undersogelser pa vandorganismer
Virkninger pa leddyr

Virkninger pa bier

Akut toksicitet for bier

Akut oral toksicitet

Akut kontakttoksicitet

Kronisk toksicitet for bier

Virkninger pd honningbiers udvikling og andre stadier i biernes livscyklus

Subletale virkninger

Bur- og tunneltest

Felttest med honningbier

Virkninger pd andre leddyr, der ikke er mélarter, end bier

Standardlaboratorietest for leddyr, der ikke er malarter
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10.3.2.2.

10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Udvidede laboratorietest — test af tidsafheengige restkoncentrationer med leddyr, der ikke er maélarter
Semifelttest med leddyr, der ikke er malarter

Feltforseg med leddyr, der ikke er malarter

Andre eksponeringsveje for leddyr, der ikke er mdlarter

Virkninger pa jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er maélarter

Regnorme

Regnorme — subletale virkninger

Regnorme — felttest

Virkninger pd jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er malarter (bortset fra regnorme)
Testning pa artsniveau

»Higher tier«-test

Virkninger pd kvalstofomdannelsen i jord

Virkninger pd hejerestdende landplanter, der ikke er malarter

Sammenfatning af screeningsdata

Testning pa planter, der ikke er malarter

Udvidede laboratorietest pd planter, der ikke er mélarter

Semifelttest og felttest pa planter, der ikke er malarter

Virkninger pd andre landorganismer (flora og fauna)

Overvdgningsdata

AFSNIT 11. Litteratur

AFSNIT 12. Klassificering og maerkning

AFSNIT 1

Plantebeskyttelsesmidlets identitet

De meddelte oplysninger skal vare tilstrakkelige som grundlag for pracist at identificere plantebeskyttelsesmidlet og
definere det ved dets specifikationer og art.

1.1.

1.2.

1.3.

Ansgger

Ansegerens navn og adresse skal oplyses tillige med navn, stilling, telefonnummer, e-mail-adresse og
faxnummer for en kontaktperson.

Producent af plantebeskyttelsesmidlet og aktivstofferne

Navn og adresse pa producenten af plantebeskyttelsesmidlet og af hver enkelt aktivstof i plantebeskyttelses-
midlet skal oplyses tillige med navn og adresse pd hvert enkelt produktionsanleg, hvor plantebeskyttelses-
midlet og aktivstoffet fremstilles. Der skal oplyses en kontaktmulighed (navn, telefonnummer, e-mail-adresse
og faxnummer).

Hvis aktivstoffet hidrerer fra en producent, hvorfra der ikke tidligere er indsendt data i henhold til Kommis-
sionens forordning (EU) nr. 283/2013 skal der fremlegges data for at opfylde disse krav med henblik pd at
dokumentere aktivstoffets akvivalens.

Handelsnavn eller foresliet handelsnavn samt producentens eventuelle udviklingskodenummer for
plantebeskyttelsesmidlet

Alle tidligere og nuvarende handelsnavne og foresldede handelsnavne samt udviklingskodenumre for plan-
tebeskyttelsesmidlet skal oplyses. Hvor de pagaldende handelsnavne og kodenumre har relation til lignende,
men forskellige (eventuelt forzldede) plantebeskyttelsesmidler, oplyses alle enkeltheder vedrerende forskellene.
Det foresldede handelsnavn mé ikke give anledning til forveksling med handelsnavnet pd allerede godkendte
plantebeskyttelsesmidler. Hvert kodenummer skal vaere unikt for et bestemt plantebeskyttelsesmiddel.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Udforlige kvantitative og kvalitative oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets sammensatning
Plantebeskyttelsesmidlets sammenscetning

Folgende skal oplyses for plantebeskyttelsesmidler:

— indholdet af de tekniske aktivstoffer (baseret pd den specificerede minimumsrenhed) og det angivne
indhold af rene aktivstoffer og, hvis det er relevant, det tilsvarende indhold af varianten (sdsom salte
og estere) af aktivstofferne

— indholdet af safenere, synergister og hjlpestoffer
— maksimumsindholdet af relevante urenheder, hvis det er relevant.

Ud over det samlede indhold af aktivstof skal indholdet af henholdsvis frit (ikke indkapslet) og indkapslet
aktivfstof samt frigivelseshastigheden oplyses for plantebeskyttelsesmidler med langsom eller kontrolleret
frigivelse (sdsom kapselsuspension (CS)). Der skal sd vidt muligt anvendes egnede CIPAC-metoder (Collabo-
rative International Pesticides Analytical Council). Hvis der geres brug af en alternativ metode, skal dette
begrundes af ansegeren, ligesom den anvendte metode skal beskrives udferligt.

Koncentrationen af hvert enkelt aktivstof skal angives som folger:

— 1 % wjw og g[kg for faste stoffer, aerosoler, flygtige vesker (kogepunkt: maks. 50 °C) eller tyktflydende
vasker (nedre grense: 1 Pa s ved 20 °C)

— i % w/w og g/l for andre veasker/gelformuleringer
— i % v[v og % w|w for gasser.

Oplysninger om aktivstofferne

For aktivstoffer angives deres accepterede eller foresldede almindeligt anvendte ISO-nummer (Den Internatio-
nale Standardiseringsorganisation), deres CIPAC-nummer og, hvis det foreligger, det af Europa-Kommissionen
tildelte nummer (EK-nummer). Hvis det er relevant, skal det oplyses, hvilket salt eller hvilken ester, anion eller
kation der forekommer.

Oplysninger om safenere, synergister og hjeelpestoffer

Safenere, synergister og hjelpestoffer skal om muligt identificeres ved deres kemiske navn som angivet i del 3
i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 eller, hvis det ikke er medtaget i forordningen, i overensstem-
melse med sdvel [UPAC- som CA-nomenklaturen (henholdsvis Den Internationale Union for Ren og Anvendt
Kemi og Chemical Abstracts). Deres strukturformel skal anferes. For hver bestanddel af safenerne, synergi-
sterne og hjalpestofferne skal dens eventuelle EK-nummer og Chemical Abstracts Service (CAS)-nummer
anferes. Sammensatningen af hjalpestoffer, der er blandinger, skal oplyses. Hvis de meddelte oplysninger
ikke giver en fuldstendig identifikation af en safener, en synergist eller et hjelpestof, skal der gives en
passende specifikation. Eventuelle handelsnavne skal ligeledes oplyses. Der skal fremlegges sikkerhedsdata-
blade som omhandlet i artikel 31 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (). Disse
skal vare ajourfort og i overensstemmelse med anden EU-lovgivning.

For hjlpestoffer skal funktionen angives som folger:

) adsorbant (klebemiddel)

(S

b) skumdempende middel
¢) frostsikringsmiddel

d) bindemiddel

e) buffer

f) berestof

g) deodorant

h) dispergeringsmiddel

i) farve

(") EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.



L 93/96

Den Europaiske Unions Tidende

3.4.2013

1.5.

1.6.

j)  brakmiddel

k) emulgator

1) gedningsstof

m) konserveringsmiddel
n) lugtstof

o) parfume

p) drivmiddel

q) afskraekningsmiddel
1) oplesningsmiddel

s) stabilisator

t) fortykningsmiddel

u) befugtningsmiddel

<

) andet (specificeres af ansogeren).
Der skal fremlagges en beskrivelse af formuleringsprocessen.

Plantebeskyttelsesmidlets type og kode

Plantebeskyttelsesmidlets type og kode skal angives i overensstemmelse med den seneste udgave af »Manual
on development and use of FAO and WHO specifications for pesticides« fra det faelles FAO-WHO-meode
vedrerende pesticidrester (JMPR).

Hvis et plantebeskyttelsesmiddel ikke er preacist defineret i denne publikation, skal der gives en detaljeret
beskrivelse af plantebeskyttelsesmidlets fysiske art og tilstand og samtidig fremleegges et forslag til en egnet
beskrivelse af plantebeskyttelsesmidlets type og et forslag til definition af det.

Funktion

Funktionen skal angives som folger:

) acaricid

(S

b) baktericid

¢) fungicid

d) herbicid

e) insekticid

f) molluskicid

g) nematicid

h) plantevakstreguleringsmiddel
i) afskreekningsmiddel
j)  rodenticid

k) semiokemikalie

l) talpicid

m) viricid

n) andet (specificeres af ansogeren).
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AFSNIT 2

Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Det skal angives, i hvilken udstrakning plantebeskyttelsesmidler, som der soges om godkendelse af, opfylder de relevante
FAO/WHO-forskrifter. Afvigelser fra disse specifikationer skal beskrives udferligt og begrundes af ansegeren.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Udseende

Der skal gives en beskrivelse af plantebeskyttelsesmidlets farve og fysiske tilstand.

Eksplosive og oxiderende egenskaber

Eksplosive og oxiderende egenskaber ved plantebeskyttelsesmidler skal fastlegges og oplyses. Et teoretisk skon
baseret pé struktur accepteres, hvis det opfylder kriterierne i tilleg 6 til FN's henstilling om transport af farligt
gods, manualen for test og kriterier (-Recommendations on the Transport of Dangerous Goods — Manual of
Tests and Criteria«) ().

Antzndelighed og selvopvarmning

Flammepunktet skal bestemmes og oplyses for veasker, der indeholder antendelige oplesningsmidler. Faste
plantebeskyttelsesmidlers og gassers antendelighed skal bestemmes og oplyses. Et teoretisk skon baseret pa
struktur accepteres, hvis det opfylder kriterierne i tilleg 6 til FN's henstilling om transport af farligt gods,
manualen for test og kriterier ((Recommendations on the Transport of Dangerous Goods — Manual of Tests
and Criteriac).

Selvopvarmningen skal bestemmes og oplyses.

Aciditet/alkalinitet og pH-veerdi

For vandholdige plantebeskyttelsesmidler skal pH-verdien af det ufortyndede plantebeskyttelsesmiddel
bestemmes og oplyses.

For faste og ikke-vandholdige flydende plantebeskyttelsesmidler, der skal anvendes som vandige fortyndinger,
skal pH i en 1 %-oplesning af plantebeskyttelsesmidlet bestemmes og oplyses.

For plantebeskyttelsesmidler, der er sure (pH < 4) eller basiske (pH > 10), skal syre- eller baseegenskaberne
fastleegges og oplyses.

Viskositet og overfladespanding

For flydende formuleringer skal viskositeten bestemmes ved to forskydningshastigheder og ved henholdsvis
20 °C og 40 °C og oplyses tillige med testbetingelserne. Overfladespaendingen skal bestemmes ved den hgjeste
koncentration.

For flydende plantebeskyttelsesmidler, der indeholder > 10 % carbonhydrider og har en kinematisk viskositet
pa under 7 x 10°® m?[sek. ved 40 °C, skal overfladespzendingen for den ufortyndede formulering bestemmes
ved 25 °C og oplyses.

Relativ massefylde og bulkmassefylde

Den relative massefylde skal bestemmes og oplyses for flydende plantebeskyttelsesmidler.

Bulkmassefylden (»pour and tap«) skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttelsesmidler, der er pulvere eller
granulater.

Oplagring — stabilitet og holdbarhed: virkningen af temperatur pd plantebeskyttelsesmidlets tekniske
karakteristika

Plantebeskyttelsesmidlets stabilitet efter accelereret oplagring i 14 dage ved 54 °C skal bestemmes og oplyses.
Data tilvejebragt ved alternative kombinationer af tid og temperatur (f.eks. 8 uger ved 40 °C, 12 uger ved
35 °C eller 18 uger ved 30 °C) kan fremlagges som alternative accelereret oplagring-data. Testen ber udferes i
emballage fremstillet af det samme materiale som det, salgsemballagen er fremstillet af.

(") EN, New York og Genéve (2009) — Publikation: ISBN 978-92-1-139135-0.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

Hvis indholdet af aktivstof efter varmestabilitetsproven er faldet med mere end 5 % i forhold til den oprinde-
lige veerdi, skal der fremlagges oplysninger om nedbrydningsprodukterne.

Indvirkningen af lave temperaturer pd stabiliteten skal bestemmes og oplyses for flydende plantebeskyttelses-
midler.

Plantebeskyttelsesmidlets holdbarhed ved omgivelsestemperatur skal bestemmes og oplyses. Er holdbarheden
mindre end to ar, skal holdbarheden i mineder med tilherende temperaturspecifikationer oplyses. Testen af
stabiliteten ved omgivelsestemperatur skal udferes i emballage fremstillet af det samme materiale som det,
salgsemballagen er fremstillet af. Hvis det er relevant, skal der fremlagges data om indholdet af relevante
urenheder for og efter oplagring.

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika skal bestemmes og oplyses ved relevante koncentrationer.

Fugtningsevne

Fugtningsevnen skal bestemmes og oplyses for faste plantebeskyttelsesmidler, der fortyndes inden brug.

Persistent skumdannelse

Persistensen af skumdannelsen skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttelsesmidler, der fortyndes med
vand.

Dispersionsevne, evne til spontan dispersion og dispersionsstabilitet

Dispersionsevnen og evnen til spontan dispersion skal bestemmes og oplyses for vanddispergerbare midler.

Dispersionsstabiliteten for plantebeskyttelsesmidler sisom vandige suspoemulsioner, oliebaserede suspensions-
koncentrater og emulsionsgranulater skal bestemmes og oplyses.

Oplosningsgrad og oplesningsstabilitet

Oplosningsgraden og oplesningsstabiliteten skal bestemmes og oplyses for vandopleselige produkter.

Partikelstorrelsesfordeling, stovindhold samt slid ved gnidning og mekanisk stabilitet
Partikelstorrelsesfordeling

For vanddispergerbare produkter skal der udferes og fremlaegges en vidsigtningstest.

Partikelstorrelsesfordelingen for pulvere og suspensionskoncentrater skal bestemmes og oplyses.

Det nominelle storrelsesomrade for granulater skal bestemmes og oplyses.

Stovindhold

Stevindholdet i plantebeskyttelsesmidler i granulatform skal bestemmes og oplyses.
Hvis der pévises et stovindhold pd > 1% w/|w stev, skal stovets partikelstorrelse bestemmes og oplyses.

Slid ved gnidning

Karakteristikaene med hensyn til slid ved gnidning skal bestemmes og oplyses for last pakkede granulater og
tabletter.

Héirdhedsgrad og integritet

Tabletters hirdhedsgrad og integritet skal bestemmes og oplyses.

Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet

Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttelses-
midler, der findes som emulsioner i sprojtetanken.
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2.9.

Flydeevne, heldbarhed og stovafgivelse
Folgende karakteristika skal fastleegges og oplyses:

— flydeevnen for plantebeskyttelsesmidler i granulatform
— healdbarheden af suspensioner
— pudderes stovafgivelse efter accelereret oplagring, jf. punkt 2.7.

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder plantebeskyttelsesmidler, som produktet
skal tillades anvendt sammen med

Den fysiske og kemiske forenelighed af anbefalede tankblandinger skal bestemmes og oplyses. Kendt mang-
lende forenelighed skal oplyses.

Vedhaftning til og fordeling pi fro

Fordeling og vedhaftning skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttelsesmidler til frobejdsning.

Andre undersggelser

Supplerende undersegelser, der er nedvendige for at kunne klassificere plantebeskyttelsesmidlet efter farlighed,
skal udferes i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008.

AFSNIT 3
Anvendelsesdata

Anvendelsesdata skal forelaegges og vaere i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis.

3.1.

3.2

3.3.

Piteenkt anvendelsesomride
Eksisterende og foresldede anvendelsesomrader skal angives som folger:

a) markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning, beskyttede afgrader, rekreative/al-
ment tilgeengelige omrader og ukrudtsbekempelse pd udyrkede omrdder

b) private haver

¢) stueplanter

d) oplagring af planteprodukter

e) andet (specificeres af ansggeren).

Virkninger pd skadegorere

Arten af virkningerne pa skadegorere skal anfores:
a) virkning ved kontakt

b) virkning via maven

¢) virkning ved inddnding

d) fungitoksisk virkning

e) fungistatisk virkning

f) udterrende virkning

g) reproduktionsheemmende virkning

h) andet (specificeres af ansegeren).

Det skal ligeledes angives, hvorvidt plantebeskyttelsesmidlet virker systemisk i planter.
Oplysninger om den pditenkte anvendelse

Der skal gives detaljerede oplysninger om den péatankte anvendelse, herunder, i det omfang det er relevant,
folgende oplysninger:

— opndede virkninger som f.eks. spiringsheemning, modningsforsinkelse, striforkortning og foreget frugt-
barhed
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— arter af skadegorere, som skal bekeempes

— planter eller planteprodukter, som onskes beskyttet.

Dosering og koncentration af aktivstoffet

Den anvendte mangde pr. behandlet enhed (ha, m?, m?®) skal oplyses for hver enkelt udbringningsmetode og
for hvert enkelt anvendelsesomrade, udtrykt i g, kg, ml eller | for plantebeskyttelsesmiddel og i g eller kg for
aktivstof.

Doseringen skal udtrykkes i en af folgende enheder:

— g, kg, ml eller | pr. ha

— kg eller | pr. m?

— g, kg, ml eller 1 pr. ton.

For beskyttede afgroder og private haver angives doseringen i:
— g kg, ml eller | pr. 100 m? eller

— g, kg, ml eller | pr. m>.

Indholdet af aktivstoffet skal angives i:

— g eller ml pr. 1 eller

— g eller ml pr. kg.

Udbringningsmetode

Den pétenkte udbringningsmetode skal beskrives udferligt, med angivelse af den type udstyr, der eventuelt
skal benyttes, og art og meangde af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, pr. areal- eller volumenenhed.

Antal udbringninger, udbringningstid(spunkter) og beskyttelsens varighed

Det maksimale antal udbringninger samt tidspunkterne for og varigheden af udbringningerne skal oplyses.
Hvis det er relevant, skal vakststadierne for den afgrede eller de planter, der skal beskyttes, og skadegorernes
udviklingsstadier angives. Om muligt oplyses tidsintervallet mellem udbringningerne i dage.

Varigheden af den beskyttelse, som bade den enkelte udbringning og det maksimale antal udbringninger giver,
skal oplyses.

Nodvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgd fytotoksiske virkninger pé
efterfolgende afgroder

Hvis det er relevant, skal de minimale tilbageholdelsestider mellem sidste udbringning og saning eller plant-
ning af efterfolgende afgreder, som er nedvendige for at undga fytotoksiske virkninger pd efterfolgende
afgreder, oplyses og felge af de i henhold til punkt 6.5.1 fremlagte data.

Eventuelle begraeensninger for valg af efterfolgende afgreder skal angives.

Foresldet brugsanvisning

Den foresldede brugsanvisning for plantebeskyttelsesmidlet, som skal trykkes pa etiketter og indlagssedler,
skal oplyses.

AFSNIT 4
Yderligere oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet
Sikkerhedsintervaller og andre forholdsregler til beskyttelse af mennesker, dyr og miljoet

De meddelte oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er givet for aktivstoffet, og dem, der er
fremlagt i henhold til afsnit 7 og 8.

Hvis det er relevant, skal der specificeres intervaller inden hest (behandlingsfrister), re-entry-perioder eller
tilbageholdelsesperioder, som er nedvendige for at minimere forekomsten af restkoncentrationer i eller pd
afgreder, planter og planteprodukter eller i behandlede omrader mest muligt med henblik pd at beskytte
mennesker, dyr og miljoet, f.cks.:

a) behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrode

b) re-entry-periode (i dage) for husdyrs adgang til greesningsarealer



3.4.2013

Den Europaiske Unions Tidende

L 93/101

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

¢) re-entry-periode (i timer eller dage) for mennesker til behandlede afgroder, bygninger eller rum
d) tilbageholdelsesperiode (i dage) for foderstoffer og ved anvendelse efter hest

¢) tilbageholdelsestid (i dage) mellem udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og handtering af behandlede
produkter

f) tilbageholdelsestid (i dage) mellem sidste udbringning og sning eller plantning af efterfolgende afgroder.

Hvis det er pdkravet pd baggrund af testresultaterne, skal det oplyses, under hvilke specifikke landbrugs-
massige, plantesundhedsmzssige eller miljomaessige forhold plantebeskyttelsesmidlet mé eller ikke ma anven-
des.

Anbefalede metoder og forholdsregler

Ansegeren skal udferligt angive, hvilke metoder og forholdsregler der anbefales med hensyn til vask/renge-
ring af maskiner og personlige vaernemidler, handtering ved oplagring i lagerbygninger og hos brugeren af
plantebeskyttelsesmidler samt ved transport og i tilfeelde af brand. Effektiviteten af rengeringen skal beskrives
udferligt. Foreliggende information om forbreendingsprodukter skal fremlagges. De risici, der kan forventes at
opstd, og metoderne og fremgangsméaderne, der skal anvendes for at reducere de pdgeldende farer mest
muligt, skal specificeres. Procedurer, som skal hindre, at der dannes affald eller rester, eller reducere forekom-
sten heraf mest muligt, skal anfores.

Hvis det er relevant, skal de pateenkte veernemidlers art og karakteristika anfores. De fremlagte data skal vare
tilstraekkelige som grundlag for at vurdere egnetheden og effektiviteten under realistiske anvendelsesbetingelser
(f.eks. i mark eller i vaksthus).

Nodforanstaltninger i tilfeelde af uheld

Der skal gives detaljerede oplysninger om de procedurer, der skal folges i tilfelde af uheld under transport,
oplagring eller anvendelse, herunder navnlig anvisninger vedrerende:

a) indeslutning af udslip og spild

b) dekontaminering af omrdder, koretojer og bygninger

¢) bortskaffelse af beskadiget emballage, absorbenter og andre materialer

d) beskyttelse af redningsmandskab og lokale beboere, herunder andre tilstedeverende
e) forstehjalpsforanstaltninger.

Emballage — plantebeskyttelsesmidlets forenelighed med de foresliede emballagematerialer

Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives udferligt, med narmere angivelse af materialer, konstruktion
(f.eks. ekstruderet, svejset), storrelse og rumindhold, tykkelse af materialet, dbningssterrelse samt luknings- og
forseglingstype. Emballagen skal vare udformet med henblik pd at begranse eksponeringen af sprojteforere
og miljget mest muligt.

Al emballage skal opfylde den relevante EU-lovgivning om transport og sikker héndtering.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage

Der skal veare udviklet procedurer for destruktion og dekontaminering for bade sma mangder (pa brugerplan)
og store mangder (lagerbygninger). Procedurerne skal vere i overensstemmelse med gaeldende bestemmelser
om bortskaffelse af affald, herunder giftigt affald. De foresldede bortskaffelsesmetoder mé ikke have nogen
uacceptabel indvirkning pd miljeet og skal vare si omkostningseffektive og praktisk gennemforlige som
muligt.

Neutralisering

Neutraliseringsmetoder (f.cks. ved reaktion med andre stoffer, si der dannes mindre giftige forbindelser) til
brug i tilfelde af utilsigtet udslip skal beskrives, i det omfang der kan anvendes sidanne metoder. Det
neutraliserede produkt skal vurderes i praksis eller teoretisk og oplyses.
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4.5.2. Kontrolleret forbrending

Kemiske aktivstoffer og plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dem, samt kontaminerede materialer eller
kontamineret emballage skal bortskaffes ved kontrolleret forbranding i et godkendt forbreendingsanlag i
overensstemmelse med kriterierne i Radets direktiv 94/67EF (1).

Hvis kontrolleret forbreending ikke er den foretrukne bortskaffelsesmetode, skal der fremlaegges udferlige
oplysninger om den alternative metode til sikker bortskaffelse. Der skal fremlagges data til dokumentation
for, at de pagzldende metoder er effektive og sikre.

AFSNIT 5

Analysemetoder

Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter analysemetoder, der anvendes til at tilvejebringe de data, der er pakravet inden
godkendelse, og dem, der kraves til kontrol og overvagning efter godkendelse.

Der skal fremlegges metodebeskrivelser, og der skal gives detaljerede oplysninger om analyseudstyr, -materialer og
-betingelser.

Der skal pd forlangende fremlagges folgende:
a) analysestandarder af det oprensede aktivstof og af plantebeskyttelsesmidlet
b) prover af aktivstoffet som fremstillet

¢) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestanddele, der indgar i samtlige definitioner af restkoncen-
trationer til overvagningsformal

d) prover af referencestoffer for de relevante urenheder.

De standarder, der er omhandlet i litra a) og c), skal desuden om muligt geres kommercielt tilgaengelige, ligesom der pa
forlangende skal sattes navn pa distributionsselskabet.

5.1. Metoder, der er anvendt til tilvejebringelse af de data, der er pikravet inden godkendelse

5.1.1. Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet

Der skal fremlagges metoder, udferligt beskrevet, til bestemmelse af:
a) aktivstof ogfeller variant i plantebeskyttelsesmidlet

b) relevante urenheder, der er pavist i det tekniske materiale, eller som kan dannes under fremstillingen af
plantebeskyttelsesmidlet eller ved nedbrydning af plantebeskyttelsesmidlet under opbevaringen

¢) relevante hjelpestoffer eller bestanddele af hjelpestoffer, hvis det kraeves af de nationale kompetente
myndigheder.

Hvis plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof ogfeller mere end én variant, skal der frem-
lzegges en metode, der kan bruges til bestemmelse af hvert enkelt stof, mens de andre er til stede. Hvis der
ikke fremlaegges en kombineret metode, skal de tekniske arsager anfores.

CIPAC-metoders egnethed skal vurderes og oplyses. Hvis der anvendes en CIPAC-metode, er yderligere
valideringsdata ikke pdkrevet, idet eksemplificerende kromatogrammer dog skal fremlaegges, i det omfang
de er til radighed.

Metodernes specificitet skal bestemmes og oplyses. Derudover skal interferensen fra andre stoffer i plantebe-
skyttelsesmidlet (sdsom urenheder eller hjalpestoffer) bestemmes.

(") EFT L 365 af 31.12.1994, s. 34.
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5.2.

Metodernes linearitet skal bestemmes og oplyses. Kalibreringsomréidet skal straekke sig (med mindst 20 %) ud
over det storste og mindste nominelle indhold af analyt i relevante analyseoplesninger. Der skal udferes enten
dobbeltbestemmelser ved tre eller flere koncentrationer eller individuelle bestemmelser ved fem eller flere
koncentrationer. Kalibreringslinjens ligning og korrelationskoefficienten skal oplyses, ligesom der skal frem-
leegges en typisk kalibreringskurve. I tilfaelde, hvor der anvendes ikke-linezr respons, skal dette begrundes af
ansegeren.

Metodernes pracision (repeterbarhed) skal bestemmes og oplyses. Der skal udferes mindst fem bestemmelser
(replikater), idet middelvaerdien, den relative standardafvigelse og antallet af bestemmelser skal oplyses. Meto-
dernes nojagtighed skal bestemmes pd mindst to reprasentative prover pd niveauer, der er relevante i forhold
til materialespecifikationerne. Middelvaerdien og den relative standardafvigelse for genfindingerne skal oplyses.

For relevante urenheder og, hvis det er nedvendigt, for relevante hjelpestoffer skal bestemmelsesgraensen
(LOQ) fastlaegges og oplyses ved en analytkoncentration, der er af toksikologisk eller miljomzssig betydning,
eller ved den koncentration, der dannes under opbevaring af produktet, hvis det er relevant.

Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer

Der skal fremlagges metoder, udforligt beskrevet, til bestemmelse af ikke-isotopmaerkede restkoncentrationer

pa alle de omrédder, dossieret omfatter, som beskrevet i detaljer i folgende punkter:

a) ijord, vand, sediment, luft og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af undersegelser
af stoffernes skabne i miljoet

b) i jord, vand og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af effektivitetsundersogelser

¢) i foder, legemsvasker og -vav, luft og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af
toksikologiske undersogelser

d) i legemsveesker, luft og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af undersegelser af
eksponeringen af sprojteforere, arbejdstagere, lokale beboere og andre tilstedevaerende

¢) i eller pa planter, planteprodukter, forarbejdede fodevarer, vegetabilske og animalske fodevarer, foder og
eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af undersegelser af restkoncentrationer

f) ijord, vand, sediment, foder og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af ekotoksi-
kologiske undersogelser

g) i vand, bufferoplesninger, organiske oplesningsmidler og eventuelle andre matricer, der er anvendt i
undersogelserne af fysiske og kemiske egenskaber.

Metodernes specificitet skal bestemmes og oplyses. Der skal fremlaegges validerede verifikationsmetoder, hvis
det er relevant.

Metodernes linearitet, genfinding og precision (repeterbarhed) skal bestemmes og oplyses.

Der skal tilvejebringes data ved LOQ og enten de sandsynlige restkoncentrationsmangder eller ti gange LOQ.
LOQ skal fastlaegges og oplyses for hver af de bestanddele, der indgdr i restkoncentrationsdefinitionen.
Metoder til kontrol og overvigning efter godkendelse

Disse metoder skal vaere s enkle og sd lidt udgiftskrevende som muligt og skal kunne gennemfores med

almindeligt tilgaengeligt udstyr.

Der skal fremlaegges analysemetoder til bestemmelse af aktivstoffet og relevante urenheder i plantebeskyttel-
sesmidlet, medmindre ansggeren godtger, at de metoder, der allerede er fremlagt i overensstemmelse med
kravene i punkt 5.1.1, kan anvendes.

Bestemmelserne i punkt 5.1.1 finder anvendelse.
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Der skal fremlagges metoder, udferligt beskrevet, til bestemmelse af restkoncentrationer:

— i eller pd planter, planteprodukter, forarbejdede fodevarer samt vegetabilske og animalske fedevarer og
foder

— i legemsvasker og -vav
— i jord
— i vand

— i luft, medmindre ansegeren godtger, at eksponeringen af sprojteforere, arbejdstagere, lokale beboere og
andre tilstedevaerende er ubetydelig.

Ansegeren kan fravige det pagaldende krav ved at godtgere, at de metoder, der er fremlagt i overensstem-
melse med kravene i del A, punkt 4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 kan anvendes.

Metodernes specificitet skal gore det muligt at bestemme alle bestanddele, der indgédr i restkoncentrations-
definitionen til overvagningsformdl. Der skal fremlagges validerede verifikationsmetoder, hvis det er relevant.

Metodernes linearitet, genfinding og precision (repeterbarhed) skal bestemmes og oplyses.

Der skal tilvejebringes data ved LOQ og enten de sandsynlige restkoncentrationsmengder eller ti gange LOQ.
LOQ skal fastleegges og oplyses for hver af de bestanddele, der indgdr i restkoncentrationsdefinitionen til
overvagningsformal.

For restkoncentrationer i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer samt restkoncentrationer
i drikkevand skal metodens reproducerbarhed bestemmes ved hjalp af en uathangig laboratorievalidering og
oplyses.

AFSNIT 6
Effektivitetsdata

Indledning

De fremlagte data skal vare tilstrakkelige som grundlag for at foretage en vurdering af plantebeskyttelses-
midlet. Det skal vare muligt at vurdere, hvilke og hvor store fordele der er forbundet med at anvende
plantebeskyttelsesmidlet i forhold til en ubehandlet kontrol og eventuelle egnede referenceprodukter og
skadetarskler, og at fastlegge betingelserne for dets anvendelse.

Antallet af forsag, der skal udferes og fremlagges, skal afspejle faktorer sdsom kendskabet til de egenskaber,
der knytter sig til de aktivstoffer, midlet indeholder, og de forskellige forhold, der gor sig galdende, herunder
variabilitet i plantesundhedsforhold, klimaforskelle, de forskellige former for landbrugspraksis, afgredernes
ensartethed, udbringningsmetode, skadegorerens art og plantebeskyttelsesmidlets art.

Der skal fremlaegges tilstreekkelige data til at bekrefte, at monstre for anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet
er reprasentative for de omrdder og det spektrum af betingelser, der kan forventes at ville gore sig gaeldende i
de pdgzldende omrader, som midlet pteenkes anvendt til. Hvis ansegeren havder, at undersogelser i et eller
flere af de omréder, hvor midlet pataenkes anvendt, er unedvendige, fordi forholdene er sammenlignelige med
forholdene i andre omrader, hvor der er udfert undersegelser, skal ansegeren ved hjzlp af dokumentation
underbygge pédstanden om sammenlignelighed.

For at gore det muligt at vurdere eventuelle sesonbetingede forskelle skal der tilvejebringes og fremlagges
tilstraekkelige data til, at plantebeskyttelsesmidlets effekt kan bekraeftes i hvert enkelt agronomisk og klimatisk
omrédde for hver enkelt kombination af afgrede (cller produkt) og skadegerer. Der skal fremlagges forsag
vedrerende effektivitet og fytotoksicitet, hvis det er relevant, normalt i mindst to vakstsasoner.

Hvis forsegene fra den forste vakstseson giver en tilstraekkeligt solid bekreeftelse af de forventede virkninger,
der er forudsagt pd grundlag af en ekstrapolering af resultaterne fra andre afgreder, produkter eller situationer
eller fra undersogelser med neert beslegtede plantebeskyttelsesmidler, skal ansegeren give en begrundelse for,
at arbejdet ikke viderefores i endnu en vakstsason. Hvis de data, der er opndet i en bestemt vaekstsason, er af
begranset vardi for vurderingen af effekten pd grund af klimaforhold eller plantesundhedsforhold eller andet,
skal der udferes og fremlagges forseg i en eller flere yderligere vakstsasoner.
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6.1.

6.2.

Indledende test

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der fremlaegges rapporter i resuméform om indledende
test, herunder vaksthus- og felttest, der er udfert for at vurdere den biologiske aktivitet eller doseringsinter-
vallet (»dose range finding«) for plantebeskyttelsesmidlet og de aktivstoffer, det indeholder. Disse rapporter
skal give den kompetente myndighed yderligere oplysninger til begrundelse af den anbefalede dosering af
plantebeskyttelsesmidlet og, hvis plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof, det mangdemaes-
sige forhold mellem aktivstofferne.

Effektivitetstest

Testene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af omfanget, varigheden og den
konsekvente effekt af bekeempelsen eller beskyttelsen eller eventuelle andre tilsigtede virkninger af plantebe-
skyttelsesmidlet sammenlignet med egnede referenceprodukter, hvis sddanne findes.

Testbetingelser

Et forseg skal om muligt bestd af folgende tre komponenter: forsagsmiddel, referencemiddel og ubehandlet
kontrol.

Plantebeskyttelsesmidlets effekt skal underseges i forhold til egnede referenceprodukter, hvis sddanne findes.
Et plantebeskyttelsesmiddel betragtes som et egnet referenceprodukt, hvis det opfylder folgende krav: Det er
godkendt og har udvist tilstraekkelig effekt i praksis under de forhold, der gor sig gzldende i det omréde, hvor
midlet patenkes anvendt (plantesundhedsmessige, landbrugsmaessige, gartnerimassige, skovbrugsmassige,
klimatiske og miljemaessige forhold). Virkningsspektrum, udbringningstidspunkt og -metode og virknings-
mekanisme skal ligge teet op ad det testede plantebeskyttelsesmiddels. Hvis dette ikke er muligt, skal refe-
rencemidlet og forsegsmidlet anvendes i overensstemmelse med deres foreskrevne anvendelse.

Plantebeskyttelsesmidler skal testes under forhold, hvor malgruppen af skadegerere har vist sig at vere til
stede i et omfang, der fremkalder eller vides at fremkalde skadelige virkninger (udbytte, kvalitet, hostbesveer
m.v.) pd en ubeskyttet afgrode eller et ubeskyttet areal eller pd planter eller planteprodukter, som ikke er
blevet behandlet, eller hvor skadegereren er til stede i et sddant omfang, at der kan foretages en vurdering af
plantebeskyttelsesmidlet.

For plantebeskyttelsesmidler til bekempelse af skadegorere skal der udferes forseg, der viser, hvor effektivt
midlerne bekeemper de pagaldende skadegorere eller arter, der er reprasentative for grupper, som midlerne
skal bekampe. Forsegene skal omfatte de forskellige stadier af skadegorernes vakst- eller livscyklus, hvis dette
er relevant, og de forskellige stammer eller racer, hvis disse kan forventes at udvise forskellige grader af
modtagelighed. Hvis det er relevant, kan disse aspekter gores til genstand for laboratorieforseg.

Forseg med henblik pé tilvejebringelse af data for plantebeskyttelsesmidler, der er plantevaekstregulerings-
midler, skal vise, hvor store virkninger midlerne har pd de arter, der skal behandles, og omfatte en under-
sogelse af forskelle i responset hos et repraesentativt udsnit af de forskellige kultivarer, som midlerne pateenkes
anvendt pa.

For at skaffe klarhed over doseringsresponset skal lavere doser end den anbefalede dosis indga i nogle forsag,
sdledes at det kan vurderes, om den anbefalede dosis er den mindst mulige, der kreeves for at opnd den
onskede virkning.

Varigheden af behandlingens virkninger skal underseges i forhold til henholdsvis bekampelsen af mélorga-
nismen eller virkningen pd de behandlede planter eller planteprodukter. Hvis der anbefales mere end én
udbringning for det foresliede menster for anvendelse af midlet, skal der fremlegges forsog, der fastslar
varigheden af virkningerne af en udbringning, det pdkravede antal behandlinger og de enskede intervaller
mellem dem.

Der skal fremlagges dokumentation for, at de(n) dosis, udbringningstid(spunkter) og udbringningsmetode, der
anbefales, resulterer i tilstreekkelig bekampelse eller beskyttelse eller har den tilsigtede virkning under en
rekke forskellige forhold, der kan forventes at ville gore sig galdende ved anvendelsen i praksis.

Hvis der er klart bevis for, at det er sandsynligt, at et plantebeskyttelsesmiddels effekt vil blive pavirket af
faktorer i miljoet, sdsom temperatur eller regn, skal der udferes og fremlagges undersogelser af indvirkningen
af sadanne faktorer pd effekten, navnlig hvis det vides, at kemisk beslegtede midlers effekt pavirkes pa en
sadan made.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med
andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, skal der gives oplysninger om blandingens effekt.



L 93/106

Den Europaiske Unions Tidende

3.4.2013

6.3.

6.4.
6.4.1.

Forsag skal vere tilrettelagt med henblik pd at undersoge bestemte sporgsmdl, at reducere virkningerne af
tilfeeldig variation mellem forskellige dele af hver enkel forsegslokalitet mest muligt og at gere det muligt at
foretage en statistisk analyse af de resultater, der kan underkastes en sddan analyse. Udformningen, analysen,
udferelsen og indberetningen af forsag skal vaere i overensstemmelse med de sarlige standarder fra Plantebe-
skyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavsomraderne (EPPO), hvor sidanne foreligger. Afvigelser fra
foreliggende EPPO-retningslinjer kan veare acceptable, hvis forsegets design opfylder minimumskravene i den
relevante EPPO-standard, og forseget er udferligt beskrevet og berettiget. Rapporten skal omfatte en detaljeret,
kritisk vurdering af dataene.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, der kan underkastes en sidan analyse; om nedvendigt
skal den anvendte retningslinje tilpasses, s& det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Hvis det er relevant, kan dokumentation for udbytte og kvalitet vare pakravet som et bevis pa effektivitet.

Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling

Der skal fremlagges laboratoriedata og, hvis de forefindes, oplysninger fra marken om forekomst og udvikling
af resistens eller krydsresistens i skadegorerpopulationer over for aktivstofferne eller over for beslagtede
aktivstoffer. Selv hvis disse oplysninger ikke direkte er relevante for de anvendelsesformal, for hvilke der
anseges om godkendelse eller fornyelse af godkendelse (andre skadegorere eller andre afgroder), skal de ikke
desto mindre fremlegges i resuméform, hvis de foreligger, da de kan sige noget om sandsynligheden for, at
der udvikles resistens i mélpopulationen.

Hvis det er bevist, eller hvis der foreligger oplysninger, som tyder pa, at det er sandsynligt, at der vil udvikles
resistens ved kommerciel anvendelse, skal der tilvejebringes og fremlegges dokumentation for den pageal-
dende skadegorerpopulations felsomhed over for plantebeskyttelsesmidlet. I disse tilfelde skal der fastlaegges
en forvaltningsstrategi med henblik pa at reducere risikoen for, at der udvikles resistens hos mélarterne, mest
muligt. Der skal i denne forvaltningsstrategi tages hensyn til og henvises til alle eksisterende relevante
strategier og begraensninger.

Skadelige virkninger pd behandlede afgroder
Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af planteprodukter

Testen skal give tilstrakkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og
af muligheden for forekomst af fytotoksicitet efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Testbetingelser

For herbicider skal testningen gennemfores med dobbelt sd stor dosering som anbefalet dosis. For andre
plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de i henhold til punkt 6.2 udferte forseg konstateres, at de har
skadelige virkninger, uanset om disse virkninger er forbigdende, skal selektiviteten for mélgruppen af afgreder
fastslas under anvendelse af hojere dosering end anbefalet. En intermediaer dosis skal ogsd undersoges, hvis
der konstateres alvorlige fytotoksiske virkninger.

Nar der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger havdes at vere uvasentlige sammenholdt
med fordelene ved anvendelsen eller havdes at veere forbigdende, kraves der dokumentation for denne
pastand. Om nedvendigt skal der fremlegges udbyttemalinger.

Det skal pavises, at et plantebeskyttelsesmiddel uden risiko kan anvendes pd de vigtigste kultivarer af de
hovedafgreder, det anbefales til, herunder med hensyn til virkninger pd afgredens udviklingsstadium, vaekst
(frodighed) og andre faktorer, som kan pévirke modtageligheden over for skade eller beskadigelse.

Omfanget af pakravede oplysninger om andre afgreder skal afspejle, i hvor hej grad disse ligner de allerede
testede hovedafgroder, af mangden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgrader, og af, i
hvor hej grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet, hvis det er relevant, ligner hinanden. Det er
tilstrckkeligt at udfere testen med den vigtigste type plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et
andet plantebeskyttelsesmiddel, galder dette punkt for blandingen.

Observationer vedrorende fytotoksicitet skal finde sted i de test, der er fastsat i punkt 6.2.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Hvis der konstateres fytotoksiske virkninger, skal disse vurderes og registreres korrekt.

Der ber foretages en statistisk analyse af de resultater, der kan underkastes en sddan analyse; om nedvendigt
tilpasses den anvendte retningslinje, sd det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og
af muligheden for et fald i udbytte eller tab ved oplagring af behandlede planter eller planteprodukter.

Krav om testfoplysninger

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa udbytte eller udbyttekomponenter, ndr det galder behandlede
planteprodukter, skal bestemmes, hvis det er relevant. Nar det er sandsynligt, at behandlede planter eller
planteprodukter skal oplagres, skal virkningen pd udbytte efter oplagring, herunder data for holdbarhed,
fastslds, hvis det er relevant.

Virkninger pd planters eller planteprodukters kvalitet

Relevante bemarkninger vedrorende kvalitetsparametre kan vare pdkravet for individuelle afgreder (f.eks.
kornets kvalitet og sukkerindhold). Sddanne oplysninger kan indsamles fra de nedvendige vurderinger i forsag
som beskrevet i punkt 6.2 og punkt 6.4.1.

Hvis det er relevant, skal der udferes test til undersagelse for afsmag.

Virkninger pd forarbejdningsprocesserne

Hvis det er relevant, skal der udferes test for virkninger pd forarbejdningsprocesserne.

Indvirkning pa behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering

Hvis det er relevant, skal der fremlegges tilstrekkelige data og observationer til, at der kan foretages en
vurdering af mulige skadelige virkninger af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa planter eller
planteprodukter, som skal anvendes til formering.

Krav om test/oplysninger

Disse data og observationer skal forelagges, medmindre de foresldede anvendelsesformal udelukker anven-
delse pd afgreder, der er bestemt til produktion af fre, stiklinger, udlgbere, knolde eller lgg til plantning, alt
efter hvad der er relevant.

Observationer vedrerende andre uonskede eller utilsigtede bivirkninger
Indvirkning pd efterfolgende afgroder

Der skal fremlegges tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger pa
efterfolgende afgreder af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om testfoplysninger

Hvis data tilvejebragt i henhold til punkt 9.1 viser, at signifikante restkoncentrationer af aktivstoffet, dets
metabolitter eller nedbrydningsprodukter, som har eller kan have biologisk aktivitet i efterfolgende afgreder,
bliver tilbage i jorden eller i plantemateriale sisom halm eller organisk materiale op til sdnings- eller
plantningstidspunktet for eventuelle efterfolgende afgreder, skal der fremlaegges observationer om virknin-
gerne pd det normale spektrum af efterfolgende afgroder.

Indvirkning pd andre planter, herunder naboafgroder

Der skal fremleegges tilstrackkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger af
en behandling med plantebeskyttelsesmidlet pd andre planter, herunder naboafgreder.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges observationer vedrerende skadelige virkninger pd andre planter, herunder det normale
spektrum af naboafgreder, nir der er indikationer af, at plantebeskyttelsesmidlet vil kunne pavirke disse
planter via afdrift. Der skal fremlagges tilstraekkelige data til pavisning af, at der ikke sidder restkoncen-
trationer af plantebeskyttelsesmidlet tilbage pd udbringningsudstyret efter rengering, og at der ikke er nogen
risiko for afgreder, der behandles efterfolgende.
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6.5.3.

7.1.

Virkninger pd nytteorganismer og andre ikke-mdlorganismer

Eventuelle positive eller negative virkninger pd forekomsten af andre skadegorere, der er observeret under
testning udfert i overensstemmelse med kravene i dette afsnit, skal oplyses. Eventuelle observerede virkninger
pa miljoet skal ligeledes oplyses, sdsom virkninger pd flora og fauna og ikke-mélorganismer, og isar virk-
ninger pa nytteorganismer i tilfeelde af integreret bekeempelse af skadegerere (IPM).

AFSNIT 7
Toksikologiske undersogelser

Indledning

For at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets toksicitet, skal der foreleegges oplysninger
om det indeholdte aktivstofs akutte toksicitet samt evne til at fremkalde irritation og sensibilisering. De
relevante beregningsmetoder til klassificering af blandinger som omhandlet i forordning (EF) nr. 12722008
skal i givet fald anvendes ved risikovurderingen af plantebeskyttelsesmidlet. Om muligt skal der meddeles
oplysninger om aktivstoffets og potentielt problematiske stoffers toksiske virkningsmekanisme, toksicitets-
profil og alle andre kendte toksikologiske aspekter.

Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles mulige indvirkning pd den samlede blandings toksiske poten-
tiale.

Akut toksicitet

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremleegges og vurderes, skal vaere tilstraekkelige til, at man
kan identificere virkningerne efter en enkelt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, og navnlig til at pévise
eller give indikation af:

a) plantebeskyttelsesmidlets toksicitet
b) plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til toksiciteten af aktivstoffet

¢) virkningens tidsforleb og karakteristika, med alle enkeltheder om adferdsandringer og eventuelle makro-
patologiske fund post mortem

d) om muligt den toksiske virkningsmekanisme
¢) den relative fare i tilknytning til de forskellige eksponeringsveje.

Mens hovedvegten skal ligge pd at estimere de involverede toksicitetsintervaller, skal de tilvejebragte oplys-
ninger ogsd gere det muligt i givet fald at klassificere plantebeskyttelsesmidlet i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1272/2008.

Oral toksicitet

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en test for akut oral toksicitet, medmindre ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode
er fyldestgorende, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008. I sidstnavnte tilfeelde skal den akutte orale toksicitet
oplyses eller pa pélidelig vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele. Der skal tages
hensyn til diverse bestanddeles mulige indvirkning pd den samlede blandings toksiske potentiale.

Dermal toksicitet

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en test for dermal toksicitet i hvert enkelt tilfalde, medmindre ansegeren kan godtgere, at en
alternativ metode er fyldestgorende, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008. I sidstnavnte tilfelde skal den akutte
dermale toksicitet oplyses eller pd pélidelig vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele.
Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles mulige indvirkning pd den samlede blandings toksiske poten-
tiale.

Pévises der svaer hudirritation eller hudeetsning i den dermale test, kan disse resultater anvendes, i stedet for at
der udfores en specifik irritationstest.

Inhalationstoksicitet

Testen skal vise toksiciteten for rotter ved inddnding af plantebeskyttelsesmidlet eller af den reg, det udvikler.
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7.1.5.

Krav om testfoplysninger

Testen skal udferes, hvis plantebeskyttelsesmidlet:

a) er en gas eller flydende gas

b) er et rogudviklende plantebeskyttelsesmiddel eller gasningsmiddel
¢) bruges i tdgesprojte/forstovningsudstyr

d

=

er et dampudlosende plantebeskyttelsesmiddel

leveres i aerosolbeholder

o
~

f) er et pulver eller et granulat med en signifikant andel af partikler med en diameter pa < 50 pm (> 1 % pa
vagtbasis)

g) skal udbringes fra fly i tilfeelde, hvor inhalationseksponering er relevant

h) indeholder et aktivstof med et damptryk pi > 1x 102 Pa og skal anvendes i lukkede rum sisom
lagerbygninger eller vaeksthuse

i) skal péferes ved pésprojtning.
En undersogelse er ikke pdkravet, hvis ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldestgorende, jf.
forordning (EF) nr. 1272/2008. I dette gjemed skal den akutte inhalationstoksicitet oplyses eller pa palidelig

vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele. Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles
mulige indvirkning pd den samlede blandings toksiske potentiale.

Testningen skal gennemfores med <head/nose only«eksponering, medmindre det kan begrundes at udfere
testen med eksponering af hele kroppen.

Hudirritation

Testresultaterne skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation, herunder den potentielle
reversibilitet af de observerede virkninger.

Inden pabegyndelsen af in vivo-test med plantebeskyttelsesmidlet for @tsningfirritation skal der udferes en
weight-of-the-evidence-analyse af de foreliggende relevante data. Er de foreliggende data utilstraekkelige, kan
de udbygges ved sekventiel testning.

Testningen skal gennemfores efter en trinvis fremgangsmade, der omfatter folgende:

1) vurdering af hudatsende egenskaber efter en valideret in vitro-testmetode

2) vurdering af hudirritation efter en valideret in vitro-testmetode (f.eks. humane rekonstruerede hudmodeller)
3) en forste in vivo-hudirritationstest pd et enkelt dyr samt, hvis der ikke pavises nogen skadelige virkninger
4) konfirmatorisk testning péd yderligere et eller to dyr.

Det skal overvejes at tilvejebringe oplysninger om hudirritation ved hjalp af testen af dermal toksicitet.

Pavises der svar hudirritation eller hudaetsning i den dermale test, kan disse resultater anvendes, i stedet for at
der udferes en specifik irritationstest.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets hudirritation skal oplyses pd grundlag af den trinvise fremgangsmade, medmindre
ansegeren kan godtgere, at en alternativ er fyldestgorende, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008. I sidstnaevnte
tilfelde skal evnen til at fremkalde hudirritationen oplyses eller pd palidelig vis forudsiges efter en valideret
metode for samtlige bestanddele. Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles mulige indvirkning p& den
samlede blandings irritationsfremkaldende potentiale.

Wjenirritation

Testresultaterne skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde gjenirritation, herunder den poten-
tielle reversibilitet af de observerede virkninger.
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Inden pabegyndelsen af in vivo-test med plantebeskyttelsesmidlet for atsningfirritation af gjet skal der udferes
en weight-of-the-evidence-analyse af de foreliggende relevante data. Safremt de foreliggende data anses for at
utilstrackkelige, kan der tilvejebringes yderligere data ved sekventiel testning.

Testningen skal gennemfores efter en trinvis fremgangsmade, der omfatter folgende:
1) en in vitro-test for hudirritation/@tsning til forudsigelse af gjenirritation/aetsning

2) en valideret eller anerkendt in vitro-gjenirritationstest med henblik pa at identificere staerkt gjenirriterende/
atsende stoffer (sésom BCOP, ICE, IRE eller HET-CAM) og, hvis testresultaterne er negative,

3) vurdering af gjenirritation ved hjalp af en eksisterende in vitro-testmetode valideret for plantebeskyttelses-
midler til identificering af ikke-irritationsfremkaldende eller irritationsfremkaldende stoffer og, hvis en
sddan ikke er til radighed,

4) en forste in vivo-gjenirritationstest pé et enkelt dyr samt, hvis der ikke pavises nogen skadelige virkninger
5) konfirmatorisk testning pa yderligere et eller to dyr.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlegges ojenirritationstest, medmindre det er sandsynligt, at der vil blive fremkaldt alvorlige
virkninger, eller medmindre ansggeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldestgorende, jf. forordning
(EF) nr. 1272/2008. 1 sidstnavnte tilfeelde skal evnen til at fremkalde gjenirritationen oplyses eller pd palidelig
vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele. Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles
mulige indvirkning pd den samlede blandings irritationsfremkaldende potentiale.

Hudsensibilisering

Testen skal give oplysninger, der gor det muligt at vurdere plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde
reaktioner i form af hudsensibilisering.

Krav om test/oplysninger

Hudsensibiliseringstesten skal udferes, medmindre aktivstoffet eller hjelpestofferne vides at have sensibilise-
rende egenskaber, eller medmindre ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldestgerende, jf.
forordning (EF) nr. 1272/2008. I sidstnavnte tilfeelde skal de hudsensibiliserende egenskaber oplyses eller pd
palidelig vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele. Der skal tages hensyn til diverse
bestanddeles mulige indvirkning pd den samlede blandings sensibiliseringspotentiale.

Der skal udferes et »Local Lymph Node Assay« (LLNA), i givet fald omfattende den reducerede version af
assayet, hvis det er relevant. Hvis det ikke er muligt at udfere et LLNA, skal dette begrundes, og maksime-
ringstesten pd marsvin udferes. Hvis der foreligger et marsvineassay (maksimering eller Buehler), der opfylder
OECD's retningslinjer og har givet et klart resultat, skal der af hensyn til dyrevelfeerden ikke udferes yderligere
undersogelser.

Eftersom et hudsensibiliserende stof potentielt kan fremkalde overfolsomhedsreaktioner, skal der tages hensyn
til potentiel luftvejssensibilisering, hvor de relevante undersegelser foreligger, eller hvor der er indikationer af
virkninger i form af luftvejssensibilisering.

Supplerende undersogelser af plantebeskyttelsesmidlet

Behovet for at udfere supplerende undersogelser af plantebeskyttelsesmidlet skal dreftes med de nationale
kompetente myndigheder i hvert enkelt tilfeelde pd grundlag af de swrlige parametre, der skal underseges, og
de mal, der skal nds (f.eks. for plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffer eller andre bestanddele, der
er under mistanke for at have synergistiske eller additive toksikologiske virkninger).

Testtypen skal veere tilpasset det relevante endpoint.

Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler

Hvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelses-
midler eller med adjuvanter som en tankblanding, kan det vere nedvendigt at udfere test for en kombination
af plantebeskyttelsesmidler eller for plantebeskyttelsesmidlet tilsat adjuvans. Behovet for supplerende under-
sogelser skal droftes med de nationale kompetente myndigheder i hvert enkelt tilfelde ud fra resultaterne af
undersogelserne af de enkelte plantebeskyttelsesmidler for akut toksicitet, aktivstoffernes toksikologiske egen-
skaber og muligheden for eksponering for kombinationen af de pagaldende midler, med serligt fokus pé
sarbare grupper, samt foreliggende oplysninger om eller praktisk erfaring med de pagaldende eller lignende
midler.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Eksponeringsdata

[ denne forordning forstés ved:

a) »sprojteforere« personer, der er involveret i aktiviteter vedrerende udbringning af et plantebeskyttelses-
middel, sisom blanding, péfyldning og udbringning, eller vedrerende rengering og vedligeholdelse af
udstyr, der indeholder et plantebeskyttelsesmiddel; sprojteforere kan veare erhvervsdrivende eller amatorer

b) »arbejdstagere«: personer, der som led i deres ansattelsesforhold kommer ind i et omrdde, der tidligere er
blevet behandlet med et plantebeskyttelsesmiddel, eller som hdndterer en afgrede, der er blevet behandlet
med et plantebeskyttelsesmiddel

¢) »andre tilstedevaerende«: personer, der tilfaeldigvis befinder sig i eller i umiddelbar narhed af et omréde,
hvor anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel pagar eller har fundet sted, uden at formélet med deres
tilstedevarelse er at arbejde med det behandlede omrdde eller med det behandlede produkt

d) »lokale beboere« personer, der bor, arbejder eller frekventerer en institution i nerheden af de omrader,
der behandles med plantebeskyttelsesmidler, uden at formélet med deres tilstedevarelse er at arbejde med
det behandlede omrade eller med det behandlede produkt.

Hvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelses-
midler eller med adjuvanter som en tankblanding, skal eksponeringsvurderingen omfatte den samlede
eksponering. Kumulative og synergistiske virkninger skal tages i betragtning og medtages i dossieret.

Eksponering af sprojteforere

Der skal fremlaegges oplysninger, som gor det muligt at foretage en vurdering af omfanget af den eksponering
for aktivstoffet og for toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, der kan forventes at ville
ske under de pétenkte anvendelsesbetingelser, under hensyntagen til kumulative og synergistiske virkninger.
Oplysningerne skal samtidig danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforanstaltninger, herunder
personlige varnemidler, som sprojteforere skal bruge, og som skal specificeres pé etiketten.

Sken over eksponeringen af sprojteforere

Der skal foretages et sken, idet der benyttes en egnet beregningsmodel, hvis en sddan er tilgengelig, til
vurdering af den eksponering af sprojteforeren, der kan forventes at ville ske under de pataenkte anvendel-
sesbetingelser. Hvis det er relevant, skal der med dette skon tages hensyn til kumulative og synergistiske
virkninger som folge af eksponering for mere end ét aktivstof og for toksikologisk relevante forbindelser,
herunder i midlet og i tankblandingen.

Krav om test/oplysninger

Der skal altid foretages et skon over eksponeringen af sprojteforere.

Betingelser for skonnet

Der skal foretages et sken for hver enkelt udbringningsméide og for hver type udbringningsudstyr, som
pataenkes anvendt til plantebeskyttelsesmidlet, under hensyntagen til de krav, der folger af forordning (EF)
nr. 12722008, hvis det er relevant, vedrorende hdndtering af det ufortyndede eller fortyndede middel.

Skonnet skal vedrere blanding/pafyldning og udbringning og omfatte rengeringsaktiviteter og lebende
vedligeholdelse af udbringningsudstyret. Der skal medtages specifikke oplysninger om lokale anvendelsesvilkar
(typer og sterrelser af de beholdere, der vil blive benyttet, udbringningsudstyr, typisk arbejdstempo og
dosering, sprojtekoncentration, marksterrelser, klimatiske dyrkningsbetingelser).

I forste omgang skal der foretages et skon ud fra den antagelse, at sprojteforeren ikke bruger personlige
vaernemidler.

Nér det er relevant, foretages endnu et sken ud fra den antagelse, at sprojteforeren bruger effektive veerne-
midler, som let kan skaffes, og som det er muligt at bruge i praksis. Hvis der pé etiketten er specificeret
beskyttelsesforanstaltninger, skal disse tages i betragtning ved skonnet.

Miling af eksponeringen af sprojteforere

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den eksponering af sprojteforeren,
der kan forventes at ville ske under de patankte specifikke anvendelsesbetingelser. Testen skal veare etisk
forsvarlig.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges eksponeringsdata for de relevante eksponeringsveje, hvis de beregningsmodeller, der er til
radighed, ikke giver reprasentative data, eller hvis den modelbaserede risikovurdering giver indikation af, at
den relevante referenceveerdi er overskredet.
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7.2.2.

7.2.2.1

7.2.2.2

7.2.3.

7.2.3.1.

Dette vil vaere tilfaeldet, hvis resultaterne af skonnet over eksponeringen af sprejteforere, jf. punkt 7.2.1.1,
giver indikation af, at én af folgende eller begge betingelser er opfyldt:

a) Den AOEL, der er fastlagt i forbindelse med godkendelsen af aktivstoffet, kan blive overskredet.

b) De grenseveardier, der er fastsat for aktivstoffet og toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelses-
midlet, jf. direktiv 98/24/EF og direktiv 2004/37EF, kan blive overskredet.

Testen skal udferes under realistiske eksponeringsforhold under iagttagelse af de pétenkte anvendelsesbetin-
gelser.

Eksponering af lokale beboere og andre tilstedevaerende

Der skal fremlagges oplysninger, som gor det muligt at foretage en vurdering af omfanget af den eksponering
for aktivstoffet og for toksikologisk relevante forbindelser, der kan forventes at ville ske under de patankte
anvendelsesbetingelser, under hensyntagen til kumulative og synergistiske virkninger, i det omfang det er
relevant. Oplysningerne skal samtidig danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforanstaltninger,
herunder begranset adgang i visse tidsrum, udelukkelse af lokale beboere og andre tilstedeveerende fra
arealer under behandling og sikkerhedsafstande.

Skon over eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevarende

Der skal foretages et skon, hvor der benyttes en passende beregningsmodel, hvis en sddan er tilgengelig, til
vurdering af den eksponering af lokale beboere og andre tilstedevarende, der kan forventes at ville ske under
de patenkte anvendelsesbetingelser. Hvis det er relevant, skal der med dette skeon tages hensyn til kumulative
og synergistiske virkninger som folge af eksponering for mere end ét aktivstof og for toksikologisk relevante
forbindelser, herunder i midlet og i tankblandingen.

Ansegeren skal tage hgjde for, at andre tilstedevaerende kan blive eksponeret under eller efter udbringning af
plantebeskyttelsesmidler, og at lokale beboere kan blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidler — hovedsa-
gelig, men ikke udelukkende, ved indénding og via huden — samt at spadbern og smédbern ogsé vil kunne
blive udsat for oral eksponering (via hind til mund-overforsel).

Krav om test/oplysninger

Der skal altid foretages et skon over eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedeveerende.

Betingelser for skonnet

Der skal foretages et skon over eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevarende for hver relevant
udbringningsmetode. Der skal bla. fremlagges specifikke oplysninger om storste samlede dosis og sprojte-
koncentration. Skennet skal foretages ud fra den antagelse, at lokale beboere og andre tilstedevaerende ikke
bruger personlige veernemidler.

Méaling af eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevarende

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den eksponering af lokale beboere
og andre tilstedeveerende, der kan forventes at ville ske under de pataenkte specifikke anvendelsesbetingelser.
Testen skal vere etisk forsvarlig.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges cksponeringsdata for de relevante eksponeringsveje, hvis den modelbaserede risikovur-
dering giver indikation af, at den relevante referencevardi er overskredet, eller hvis de beregningsmodeller, der
er til rddighed, ikke giver reprasentative data.

Testen skal udferes under realistiske eksponeringsforhold under iagttagelse af de pétenkte anvendelsesbetin-
gelser.

Eksponering af arbejdstagere

Der skal fremlagges oplysninger, som gor det muligt at foretage en vurdering af omfanget af den eksponering
for aktivstoffet og for toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, der kan forventes at ville
ske under de patankte anvendelsesbetingelser og patankt landbrugspraksis, under hensyntagen til kumulative
og synergistiske virkninger. Oplysningerne skal samtidig danne grundlag for valget af passende beskyttelses-
foranstaltninger, herunder tilbageholdelsestider og re-entry-perioder.

Skon over eksponeringen af arbejdstagere

Der skal foretages et sken, hvor der benyttes en passende beregningsmodel, hvis en sddan er tilgengelig, til
vurdering af den eksponering af arbejdstagere, der kan forventes at ville ske under de pitenkte anvendelses-
betingelser. Hvis det er relevant, skal der med dette skon tages hensyn til kumulative og synergistiske virk-
ninger som folge af eksponering for mere end ét aktivstof og for toksikologisk relevante forbindelser,
herunder i midlet og i tankblandingen.
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Krav om test/oplysninger

Skennet over cksponeringen af arbejdstagere skal ferdiggeres, hvis en sddan eksponering ville kunne ske
under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Betingelser for skonnet

Der skal foretages et skon over eksponeringen af arbejdstagere for de relevante afgroder og for de opgaver,
der skal udferes. Der skal fremlagges specifikke oplysninger om bl.a. aktiviteter efter udbringning (beskrives),
eksponeringsvarighed, dosering, antal udbringninger, minimumssprojteinterval og veakstfase. Hvis data om
meangden af restkoncentrationer, som kan fjernes under de patenkte anvendelsesbetingelser, ikke er tilgeenge-
lige, anvendes der standardantagelser.

I forste omgang skal der foretages et skan ved brug af foreliggende data om forventet eksponering ud fra den
antagelse, at arbejdstageren ikke bruger personlige vaernemidler. Nar det er relevant, foretages endnu et skon
ud fra den antagelse, at arbejdstageren bruger effektive veernemidler, som let kan skaffes, og som det er muligt
at bruge under de givne betingelser, samt at arbejdstageren normalt vil bruge disse veernemidler, f.eks. fordi
andre af arbejdstagerens opgaver nedvendigger dette.

Miéling af eksponeringen af arbejdstagere

Testen skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den eksponering af arbejdstagere,
der kan forventes at ville ske under de pétenkte anvendelsesbetingelser. Testen skal vare etisk forsvarlig.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges eksponeringsdata for de relevante eksponeringsveje, hvis den modelbaserede risikovur-
dering giver indikation af, at den relevante referencevardi er overskredet, eller hvis de beregningsmodeller, der
er til rddighed, ikke giver reprasentative data.

Dette vil vare tilfeldet, hvis resultaterne af skennet over eksponeringen af arbejdstagere, jf. punkt 7.2.3.1,
giver indikation af, at én af folgende eller begge betingelser er opfyldt:

a) Den AOEL, der er fastlagt i forbindelse med godkendelsen af aktivstoffet, kan blive overskredet.

b) De gransevardier, der er fastsat for aktivstoffet og toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelses-
midlet, jf. direktiv 98/24/EF og direktiv 2004/37EF, kan blive overskredet.

Testen skal udferes under realistiske eksponeringsforhold under iagttagelse af de patenkte anvendelsesbetin-
gelser.

Optagelse gennem huden

Ved testningen skal der foretages en maling af optagelsen gennem huden af aktivstoffet og af toksikologisk
relevante forbindelser i det formulerede plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, nir dermal eksponering er en vasentlig eksponeringsvej, og den risiko, der estimeres ved
hjelp af standardabsorptionsvardier, ikke er acceptabel.

Testbetingelser

Der skal fremlagges data fra absorptionstest, fortrinsvis in vitro-test pd menneskehud.

Der skal udferes test pd reprasentative plantebeskyttelsesmidler i sdvel brugsklar fortynding (hvis relevant)
som i koncentreret form.

Safremt de pagzldende undersogelser ikke svarer til den forventede eksponeringssituation (f.eks. med hensyn
til arten af hjalpestoffer eller koncentrationen), skal der fremlaegges forneden videnskabelig dokumentation,
inden der kan gores brug af og fastes lid til sddanne data.

Foreliggende toksikologiske data vedrerende hjlpestoffer

Hvis det er relevant, skal ansegeren forelegge og vurdere folgende oplysninger:
a) registreringsnummer, jf. artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006

b) de undersogelsesresuméer, der indgdr i det fremlagte tekniske dossier, jf. artikel 10, litra a), nr. vi), i
forordning (EF) nr. 1907/2006

¢) sikkerhedsdatabladet, jf. artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.
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Sikkerhedsdatabladet som omhandlet i litra ¢) skal ogsd fremlaegges og vurderes for plantebeskyttelsesmidlet.

Alle andre tilgengelige oplysninger skal fremlagges.

AFSNIT 8
Restkoncentrationer i eller pi behandlede produkter, fodevarer og foderstoffer

Der skal fremlagges data og oplysninger om restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fodevarer og foder-
stoffer, jf. del A, afsnit 6, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, medmindre ansegeren godtger, at de data og
oplysninger, der allerede er fremlagt for det pdgaldende aktivstof, kan anvendes.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

AFSNIT 9

Skeebne og opforsel i miljoet

Indledning

Forventede miljemaessige koncentrationer (PEC)

Der skal foretages et realistisk sken over den varst tenkelige situation med hensyn til de forventede koncen-
trationer af aktivstoffet samt metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter:

— der udger over 10 % af den tilforte mangde aktivstof
— der i mindst to pd hinanden folgende malinger udger over 5 % af den tilforte meengde aktivstof

— for hvis enkeltbestanddele (> 5 %) den maksimale koncentration endnu ikke er dannet ved undersogelsens
afslutning, i jord, overfladevand, grundvand, overfladevand, sediment og luft efter brug som patankt eller
allerede igangverende brug.

For s& vidt angdr skennet over sddanne koncentrationer forstds ved:

a) »forventet miljomaessig koncentration i jord (PECg)« indholdet af restkoncentrationer i gverste jordlag, som
jordorganismer, der ikke er mélarter, kan blive eksponeret for (akut og kronisk eksponering)

=

»forventet miljomaessig koncentration i overfladevand (PECgy)« indholdet af restkoncentrationer i over-
fladevand, som ikke-mélorganismer kan blive eksponeret for (akut og kronisk eksponering)

»forventet miljomaessig koncentration i sediment (PECggp)«: indholdet af restkoncentrationer i sediment,
som bentiske organismer, der ikke er malarter, kan blive eksponeret for (akut og kronisk eksponering)

o

&

»forventet miljemaessig koncentration i grundvand (PECgy)« indholdet af restkoncentrationer i grundvand

&

»forventet miljomeassig koncentration i luft (PEC,)«: indholdet af restkoncentrationer i luft, som menne-
sker, dyr og andre ikke-mélorganismer kan blive eksponeret for (akut og kronisk eksponering).

Ved estimering af disse koncentrationer skal alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og om
aktivstoffet tages i betragtning. Hvis det er relevant, skal parametrene i del A, afsnit 7, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013 anvendes.

Hvis der benyttes modeller til estimering af forventede miljomassige koncentrationer, skal modellerne:

— give det bedst mulige skon over alle relevante processer, der indgar, ud fra realistiske parametre og
antagelser

— om muligt veere valideret pa palidelig vis med malinger foretaget under betingelser, der er relevante for
benyttelse af modellen

— vare relevante for forholdene det sted, hvor midlet pataenkes anvendt.

De meddelte oplysninger skal, hvis det er relevant, omfatte dem, der henvises til i del A, afsnit 7, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013.
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For plantebeskyttelsesmidler i fast form samt bejdsede og coatede fro skal der foretages en vurdering af
risikoen for afdrift af stov til ikke-malarter i forbindelse med udbringning eller sdning. Indtil der foreligger
almindeligt anerkendte data om stevspredningsmangder, skal de sandsynlige eksponeringsniveauer fastlaegges
under anvendelse af flere forskellige udbringningsteknikker, passende stovmaélingsmetoder og eventuelt
begransningsforanstaltninger.

Skabne og opfersel i jord
Nedbrydningshastighed i jord
Laboratorietest

Laboratorietest af nedbrydningen i jord skal give de bedst mulige estimater over den tid, det tager for 50 % og
90 % (DegT50y,;, og DegT90,,) af aktivstoffet at blive nedbrudt under laboratoriebetingelser.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i jord skal undersoges, medmindre det er muligt at ekstra-
polere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i
overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.2.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og
reaktionsprodukter fra anaerob inkubation i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.2.1, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013, skal der fremlagges en test af anaerob nedbrydning, medmindre ansegeren
godtger, at det er usandsynligt, at plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder aktivstoffet, vil blive udsat for
anaerobe betingelser ved de patenkte anvendelser.

Testbetingelser

Der skal fremlagges test af hastigheden af aktivstoffets acrobe nedbrydning for mindst fire jordbundstyper.
Jordbundens egenskaber skal vaere sammenlignelige med dem, der anvendes i aerobe undersogelser udfort i
overensstemmelse med del A, punkt 7.1.1 og 7.1.2.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013. Der skal
vare tilvejebragt palidelige DegT50- og DegT90-vardier for mindst fire forskellige jordbundstyper.

Der skal udfores test af hastigheden af aktivstoffets anaerobe nedbrydning efter den samme procedure — og
med sammenlignelige jordbundsforhold — som er anvendt ved den anaerobe undersogelse, der er udfert i
henhold til del A, punkt 7.1.1.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Den fraktion, der er dannet ved kinetik, og nedbrydningshastigheden for potentielt relevante metabolitter skal
fastlegges i undersegelserne under bade aerobe og anaerobe betingelser ved forleengelse af testen af aktiv-
stoffet, hvor det ikke er muligt at ekstrapolere fra del A, punkt 7.1.2.1.2 og 7.1.2.1.4, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013.

For at undersoge temperaturens indflydelse p&d nedbrydningen skal der foretages en beregning med en
passende Q10-faktor eller udferes et tilstrackkeligt antal yderligere undersogelser ved et interval af tempera-
turer.

Der skal fremlagges palidelige DegT50- og DegT90-vaerdier for metabolitter, nedbrydningsprodukter og
reaktionsprodukter for mindst tre jordbundstyper fra undersegelserne under aerobe forhold.

Felttest
Test for forsvinden i jord

Test for forsvinden i jord skal give de bedst mulige estimater over den tid, det tager for 50 % og 90 %
(DisT50g0q 0g DisT90g,4) at forsvinde, og, hvis det er muligt, den tid, det tager for 50 % og 90 %
(DegT504q 0g DegT904,4) af aktivstoffet at blive nedbrudt under feltbetingelser. Hvis det er relevant, skal
der gives oplysninger om metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers forsvinden og opfersel i jord skal underseges, medmindre det er muligt at ekstra-
polere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i
overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.2.2.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.
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Testbetingelser

Der skal fortseettes med individuelle undersogelser pa en rackke reprasentative jordprover (normalt mindst fire
forskellige jordbundstyper pé forskellige geografiske lokaliteter), indtil mindst 90 % af den udbragte mangde
er forsvundet fra jorden eller er blevet omdannet til stoffer, der ikke er omfattet af undersogelsen.

Test for akkumulering i jord

Testene skal give tilstraekkelige data til, at man kan vurdere muligheden for, at restkoncentrationer af aktiv-
stoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter akkumuleres.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlegges test for akkumulering i jord, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data om
aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i overensstemmelse
med kravene i del A, punkt 7.1.2.2.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testbetingelser

Der skal udferes langtidstest i felten p& mindst to relevante jordbundstyper pa forskellige geografiske loka-
liteter og med flere udbringninger.

Findes den relevante vejledning ikke pd den i punkt 6 i indledningen neevnte liste, skal testtypen og
-betingelserne droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Mobilitet i jord

De tilvejebragte oplysninger skal omfatte tilstreekkelige data til, at man kan vurdere aktivstoffets og metabo-
litters, nedbrydningsprodukters og reaktionsprodukters mobilitets- og nedvaskningspotentiale.

Laboratorietest
Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers mobilitet i jord skal undersages, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data
tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.2 og 7.1.3.1, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013.

Testbetingelser

Bestemmelserne i del A, punkt 7.1.2 og 7.1.3.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 finder anvendelse.

Lysimetertest

Der skal om nedvendigt udferes lysimetertest for at tilvejebringe oplysninger om felgende:
— mobiliteten i jord

— potentialet for nedvaskning til grundvandet

— potentialet for udbredelse i jorden.

Krav om test/oplysninger

Beslutningen om, hvorvidt der skal udferes lysimetertest som et eksperimentelt udenders forseg som led i en
trindelt nedvaskningsvurderingsplan, skal treffes under hensyntagen til resultaterne af nedbrydningstest og
mobilitetstest og den beregnede PEC(yy. Testtypen skal dreftes med de nationale kompetente myndigheder.

Disse test skal udferes, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og metabolitter,
nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt
7.1.4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testbetingelser

Testene skal omfatte den realistisk set veerst tenkelige situation og have en sddan varighed, at det er muligt at
observere den potentielle nedvaskning under hensyntagen til jordbundstype, vejrforhold, dosering samt
udbringningshyppighed og -periode.
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Perkolater fra jordsgjler skal analyseres med passende mellemrum, mens restkoncentrationer i plantemateriale
skal bestemmes ved hest. Restkoncentrationer i jordprofilen i mindst fem lag skal bestemmes ved forsogs-
arbejdets afslutning. Mellemliggende proveudtagning skal undgds, da fjernelse af planter (undtagen ved hest i
overensstemmelse med normal landbrugsmassig praksis) og jord indvirker pd nedvaskningsprocessen.

Nedber samt jord- og lufttemperaturer skal registreres med regelmaessige mellemrum (mindst en gang om
ugen).

Lysimetrene skal have en dybde pd mindst 100 cm. Jordkernerne skal vare uforstyrrede. Jordtemperaturerne
skal svare til dem, der forekommer i marken. Om nedvendigt vandes der ekstra for at sikre optimal
plantevakst og for at sikre, at mangden af nedsivende vand svarer til mangden i de omréder, der soges
om godkendelse for. Hvis det af landbrugsmaessige grunde er nedvendigt at bearbejde jorden under testnin-
gen, md dette ikke ske i en dybde pa over 25 cm.

Nedvaskningstest i felten

Der skal om nedvendigt udfores nedvaskningstest i felten for at tilvejebringe oplysninger om folgende:

— mobiliteten i jord

— potentialet for nedvaskning til grundvandet

— potentialet for udbredelse i jorden.

Krav om test/oplysninger

Beslutningen om, hvorvidt der skal udferes nedvaskningstest i felten som et eksperimentelt udenders forseg
som led i en trindelt nedvaskningsvurderingsplan, skal traffes under hensyntagen til den beregnede PECgy og
resultaterne af nedbrydningstest og mobilitetstest. Testtypen skal dreftes med de nationale kompetente
myndigheder. Disse test skal udfgres, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og
metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del
A, punkt 7.1.4.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testbetingelser

Testene skal omfatte den realistisk set vearst tenkelige situation under hensyntagen til jordbundstype, vejr-
forhold, dosering samt udbringningshyppighed og -periode.

Vand skal analyseres med passende mellemrum. Restkoncentrationer i jordprofilen i mindst fem lag skal
bestemmes ved forsagsarbejdets afslutning. Mellemliggende udtagning af prever af planter og jordbundsma-
teriale skal undgas (undtagen ved hest i overensstemmelse med normal landbrugsmeessig praksis), da fjernelse
af planter og jord indvirker pd nedvaskningsprocessen.

Nedber samt jord- og lufttemperaturer skal registreres med regelmaessige mellemrum (mindst en gang om
ugen).

Der skal fremlegges oplysninger om grundvandsspejlet i forsegsmarkerne. Afthangigt af forsegsplanen skal
der foretages en detaljeret hydrologisk karakterisering af forsegsmarken. Hvis der under testen observeres
revner i jorden, skal dette beskrives udforligt.

Der skal tages hensyn til antallet og placeringen af vandopfangningsanordninger. Anordningernes placering i
jorden ma ikke medfere «preferential flow pathsc.

Sken over koncentrationer i jord

PEC-skon skal relatere til sdvel en enkelt udbringning med den storste dosis, der seges om godkendelse for,
som det maksimale antal udbringninger med det korteste interval og de storste doser, der seges om godken-
delse for, og skal udtrykkes i mg aktivstof pr. kg ter jord.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelsen af PECg-skon, relaterer til direkte og indirekte
udbringning pé jord, afdrift, afstromning og nedvaskning og omfatter processer som fordampning, adsorp-
tion, hydrolyse og fotolyse samt aerob og anaerob nedbrydning. Der skal anvendes passende jordlagsdybder i
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overensstemmelse med de relevante udbringnings- og dyrkningsmetoder. Hvis der er et plantedakke pa
udbringningstidspunktet, kan man lade effekten af tilbageholdelsesfaktoren for afgrederne med hensyn til
reduktion af jordeksponeringen indgé i de relevante estimater.

Der skal fastleegges en initial PECg for aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionspro-
dukter umiddelbart efter udbringningen. Der skal fremlagges passende korttids- og langtids-PEC-beregninger
(tidsvaegtede gennemsnit) for aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter med
hensyn til data fra ekotoksikologiske undersegelser.

Der skal fremlagges en beregning af plateaukoncentrationer i jord, hvor det pd grundlag af test for forsvinden
i jord pavises, at DisT90 > et dr, og hvor der patankes gentagen udbringning enten i samme vakstsason eller
i efterfolgende ar.

Skaebne og opfersel i vand og sediment

Aerob mineralisering i overfladevand

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i dbent vand (ferskvand, flodmundinger og havvand) skal
undersoges, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydnings-
produkter og reaktionsprodukter tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.2.2.2, i bilaget
til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testen skal fremlaegges, medmindre ansegeren godtger, at dbent vand ikke vil blive kontamineret.

Testbetingelser

Nedbrydningshastigheden og nedbrydningsvejen eller -vejene skal oplyses enten for et «pelagiske testsystem
eller for et «opslemmet sediment«system. Hvis det er relevant, skal der gores brug af yderligere testsystemer,
som er anderledes med hensyn til indhold af organisk kulstof, konsistens eller pH-veardi.

De fremkomne resultater skal angives i form af skematiske tegninger, der viser de involverede veje, og i form
af oversigter, der viser fordelingen af radioaktivt merket materiale i vand og, hvis det er relevant, sediment
som funktion af tiden mellem:

a) aktivstof

b) €O,

¢) andre flygtige forbindelser end CO,

d) individuelle identificerede omdannelsesprodukter
e) ikke-identificerede ekstraherbare stoffer

f) ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i sediment.

Testen md ikke strakke sig over mere end 60 dage, medmindre der gores brug af den semikontinuerte
metode med periodisk udskiftning af prevesuspensionen. Er nedbrydningen af teststoffet begyndt i lobet af de
forste 60 dage, kan batchforsaget dog forlenges til maksimalt 90 dage.

Vand/sedimenttest

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i akvatiske systemer skal undersoges, medmindre det er
muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter
tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.2.2.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testen skal fremlaegges, medmindre ansegeren godtger, at overfladevand ikke vil blive kontamineret.

Testbetingelser

Nedbrydningsvejen eller -vejene skal oplyses for to vand/sedimentsystemer. De to valgte sedimenter skal
adskille sig fra hinanden med hensyn til indhold af organisk kulstof og konsistens samt, hvis det er relevant,
med hensyn til pH-veerdi.

De fremkomne resultater skal angives i form af skematiske tegninger, der viser de involverede veje, og i form
af oversigter, der viser fordelingen af radioaktivt maerket materiale i vand og sediment som funktion af tiden
mellem:
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9.2.4.

9.2.4.1.

9.2.4.2.

a) aktivstof

b) CO,

¢) andre flygtige forbindelser end CO,

d) individuelle identificerede omdannelsesprodukter
e) ikke-identificerede ekstraherbare stoffer

f) ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i sediment.

Testen skal vare mindst 100 dage. Testens varighed skal forlaenges, hvis dette er nedvendigt for at fastlagge
nedbrydningsvejen og mensteret med hensyn til vand/sediment-fordelingen for aktivstoffet og dets metabo-
litter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter. Hvis over 90 % af aktivstoffet nedbrydes inden udlebet
af perioden pd 100 dage, kan testens varighed afkortes.

Nedbrydningsmensteret for potentielt relevante metabolitter, der forekommer i vand[sedimenttesten, skal
fastleegges enten ved at udvide testen for aktivstoffet, sdfremt det ikke er muligt at ekstrapolere fra del A,
punkt 7.2.2.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Vand/sedimenttest under pdvirkning af lys/morke

Hvis fotokemisk nedbrydning er af betydning, kan der eventuelt suppleres med fremleggelse af en vand|
sedimenttest med test under pavirkning af lys/merke.

Testbetingelser

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Skon over koncentrationer i grundvandet

Kontamineringsvejene for grundvand skal bestemmes under hensyntagen til de relevante landbrugsmaessige,
plantesundhedsmassige og miljemaessige (herunder klimatiske) betingelser.

Beregning af koncentrationer i grundvandet

PECgw-sken skal relatere til det maksimale antal udbringninger, de storste doser og det korteste interval samt
det udbringningstidspunkt, der sgges om godkendelse for.

Der skal gores brug af de relevante EU-grundvandsmodeller. Hvis specifikke afgrader og omstendigheder er
relevante, skal der anvendes specifikke scenarier for typiske anvendelsessituationer i de omrader, hvor midlet
skal anvendes, for den pagaldende afgrode eller for en anden anvendelsessituation. Hvis opferslen i jord
afthanger af jordbundsparametre, skal der anvendes parametre for henholdsvis nedbrydning og adsorption i
jord (DegTso- og Koc-vaerdier), som afspejler denne funktion. Hvis identificerede metabolitter, nedbrydnings-
produkter eller reaktionsprodukter pavises i koncentrationer pd over 0,1 pg/l i perkolatet, skal der foretages en
vurdering af deres relevans.

Der skal fremlagges passende skon (beregninger) over den forventede miljomassige koncentration i grund-
vand (PECgy) af aktivstoffet, medmindre det af dataene om nedbrydning eller adsorption i et worst case-
scenarie helt tydeligt viser, at nedvaskningen ville vare ubetydelig i de omrédder, hvor midlet pétenkes
anvendt.

Der skal fremlegges en beregning af PECqy, for alle metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktions-
produkter, der er identificeret som en del af restkoncentrationsdefinitionen til risikovurderingsformal s& vidt
angdr grundvand (jf. del A, punkt 7.4.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013), med henblik pd vurdering
af deres relevans.

Hvis identificerede metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter pavises i koncentrationer pa
over 0,1 pgfl i perkolatet, skal der foretages en vurdering af deres relevans.

Yderligere felttest

Behovet for at udfere yderligere felttest samt testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale
kompetente myndigheder.
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9.2.5.

9.3.
9.3.1.

9.4.

Skon over koncentrationer i overfladevand og sediment

Kontamineringsvejene for overfladevand og sediment skal bestemmes under hensyntagen til de relevante
landbrugsmeassige, plantesundhedsmassige og miljemaessige (herunder klimatiske) betingelser. Der skal frem-
leegges passende skon (beregninger) over den forventede miljemaessige koncentration af aktivstoffet i over-
fladevand (PECgy) og sediment (PECgpp), medmindre ansegeren godtger, at kontaminering ikke vil fore-
komme. PECgy- og PECgpp-sken skal relatere til det maksimale antal udbringninger med de sterste doser
og det korteste interval, der soges om godkendelse for, og skal vare relevante for grofter, damme og vandleb.

Der skal gores brug af de relevante EU-varktojer til overfladevandmodellering. De faktorer, der skal tages i
betragtning ved udarbejdelse af PECgy- og PECgpp-sken, relaterer til direkte udbringning pa vand, afdrift,
afstromning, afleb via dreen og atmosfaerisk afsatning og omfatter processer som fordampning, adsorption,
advektion, hydrolyse, fotolyse, bionedbrydning, bundfaldning og genopslemning samt overforsel mellem
vand og sediment. Der skal fremlagges oplysninger om den initiale maksimale koncentration efter en
udbringning (samlet maksimum) samt korttids- og langtids-PECgy-beregninger for relevante vandforekomster
(tidsvagtede gennemsnit). Der skal ligeledes fremlagges oplysninger om den tilsvarende initiale maksimale
koncentration efter en udbringning (samlet maksimum) samt korttids- og langtids-PECggp-beregninger for
relevante vandforekomster (tidsvaegtede gennemsnit). Disse PEC-veerdier skal oplyses for aktivstoffet og for alle
metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der er identificeret som en del af restkoncen-
trationsdefinitionen til risikovurderingsformdl sa vidt angar overfladevand og sediment. De skal anvendes til at
gennemfore risikovurderinger via sammenholdelse med de endpoints, der er afledt af data fra ekotoksikolo-
giske undersogelser.

Der skal foretages beregninger af korttids- og langtids-PECgy, og tilsvarende korttids- og langtids-PECggp for
relevante stillestdende vandforekomster (damme; tidsvaegtede gennemsnit) og for relevante vandforekomster i
langsom bevagelse (grofter og vandleb; tidsvagtede gennemsnit) ved hjalp af et bevageligt tidsvindue. Der
skal gores brug af passende tidsvinduer med hensyn til data fra ekotoksikologiske undersogelser.

Behovet for at udfere yderligere undersogelser i senere faser (vhigher tier«-test) samt testtypen og -betingel-
serne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Skebne og opforsel i luft
Nedbrydningsvej og -hastighed i luft og transport med luften

Hvis den udlesende faktor for fordampning, Vp = 107 Pa (for fordampning fra planten) eller 10 Pa (for
fordampning fra jord) ved en temperatur pa 20 °C, er overskredet, og (afdrifts)begrensningsforanstaltninger er
pakravet for at reducere eksponeringen for ikke-malorganismer, skal der fremlagges modelberegninger af off-
site-afsetning (PEC) hidrerende fra fordampning. Fordampningsfaktoren (PEC) skal tilfojes i de relevante
risikovurderingsprocedurer for PECg og PECgy. Beregningen kan finjusteres med data fra indesluttede
forsag. Hvis det er relevant, skal der fremlegges laboratorieforseg, forseg i vindtunnel eller rene feltforsag
til bestemmelse af PECg fra fordampning og gennemforelse af begransningsforanstaltninger.

Skon over koncentrationer for andre eksponeringsveje

Der skal fremlagges passende skeon (beregninger) over den forventede miljomessige koncentration af aktiv-
stoffet og metoblitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, medmindre ansggeren godtger, at
kontaminering ikke vil forekomme i tilfelde af eksponering ad andre veje, sdsom:

— afsxtning af stov indeholdende plantebeskyttelsesmidler ved afdrift i forbindelse med séning

— indirekte eksponering af overfladevand via et rensningsanlag efter udbringning af et plantebeskyttelses-
middel i lagerrum

— anvendelse pd rekreative/alment tilgeengelige omréder.

PEC-skon skal relatere til det maksimale antal udbringninger, de storste doser og det korteste interval, der
soges om godkendelse for, og vare relevante for de relevante delmiljoer.

Det skal droftes med de nationale kompetente myndigheder, hvilken type oplysninger der skal fremlagges.
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AFSNIT 10

Okotoksikologiske undersogelser

Indledning

Testning af plantebeskyttelsesmidlet er pakravet, hvis dets toksicitet ikke kan forudsiges pa grundlag af data
om aktivstoffet. Hvor testning er pakravet, skal malet vare at pavise, hvorvidt plantebeskyttelsesmidlet, under
hensyntagen til indholdet af aktivstof, er mere toksisk end aktivstoffet. «Bridging«-studier eller en limit-test kan
siledes vere fyldestgorende. Hvis et plantebeskyttelsesmiddel imidlertid er mere toksisk end aktivstoffet
(udtrykt i sammenlignelige enheder), er endelig testning pédkravet. Mulige virkninger pd organismer/oko-
systemer skal underseges, medmindre ansegeren godtger, at eksponering af de péagaldende organismer
eller gkosystemer ikke finder sted.

Forsog og undersogelser udfert med plantebeskyttelsesmidlet som testmateriale, der er nedvendige for at
vurdere aktivstoffets toksicitet, skal fremlegges inden for rammerne af de relevante datakrav vedrerende
aktivstoffet.

Der skal oplyses om alle potentielle skadelige virkninger, der pavises under skotoksikologiske rutineunder-
sogelser, ligesom der skal udferes og fremlaegges yderligere undersogelser, som matte vare nedvendige for at
underspge de mekanismer, der er involveret, og vurdere betydningen af de pdgaldende virkninger.

Hvis en undersogelse indeberer benyttelse af forskellige doser, skal sammenhangen mellem dosis og skadelig
virkning oplyses.

Hvis der kraves eksponeringsdata for at afgere, om der skal udferes en undersogelse, skal de data, der er
tilvejebragt i henhold til afsnit 9, benyttes.

Ved estimering af organismers eksponering skal alle oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og aktivstoffet
tages i betragtning. En trinvis fremgangsmade skal indledes med standard-worst case-eksponeringsparametre,
efterfulgt af finjustering af parametrene pa basis af identificering af reprasentative organismer. Parametrene i
dette afsnit skal anvendes, i det omfang det er relevant. Fremgér det af foreliggende data, at plantebeskyttelses-
midlet er mere toksisk end aktivstoffet, skal plantebeskyttelsesmidlets toksicitetsdata anvendes til beregning af
passende risikokvotienter (jf. punkt 8 i indledningen).

Kravene i dette afsnit omfatter visse typer undersogelser som omhandlet i del A, afsnit 8, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013 (f.eks. standardlaboratorietest med fugle, vandorganismer, bier, leddyr,
regnorme, jordlevende mikroorganismer, jordlevende mesofauna og planter, der ikke er mélarter). Hver
enkelt punkt skal behandles, men der skal kun tilvejebringes forsegsdata for et plantebeskyttelsesmiddel,
hvis dets toksicitet ikke kan forudsiges pa grundlag af data om aktivstoffet. Det kan vere tilstraekkeligt at
afprove plantebeskyttelsesmidlet med den art i en gruppe, der var mest folsom over for aktivstoffet.

Der skal gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede materiale, jf. punkt 1.4.

For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opndede testresultater skal den samme stamme af hver art
sa vidt muligt benyttes til de forskellige fastsatte toksicitetstest.

Den gkotoksikologiske vurdering skal baseres pa den risiko, som plantebeskyttelsesmidlet, der pataenkes
anvendt, udger for ikke-mélorganismer. I forbindelse med gennemforelsen af en risikovurdering skal toksicitet
sammenholdes med eksponering. Den generelle betegnelse for resultatet af en sidan sammenligning er
srisikokvotient« (RQ). RQ kan udtrykkes pa forskellige mader, f.eks. som forholdet mellem toksicitet og
eksponering (TER) og som en farekvotient (HQ).

Nar der er tale om retningslinjer, der giver mulighed for, at undersegelsen udformes med henblik pé
bestemmelse af en effektiv koncentration (EC,), skal undersggelsen udferes med henblik pa at fastleegge
ECyo og EC,, med de relevante 95 %-konfidensintervaller. Der skal fastleegges en nul-effekt-koncentration
(NOEQ), selv om der anvendes en EC,-fremgangsmade.

Eksisterende acceptable undersogelser, der er udformet med henblik pa tilvejebringelse af en NOEC, skal ikke
gentages. Der skal foretages en vurdering af den statistiske vaerdi af den NOEC, der udledes af disse under-
sogelser.
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10.

11.

12.

10.1.
10.1.1.

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

For faste formuleringer er en vurdering af risikoen for afdrift af stev til leddyr og planter, der ikke er mélarter,
pakravet. Der skal fremlaegges detaljerede oplysninger om de sandsynlige eksponeringsniveauer i overens-
stemmelse med afsnit 9 i dette bilag. For vandorganismer skal der tages hensyn til risikoen for transport af
hele partiklen samt stovpartikler. Indtil der foreligger almindeligt anerkendte data om stevspredningsmeeng-
der, skal de sandsynlige eksponeringsniveauer anvendes i risikovurderingen.

Der skal udformes »higher tier«-test med anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, og data skal analyseres
efter egnede statistiske metoder. De statistiske metoder skal beskrives i alle enkeltheder. Hvis det er hensigts-
massigt, skal »higher tier«-test understottes af en kemisk analyse til kontrol af, at den eksponering, der har
fundet sted, har ligget pa et passende niveau.

Indtil der er valideret og vedtaget nye undersogelser og en ny risikovurderingsplan, skal der gores brug af
eksisterende protokoller til undersogelse af den akutte og kroniske risiko for bier, herunder indvirkning pa
kolonioverlevelse og -udvikling, og til identificering og maling af subletale virkninger i risikovurderingen.

Virkninger pa fugle og andre hvirveldyr, der lever pé land
Virkninger pd fugle

Mulige risici for fugle skal underseges, hvis plantebeskyttelsesmidlets toksicitet ikke kan forudsiges pa
grundlag af dataene om aktivstoffet, undtagen hvis plantebeskyttelsesmidlet f.eks. anvendes i lukkede rum
eller til sdrhelingsbehandling, hvor fugle ikke vil blive udsat for hverken direkte eller sekunder eksponering.

Nar der er tale om pellets, granulater eller bejdsede fro, skal mangden af aktivstof i de enkelte pellets, granula
eller fro oplyses tillige med disse pellets’ eller granulas storrelse, vagt og form. Ud fra disse data skal desuden
antallet og vagten af pellets, granula eller fro, der kraeves for at opnd LDs (), beregnes og oplyses.

Nér der er tale om lokkemad, skal koncentrationen af aktivstof i lokkemaden (mg aktivstof/kg) oplyses.

Der skal foretages en vurdering af risikoen for fugle i overensstemmelse med den relevante risikokvotient-
analyse.

Akut oral toksicitet for fugle
Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets akutte orale toksicitet skal undersgges, hvis toksiciteten ikke kan forudsiges pa
grundlag af dataene om aktivstoffet, eller hvis resultater fra test pd pattedyr dokumenterer, at plantebe-
skyttelsesmidlets toksicitet er hgjere end aktivstoffets, medmindre ansegeren godtger, at det ikke er sandsyn-
ligt, at fugle vil blive eksponeret for selve plantebeskyttelsesmidlet.

Testbetingelser

Testen skal sd vidt muligt give LDsq-vaerdier, den letale terskeldosis, tidsforleb for respons og helbredelse
samt nul-effekt-niveauet (NOEL) og skal omfatte makropatologiske fund. Testens design skal vare optimeret
til fastleggelse af en nejagtig LDsg-veerdi frem for et sekundaert endpoint.

Testen skal udferes pd de arter, der er anvendt i den undersogelse, der er omhandlet i del A, punkt 8.1.1, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Den storste testdosis méd ikke overstige 2 000 mg aktivstof/kg legemsvegt; atheengigt af de forventede
eksponeringsniveauer i marken efter den pétenkte anvendelse af den pagzldende forbindelse kan det dog
vare nedvendigt at anvende storre doser.

»Higher tier«-data om fugle

Der skal udferes »higher tier«test pd fugle, hvis det ikke i de forste trin af risikovurderingen er pavist, at
risikoen er acceptabel.

Virkninger pd hvirveldyr, der lever pd land, bortset fra fugle

Mulige risici for andre hvirveldyr end fugle skal undersoges, medmindre teststoffet indgér i plantebeskyttelses-
midler, der anvendes f.eks. i lukkede rum eller til sdrhelingsbehandling af traeer, hvor andre hvirveldyr end
fugle ikke vil blive eksponeret hverken direkte eller indirekte.

(") LDsq er en forkortelse for »dodelig dosis, 50 %, dvs. den dosis, der kraves for at drabe halvdelen af en undersogt population efter en

bestemt forsogsvarighed.
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10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

Forsog med hvirveldyr mé kun udferes, hvis de data, der kraves til risikovurdering, ikke kan udledes af de
data, der er tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, afsnit 5 og 7, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013.

Der skal foretages en vurdering af den akutte og den reproduktionsfysiologiske risiko for hvirveldyr, der lever
pa land, bortset fra fugle, i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse.

Akut oral toksicitet for pattedyr
Krav om test/oplysninger

Hvis eksponering for formuleringen anses for mulig, og toksiciteten ikke kan forudsiges pa grundlag af
dataene om aktivstoffet, skal ogsd dataene om plantebeskyttelsesmidlets akutte orale toksicitet fra den toksi-
kologiske vurdering for pattedyr tages i betragtning (if. del A, punkt 5.8, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013).

»Higher tier«-data om pattedyr

Der skal udferes »higher tier«-test pa pattedyr, hvis det ikke i de forste trin af risikovurderingen er pavist, at
risikoen er acceptabel.

Virkninger pd andre vildtlevende hvirveldyr, der lever pd land (krybdyr og padder)

Hvis risikoen for padder og krybdyr fra plantebeskyttelsesmidler ikke kan forudsiges ud fra dataene om
aktivstoffet, og denne risiko er relevant, skal den vurderes. Testtypen og -betingelserne skal dreftes med de
nationale kompetente myndigheder.

Virkninger p& vandorganismer

Mulige virkninger pa akvatiske arter (fisk, hvirvellose vanddyr og alger samt, hvis der er tale om herbicider og
plantevakstreguleringsmidler, akvatiske makrofytter) skal undersoges, medmindre det kan udelukkes, at akva-
tiske arter vil blive eksponeret.

Der skal foretages en vurdering af risikoen for vandorganismer i overensstemmelse med den relevante risiko-
kvotientanalyse.

Akut toksicitet for fisk/hvirvellose vanddyr eller virkninger pd akvatiske alger og makrofytter

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes test, hvis:

a) plantebeskyttelsesmidlets akutte toksicitet ikke kan forudsiges pa grundlag af dataene om aktivstoffet

b) den patankte anvendelse omfatter direkte udbringning pé vand

¢) ekstrapolering pa grundlag af de tilgeengelige data for et lignende plantebeskyttelsesmiddel ikke er mulig.

Der skal udfores test pd én art fra hver af de tre eller fire grupper af vandorganismer, dvs. fisk, hvirvellose
vanddyr, alger og, hvis det er relevant, makrofytter, jf. del A, punkt 8.2, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013, hvis plantebeskyttelsesmidlet i sig selv kan kontaminere vand.

Hvis det imidlertid ud fra de foreliggende oplysninger kan konkluderes, at en af disse grupper er klart mere
folsom end de andre, skal der udelukkende udferes test pd den relevante gruppe.

Hvis plantebeskyttelsesmidlet indeholder to eller flere aktivstoffer, og de mest folsomme taksonomiske
grupper for de enkelte aktivstoffer ikke er de samme, er test pa alle tre eller fire akvatiske grupper, dvs.
fisk, hvirvellgse vanddyr, alger og, hvis det er relevant, makrofytter, pakrevet.

Testbetingelser

De relevante bestemmelser i del A, punkt 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 og 8.2.7, i bilaget til forordning (EU) nr.
2832013 finder anvendelse. For at begranse omfanget af forsag med fisk mest muligt skal det overvejes
at anvende en tarskelmetode til testning for akut toksicitet hos fisk (if. del A, punkt 8.2.1, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013).
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Yderligere test for langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for fisk, hvirvellose vanddyr og organismer, der lever i sediment

De undersogelser, der er omhandlet i del A, punkt 8.2.2 og 8.2.5, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013,
skal udfores for bestemte plantebeskyttelsesmidler, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data, der er
tilvejebragt i de tilsvarende undersogelser af aktivstoffet (plantebeskyttelsesmidlet er f.eks. mere akut toksisk
end aktivstoffet som industriel fremstillet med en faktor 10), medmindre det er pévist, at eksponering ikke vil
forekomme.

Hvis testning af plantebeskyttelsesmidlets kroniske toksicitet er pakravet, skal testtypen og -betingelserne
droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Yderligere undersogelser pd vandorganismer

De undersggelser, der er omhandlet i del A, punkt 8.2.8, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, kan veere
pakravet for bestemte plantebeskyttelsesmidler, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data, der er
tilvejebragt i de tilsvarende undersegelser for aktivstoffet eller et andet plantebeskyttelsesmiddel.
Virkninger péd leddyr

Virkninger pd bier

De mulige virkninger pa bier skal undersoges, medmindre plantebeskyttelsesmidlet alene er til brug under
forhold, hvor det ikke er sandsynligt, at bier vil blive eksponeret, f.eks. ved|i:

a) opbevaring af fodevarer i lukkede rum

b) ikke-systemiske plantebeskyttelsesmidler til udbringning pé jord, bortset fra granulater

Ke

ikke-systemisk dypning af udplantede afgreder og lag

&

sérluknings- og -helingsbehandlinger

ikke-systemisk lokkemad for mus og rotter

o

f) anvendelse i vaeksthuse uden bier som bestavere.

Testen kraves, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet ikke pa palidelig vis kan forudsiges at vaere enten den samme eller
lavere end toksiciteten af det aktivstof, der er testet, jf. del A, punkt 8.3.1 og 8.3.2, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013].

For sd vidt angdr frebejdsningsmidler skal risikoen ved afdrift af stev i forbindelse med radsdning af de
bejdsede fro tages i betragtning. Hvad angdr granulater og sneglekorn skal der tages hensyn til risikoen ved
afdrift af stov under udbringningen. Hvis plantebeskyttelsesmidlet virker systemisk og er bestemt til anven-
delse pa fro, log eller redder, udbringning direkte pa jorden, f.eks. ved sprejtning, som granulat/pellets pa jord
eller i vandingsvand eller direkte pa eller i planten, f.eks. ved sprojtning eller ved injektion i steengelen, skal
der foretages en vurdering af risikoen for bier, der fouragerer pa de pdgaldende planter, herunder risikoen i
tilknytning til restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidlet i nektar, pollen og vand, herunder guttation.

Hvis det er sandsynligt, at bier vil blive eksponeret, skal der udferes test for bade akut toksicitet (oralt og ved
kontakt) og kronisk toksicitet, herunder subletale virkninger.

Hvor bier pé grund af aktivstoffets systemiske egenskaber vil kunne blive eksponeret for restkoncentrationer i
nektar, pollen eller vand, og hvor den akutte orale toksicitet er pd < 100 pg pr. bi eller toksiciteten for larver
er betydelig, skal restkoncentrationerne i disse matricer bestemmes, og risikovurderingen baseres pd en
sammenholdelse af de relevante endpoints med disse restkoncentrationer. Hvis sammenligningen giver indi-
kation af, at eksponering for toksiske meengder ikke kan udelukkes, skal virkningerne undersages med <higher
tier«-test.
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Akut toksicitet for bier

Hvis testning med plantebeskyttelsesmidlet for akut toksicitet for bier er pdkravet, skal der testes for bade
akut oral toksicitet og akut kontakttoksicitet.

Akut oral toksicitet

Der skal fremlagges en test for akut oral toksicitet, som viser LDso-vaerdierne for akut toksicitet samt NOEC.
Der skal oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Testbetingelser

Resultaterne skal udtrykkes i pg plantebeskyttelsesmiddel pr. bi.

Akut kontakttoksicitet

Der skal fremlagges en test for akut kontakttoksicitet, som viser LDsq-veerdierne for akut toksicitet samt
NOEC. Der skal oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Testbetingelser

Resultaterne skal udtrykkes i pg plantebeskyttelsesmiddel pr. bi.

Kronisk toksicitet for bier

Der skal fremlaegges en test for kronisk toksicitet for bier, som viser den kroniske orale EC,,, EC,, og ECs,
samt NOEC. Hvis den kroniske orale EC;q, EC,, 0og ECs, ikke kan estimeres, skal dette begrundes. Der skal
oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, hvis det er sandsynligt, at bier vil blive eksponeret.

Testbetingelser

Resultaterne skal udtrykkes i pg plantebeskyttelsesmiddel pr. bi.

Virkninger pd honningbiers udvikling og andre stadier i biernes livscyklus
Der skal udferes en test med biyngel til bestemmelse af virkningerne pd honningbiers udvikling og yngel-

aktivitet.

Biyngeltesten skal give tilstraekkelige oplysninger til, at mulige risici ved plantebeskyttelsesmidlet for honning-
bilarver kan vurderes.

Testen skal vise EC;, EC,, og ECs for voksne bier/larver (eller en forklaring, hvis de ikke kan estimeres)
samt NOEC. Der skal oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Subletale virkninger

Test til bestemmelse af subletale virkninger, sdsom adfeerdsmassige virkninger og virkninger pa reproduktio-
nen, hos bier og eventuelt i bifamilier, kan vere pakraevet.

Bur- og tunneltest

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til, at man kan vurdere:
— mulige risici ved plantebeskyttelsesmidlet for biers overlevelse og adferd
— indvirkning pé bier, der ernarer sig fra kontamineret honningdug eller kontaminerede blomster.

Subletale virkninger skal underseges, hvis det er nedvendigt, ved at der udferes specifikke test (f.cks. foura-
geringsadfard).

Krav om test/oplysninger

Hvis akutte eller kroniske virkninger pd kolonioverlevelse og -udvikling ikke kan udelukkes, er yderligere
undersogelser pakravet, isaer hvis der observeres virkninger i fodringstesten af biyngel (if. del A, punkt
8.3.1.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013), eller hvis der er indikationer af indirekte virkninger
som f.eks. forsinket virkning, virkninger pd juvenile stadier, @ndret biadferd eller andre virkninger, sdsom
langvarige residualvirkninger; i sd fald skal der udferes og fremlagges bur/tunneltest.
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Testbetingelser

Testen skal udferes med sunde, dronningrette honningbifamilier med ringe forekomst af patogener og under
regelmassig overvdgning.

Felttest med honningbier

Testen skal have beherig statistisk gyldighed og skal give tilstrakkelige oplysninger til, at man kan vurdere

mulige risici ved plantebeskyttelsesmidlet for biadferd samt kolonioverlevelse og -udvikling.

Subletale virkninger skal underseges, hvis det er nedvendigt, ved at der udferes specifikke test (f.eks. flyve-
menster ved hjemvenden til familien).

Krav om test/oplysninger

Hvis akutte eller kroniske virkninger pa kolonioverlevelse og -udvikling ikke kan udelukkes, er yderligere

undersogelser pakravet, hvis:

— der er observeret virkninger i fodringstesten af biyngel (if. del A, punkt 8.3.1.3, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013), eller

— der er indikationer af indirekte virkninger som f.eks. forsinket virkning, virkninger pa juvenile stadier,
andring af biadfeerd eller andre virkninger, sdsom langvarige residualvirkninger.

I disse tilfeelde skal der udferes felttest.

Testbetingelser

Testen skal udferes med sunde, dronningrette honningbifamilier med ringe forekomst af patogener og under
regelmassig overvagning.

Testretningslinjer

Udformningen af de »higher tier«test, der skal anvendes, skal dreftes med de relevante kompetente myndig-

heder.

Virkninger pd andre leddyr, der ikke er mdlarter, end bier

Krav om test/oplysninger

Virkninger pd landleddyr, der ikke er malarter, skal undersoges for alle plantebeskyttelsesmidler, medmindre
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, alene er til brug under forhold, hvor leddyr, der ikke er
malarter, ikke eksponeres, f.eks. ved|i:

a) opbevaring af fodevarer i lukkede rum, hvor eksponering er udelukket
b) sérluknings- og -helingsbehandlinger

¢) lukkede rum med lokkemad for mus og rotter.

Testen kraves, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet ikke pd pélidelig vis kan forudsiges at vare enten den samme eller
lavere end toksiciteten af det aktivstof, der er testet, jf. del A, punkt 8.3.2, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013.

For plantebeskyttelsesmidler skal der udferes test pd to indikatorarter, parasitoiden Aphidius rhopalosiphi
(Hymenoptera: Braconidae), som snylter pd bladlus pd korn, og rovmiden Typhlodromus pyri (Acari: Phyto-
seiidae). Der skal udferes en forste test med anvendelse af glasplader, og bade mortaliteten og virkninger pa
reproduktionen (hvis der er foretaget en vurdering heraf) skal oplyses. Med testningen skal sammenhangen
mellem dosis og respons fastlegges, og der skal fremlagges LRs4- (), ER5q- () og NOEC-endpoints til
vurdering af risikoen for disse arter i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse.

(") LRsq er en forkortelse for »dedelig dosering, 50 %, dvs. den dosis, der kraeves for at drabe halvdelen af en undersegt population efter

en bestemt forsegsvarighed.

(%) ERsq er en forkortelse for »effektdosering, 50 %«, dvs. den dosis, der kraeves for at opnd en virkning pd halvdelen af en undersogt

population efter en bestemt forsegsvarighed.
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For et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende et aktivstof, der mistenkes for at have en swrlig virknings-
mekanisme (f.eks. insektvakstreguleringsmidler og midler, der hemmer fodeindtaget hos insekter), kan det
vare nedvendigt med yderligere undersegelser, der omfatter folsomme livsstadier, serlige optagelsesveje eller
andre @ndringer. Valget af testarter skal begrundes.

Testen skal give tilstrakkelige oplysninger til, at man kan vurdere plantebeskyttelsesmidlets toksicitet (mor-
talitet) for leddyr sdvel i som uden for den behandlede afgrade.

Standardlaboratorietest for leddyr, der ikke er médlarter

Testen skal give tilstrakkelige oplysninger til, at man kan vurdere plantebeskyttelsesmidlets toksicitet for de to
indikatorarter (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) og Typhlodromus pyri) (Acari: Phytoseiidae) i
overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse.

Hvis der er indikationer af skadelige virkninger, skal der udferes testning (chigher tier«test) til tilvejebringelse
af yderligere oplysninger (jf. punkt 10.3.2.2 til 10.3.2.5). Den risikokvotientanalyse, der anvendes til stan-
dardlaboratorietestning af leddyr, der ikke er malarter, er ikke egnet til »higher tier«-vurderingen.

Udvidede laboratorietest — test af tidsafhangige restkoncentrationer med
leddyr, der ikke er méalarter

Testene skal give tilstraekkelige oplysninger til, at man kan vurdere risikoen ved plantebeskyttelsesmidlet for
leddyr under anvendelse af et mere realistisk testsubstrat eller mere realistiske eksponeringsbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Yderligere undersogelser er pdkravet, hvis der konstateres virkninger efter laboratorietestning i overensstem-
melse med kravene i punkt 10.3.2.1, og hvis den relevante risikokvotientanalyse giver indikation af en risiko
for standardindikatorleddyrene, der ikke er mélarter.

Forst skal der udfores test med indikatorarterne, der er berert i standard-trin 1-laboratorietest (jf. punkt
10.3.2.1). Derudover skal der, hvis der er indikation af en risiko for en af eller begge standardindikatorarterne
i den behandlede afgrode, udferes testning pd yderligere én art. Hvis der er indikation af en risiko for
standardindikatorarterne uden for afgraeden, skal der udferes test med yderligere én art.

Der skal udferes en test af tidsafhangige restkoncentrationer med den mest folsomme art for at tilvejebringe
oplysninger om, hvor lang tid der gir, for de relevante populationer kan genindvandre til de marker, hvor
midlet er udbragt.

Testbetingelser
a) Udvidede laboratorietest

Der skal udferes udvidede laboratorietest under kontrollerede miljomassige betingelser, hvor testor-
ganismer opdrettet i laboratorium eller indsamlet i marken eksponeres for friske og terrede pesticidrester,
der er udbragt pd naturlige substrater, f.eks. blade, planter eller naturlig jord under laboratorie- eller
feltbetingelser.

b) Test af tidsatheengige restkoncentrationer

Der skal udferes test af tidsathengige restkoncentrationer til vurdering af varigheden af virkningerne pé
leddyr, der ikke er mélarter, i afgreden. Undersogelserne skal omfatte wldning af afsatte plantebeskyttelses-
midler under feltbetingelser (det kan vere hensigtsmassigt at anvendelse beskyttelse mod regn), med
eksponering af testorganismerne pa behandlede blade eller planter, enten i laboratorium, under semifelt-
betingelser eller ved en kombination heraf (f.eks. vurdering af mortalitet under semifeltbetingelser og
reproduktionsvurdering under laboratorieforhold).

Semifelttest med leddyr, der ikke er mélarter

Testene skal give tilstreekkelige oplysninger til, at risikoen ved plantebeskyttelsesmidlet for leddyr under
hensyntagen til feltbetingelser kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes semifelttest, hvis der konstateres virkninger efter laboratorietestning i overensstemmelse med
kravene i del A, punkt 8.3.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 eller punkt 10.3.2 i naervarende bilag
(f.eks. hvis relevante terskelvaerdier er overskredet).
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Testbetingelser

Testningen skal udferes under reprasentative landbrugsbetingelser og i overensstemmelse med de patenkte
anvendelsesanbefalinger, som giver en realistisk undersegelse af den veerst tenkelige situation.

Der skal ved semifelttestning tages hensyn til resultaterne af »lower tier«test samt de specifikke sporgsmal, der
skal besvares. Ved udvalgelsen af arter til semifelttest skal der tages hensyn til resultaterne af »lower tier«test
samt de specifikke spergsmal, der skal besvares.

Testningen skal omfatte letale og subletale endpoints (f.eks. integrerede parametre i felttest), men sddanne
endpoints skal fortolkes med forsigtighed, da de er kendetegnet ved stor variabilitet.

Feltforseg med leddyr, der ikke er malarter

Testene skal give tilstraekkelige oplysninger til, at risikoen ved plantebeskyttelsesmidlet for leddyr under
hensyntagen til feltbetingelser kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes felttest, hvis der konstateres virkninger efter testning i overensstemmelse med kravene i del
A, punkt 8.3.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 eller i henhold til punkt 10.3.2.2 eller 10.3.2.3 i
narverende bilag, og hvis den relevante kvotientanalyse giver indikation af en risiko for leddyr, der ikke er
mélarter.

Testbetingelser

Testningen skal udferes under reprasentative landbrugsbetingelser og i overensstemmelse med de patenkte
anvendelsesanbefalinger, som giver en realistisk undersegelse af den veerst taenkelige situation.

Feltforsag skal gore det muligt at bestemme kort- og langtidsvirkninger pd populationer af naturligt fore-
kommende leddyr af et plantebeskyttelsesmiddel efter udbringning i overensstemmelse med det foresldede
menster for anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under normale landbrugsbetingelser.

Andre eksponeringsveje for leddyr, der ikke er malarter

Hvis testning foretaget i henhold til punkt 10.3.1 og 10.3.2.1 til 10.3.2.4 ikke er hensigtsmzssig for bestemte
leddyr (f.cks. bestavere og planteadere), er yderligere specifik testning pakravet, hvis der er indikationer af
eksponering ad andre veje end ved kontakt (f.eks. plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffer med
systemisk aktivitet). Inden pabegyndelse af sddanne test skal det pataenkte testdesign droftes med de relevante
kompetente myndigheder.

Virkninger pa jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er milarter
Regnorme

Den mulige indvirkning pé regnorme skal oplyses, medmindre ansegeren godtger, at det ikke er sandsynligt,
at regnorme vil blive eksponeret, hverken direkte eller indirekte.

Der skal foretages en vurdering af risikoen for regnorme i overensstemmelse med den relevante risiko-
kvotientanalyse.

Regnorme — subletale virkninger

Testen skal give oplysninger om virkningerne pa regnormes vakst og reproduktion.

Krav om test/oplysninger

Et plantebeskyttelsesmiddels subletale toksicitet for regnorme skal underseges, hvis de relevante kriterier i del
A, punkt 8.4.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 er opfyldt, og plantebeskyttelsesmidlets toksicitet
ikke kan forudsiges pd grundlag af dataene om aktivstoffet, medmindre ansegeren godtger, at der ikke
forekommer eksponering.

Testbetingelser

Med testningen skal sammenhangen mellem dosis og respons fastlagges, og EC,4, EC,, 0g NOEC skal gore
det muligt at gennemfore risikovurderingen i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse,
under hensyntagen til den sandsynlige eksponering, testmediets indhold af organisk kulstof (f,.) og teststoffets
lipofile egenskaber (K,,). Teststoffet skal indarbejdes i jorden, s& der opnds en homogen koncentration i
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jorden. Det kan undlades at udfere testning med jordmetabolitter, hvis den analytiske dokumentation, der
opnds med den test, som udferes med moderstoffet, giver indikation af, at metabolitten er til stede i en
passende koncentration og i et passende tidsrum.

Regnorme — felttest

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til, at virkninger pa regnorme under feltbetingelser kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Hvis den relevante risikokvotientanalyse giver indikation af en kronisk risiko for regnorme, skal der udferes
en felttest for at bestemme virkningerne under praktiske feltbetingelser, og denne test skal fremlaegges som et
muligt verktej til gennemforelse af en detaljeret risikovurdering.

Testbetingelser

Undersogelsens udformning skal afspejle den pétenkte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet, de miljomas-
sige forhold, der kan forventes at ville gore sig geldende, og de arter, der vil blive eksponeret.

Hvis en undersegelse skal anvendes til risikovurdering i relation til metabolitter, skal de koncentrationer heraf,
der forekommer, bekreftes analytisk.

Virkninger pd jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er malarter (bortset fra regnorme)

Krav om testfoplysninger

Virkninger péd jordorganismer (bortset fra regnorme) skal underseges for alle plantebeskyttelsesmidler,
medmindre jordorganismer ikke eksponeres, f.eks. vedi:

a) opbevaring af fedevarer i lukkede rum, hvor eksponering er udelukket
b) sdrluknings- og -helingsbehandlinger

¢) lukkede rum med lokkemad for mus og rotter.

Testen kraves, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet ikke pé pélidelig vis kan forudsiges at vare enten den samme eller
lavere end toksiciteten af det aktivstof, der er testet, jf. del A, punkt 8.4.2, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013.

For plantebeskyttelsesmidler, der anvendes som bladsprejtemiddel, vil der kunne tages hensyn til data om de
to relevante arter af leddyr, der ikke er mdlarter, til en forelobig risikovurdering. Hvis der konstateres virk-
ninger pd begge arter, er testning med Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer pakraevet (jf. punkt 10.4.2.1).

Hvis der ikke foreligger data om Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus pyri, skal de i punkt 10.4.2.1 omhand-
lede data fremleegges.

For plantebeskyttelsesmidler, der udbringes som jordbehandlingsmiddel direkte pé jorden, enten i sprayform
eller som fast formulering, skal der udferes test pd bdde Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer (jf. punkt
10.4.2.1).

Testning pd artsniveau

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til, at man kan vurdere plantebeskyttelsesmidlets toksicitet for
Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer, som er indikatorarter for jordlevende hvirvellese dyr.

Testbetingelser

Med testningen skal sammenhangen mellem dosis og respons fastlaegges, og EC,,, ECy 0g NOEC skal gore
det muligt at gennemfere risikovurderingen i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse,
under hensyntagen til den sandsynlige eksponering, testmediets indhold af organisk kulstof (f,) og det i
plantebeskyttelsesmidlet indeholdte aktivstofs lipofile egenskaber (K,,). Plantebeskyttelsesmidlet —skal
indarbejdes i jorden, sd der opnds en homogen koncentration i jorden.
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»Higher tier«-test

Testene skal give tilstreekkelige oplysninger til, at man kan vurdere risikoen ved plantebeskyttelsesmidlet for
jordorganismer (bortset fra regnorme) under anvendelse af et mere realistisk testsubstrat eller mere realistiske
eksponeringsbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Yderligere undersogelser er pakreevet, hvis der konstateres signifikante virkninger efter laboratorietestning i
overensstemmelse med kravene i del A, punkt 8.4.2.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 eller i
henhold til punkt 10.4.2.1 i narvarende bilag, og hvis den relevante risikokvotientanalyse giver indikation af
en risiko.

Behovet for at udfere sidanne undersggelser samt testtypen og -betingelserne skal dreftes med de nationale
kompetente myndigheder.

Testbetingelser

»Higher tier«-test kan have form af samfunds/populationsundersogelser (f.eks. terrestriske skosystemmodeller
eller mesokosmos-forsag pd jordlevende organismer) eller felttest. Eksponeringstid(spunkter), -niveauer og
-veje skal afspejle karakteristikaene for den pdtankte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet. De vigtigste
endpoints for virkninger omfatter folgende: andringer i bdde mikro- og makroorganismers samfunds- og
populationsstruktur, artsdiversitet og centrale arters/gruppers antal og biomasse.

Virkninger pd kvelstofomdannelsen i jord

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til, at plantebeskyttelsesmidlers indvirkning pa jordmikrobiel akti-
vitet i form af kvalstofomdannelse kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers virkninger pa jordmikrobiel funktion skal underseges, hvis plantebeskyttelsesmidlets
toksicitet ikke kan forudsiges pa grundlag af data om aktivstoffet, medmindre ansegeren godtger, at der ikke
forekommer eksponering.

Virkninger pd hejerestiende landplanter, der ikke er maélarter
Sammenfatning af screeningsdata

Plantebeskyttelsesmidlers virkninger pad planter, der ikke er mélarter, skal oplyses, hvis plantebeskyttelses-
midlets toksicitet ikke kan forudsiges p& grundlag af dataene om aktivstoffet, medmindre ansggeren godtger,
at der ikke forekommer eksponering.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlaegges screeningsdata for andre plantebeskyttelsesmidler end dem, der udviser herbicid eller
plantevakstregulerende aktivitet, hvis toksiciteten ikke kan bestemmes ud fra data om aktivstoffet (del A,
punkt 8.6.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013). Dataene skal omfatte testresultater for mindst seks
plantearter fra seks forskellige familier — bade en- og tokimbladede arter. De testede koncentrationer og
doser skal vere lig med eller hgjere end den maksimale anbefalede dosering. Hvis screeningstestningen ikke
omfatter alle de angivne arter eller de nedvendige koncentrationer/doser, skal der udferes undersogelser som
omhandlet i punkt 10.6.2.

Data er ikke pakraevet, hvis eksponeringen er ubetydelig, f.cks. for sd vidt angdr rodenticider, aktivstoffer, der
anvendes til sarbeskyttelse eller frobejdsning, eller hvis der er tale om aktivstoffer, der anvendes pd oplagrede
produkter eller i vaksthuse, hvor eksponering er udelukket.

Testbetingelser

Der skal fremleegges en sammenfatning af de tilgeengelige data fra test til vurdering af den biologiske aktivitet
og dose range finding-test — uanset om testresultaterne er positive eller negative — som kan give oplysninger
om den potentielle indvirkning pd anden ikke-malflora, samt en vurdering af den potentielle indvirkning pa
plantearter, der ikke er mélarter.

Disse data skal suppleres med yderligere oplysninger, i resuméform, om de virkninger pd planter, der er
observeret i felttest, nemlig undersogelser af effektivitet, restkoncentrationer, skabne i miljoet og @kotoksi-
kologi.

Testning pd planter, der ikke er mdlarter

Testen skal give ERsq-vaerdier for plantebeskyttelsesmidlet over for planter, der ikke er maélarter.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Krav om testfoplysninger

Der skal udferes undersogelser af virkningerne pa planter, der ikke er malarter, for plantebeskyttelsesmidler,
der er herbicider eller plantevakstregulerende midler, og for andre plantebeskyttelsesmidler, for hvilke risikoen
ikke kan forudsiges ud fra screeningsdata (jf. punkt 10.6.1), eller for hvilke risikoen ikke pd palidelig vis kan
forudsiges pd grundlag af data om aktivstoffet tilvejebragt i henhold til del A, punkt 8.6.2, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013.

For alle granulater skal risiko ved afdrift af stov under udbringningen tages i betragtning.

Data er ikke pakravet, hvis det ikke er sandsynligt, at der vil forkomme eksponering (f.eks. for sd vidt angar
rodenticider, aktivstoffer, der anvendes til sirbeskyttelse eller frobejdsning, eller hvis der er tale om aktiv-
stoffer, der anvendes pd oplagrede produkter eller i vaeksthuse, hvor eksponering er udelukket).

Testbetingelser

Som teststof skal anvendes det padgaldende plantebeskyttelsesmiddel eller en anden relevant formulering, der
indeholder aktivstoffet, og andre relevante hjelpestoffer.

For plantebeskyttelsesmidler, der udviser herbicid eller plantevakstregulerende aktivitet, skal der fremlagges
koncentration/respons-test af spiring og vakst (frodighed) for mindst seks arter, der reprasenterer familier, for
hvilke der er pévist herbicid/plantevakstregulerende virkning. Hvis det ud fra virkningsmekanismen klart kan
fastslds, at det kun er enten spiring eller vakst (frodighed), der er pavirket, udferes kun den relevante test.

Der skal udferes dosis/respons-test pa et udvalg af 6-10 enkimbladede og tokimbladede plantearter, der
reprasenterer si mange taksonomiske grupper som muligt.

Hvis det ud fra screeningsdata eller andre tilgeengelige oplysninger er klart, at en bestemt virkningsmekanisme
er involveret, eller hvis der pavises betydelig variation i den artsspecifikke folsomhed, skal der gores brug af
oplysningerne i forbindelse med udvealgelsen af de relevante testarter.

Udvidede laboratorietest pd planter, der ikke er mdlarter

Hvis der som et resultat af udferelsen af undersegelser i henhold til punkt 10.6.1 og 10.6.2 og af en
risikovurdering er pavist en hej risiko, kan de nationale kompetente myndigheder krave, at der udferes en
udvidet laboratorietest pd planter, der ikke er mélarter, til belysning af de spergsmal, dower tier«testene har
givet anledning til. Testen skal give oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets potentielle virkninger pa planter,
der ikke er malarter, efter en mere realistisk eksponering.

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Semifelttest og felttest pd planter, der ikke er mdlarter

Der kan fremlagges semifelttest og felttest til undersogelse af observerede virkninger péd planter, der ikke er
mélarter, som grundlag for en detaljeret risikovurdering. Testningen skal omfatte virkninger pd planternes
bestandstaethed og biomasseproduktion i forskellige afstande fra afgroden eller ved eksponeringsniveauer, der
reprasenterer forskellige afstande fra afgroden.

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Virkninger pa andre landorganismer (flora og fauna)

Alle tilgeengelige oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets virkninger p& andre landorganismer skal fremlaeg-
ges.

Overviagningsdata

Tilgeengelige overvdgningsdata vedrerende plantebeskyttelsesmidlets virkninger pé ikke-mélorganismer skal
fremlagges.

AFSNIT 11

Litteratur

Der skal fremleegges en sammenfatning af alle relevante data fra videnskabelig, peer-evalueret alment tilgaengelig litteratur
om aktivstoffet, metabolitter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter samt plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktiv-

stoffet.
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AFSNIT 12

Klassificering og merkning

Der skal, i det omfang det er relevant, fremlegges begrundede forslag til klassificering og meerkning af plantebeskyttelses-
midlet i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, herunder:

— piktogrammer
— signalord
— faresatninger
— sikkerhedssatninger.
DEL B
PRZAPARATER AF MIKROORGANISMER, HERUNDER VIRUS
INDHOLDSFORTEGNELSE

INDLEDNING
1. PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS IDENTITET
1.1.  Anseger
1.2, Fabrikanten af praparatet og mikroorganismen/mikroorganismerne
1.3.  Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle udviklingskodenummer for praparatet
1.4. Udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om praparatets sammensatning
1.5.  Praparatets fysiske tilstand og art
1.6.  Funktion
2. PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS FYSISKE, KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER
2.1.  Udseende (farve og lugt)
2.2.  Lagerstabilitet og holdbarhed
2.2.1. Indvirkningen af lys, temperatur og fugtighed pa plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika
2.2.2. Andre faktorer, der péavirker stabiliteten
2.3.  Eksplosive og oxiderende egenskaber
2.4.  Flammepunkt og andre angivelser af antaendelighed eller selvantandelighed
2.5.  Aciditet/alkalinitet og om nedvendigt pH-vardi
2.6.  Viskositet og overfladespeending
2.7.  Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika
2.7.1. Fugtningsevne
2.7.2. Persistent skumdannelse
2.7.3. Dispersionsevne og dispersionsstabilitet
2.7.4. Tersigtningstest og vadsigtningstest
2.7.5. Partikelstorrelsesfordeling (puddere og vanddispergerbare pulvere, granulater), indhold af stev/fint pulver (granu-

later) samt slid ved gnidning og tendens til smuldring (granulater)
2.7.6. Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet
2.7.7. Flydeevne, haldbarhed (skylbarhed) og stevafgivelse
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2.8.  Fysisk, kemisk og biologisk forenelighed med andre midler, herunder plantebeskyttelsesmidler, som det skal
tillades anvendt sammen med

2.8.1. Fysisk forenelighed

2.8.2. Kemisk forenelighed

2.8.3. Biologisk forenelighed

2.9.  Vedhaftning til og fordeling pa fro

2.10. Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 2.1 til 2.9
3. ANVENDELSESDATA

3.1.  Pédtenkt anvendelsesomrade

3.2.  Virkningsmekanisme

3.3.  Oplysninger om den pétenkte anvendelse

3.4.  Dosering

3.5. Indholdet af mikroorganismen i det anvendte materiale (f.eks. i sprojtevaeske, lokkemad eller bejdsede fro)
3.6.  Udbringningsmetode

3.7.  Antal udbringninger, udbringningstid(spunkter) og beskyttelsens varighed

3.8.  Nedvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgé fytopatogene virkninger pa efterfolgende
afgroder

3.9.  Foresldet brugsanvisning

4. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM PLANTEBESKYTTELSESMIDLET

4.1.  Emballage og praparatets forenelighed med de foresldede emballagematerialer
4.2.  Procedurer for rengering af udbringningsudstyr

4.3, Re-entry-perioder, nedvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at beskytte mennesker, husdyr og
miljoet

4.4.  Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til handtering, oplagring, transport eller brand
4.5.  Foranstaltninger i tilfelde af uheld

4.6.  Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage
4.6.1. Kontrolleret forbraending

4.6.2. Andre fremgangsmader

5. ANALYSEMETODER

5.1.  Metoder til analyse af praparatet

5.2. Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer

6. EFFEKTIVITETSDATA

6.1. Indledende test

6.2.  Effektivitetstest

6.3.  Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

6.6.

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Virkninger pa udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter i henseende til mangde ogfeller kvalitet
Virkninger pa planters eller planteprodukters kvalitet

Virkninger pd forarbejdningsprocesserne

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af planteprodukter

Observerede ugnskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pd nytteorganismer og andre ikke-mélorganismer, pa
efterfolgende afgreder, andre planter eller dele af behandlede planter, som anvendes til formering (f.cks. fro,
stiklinger og udlebere)

. Indvirkning pé efterfolgende afgroder
. Indvirkning pé& andre planter, herunder naboafgreder
. Indvirkning pé behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering

. Virkninger pd nytteorganismer og andre ikke-mdlorganismer

Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 6.1 til 6.6
VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED

Basisundersogelser af akut toksicitet

Akut oral toksicitet

Akut inhalationstoksicitet

. Akut perkutan toksicitet

Yderligere testning for akut toksicitet

. Hudirritation
. Qjenirritation

. Hudsensibilisering

Eksponeringsdata

Foreliggende toksikologiske data vedrorende ikke-aktive stoffer

Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler

Sammenfatning og vurdering af indvirkningen pa sundheden

RESTKONCENTRATIONER I ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER, FODEVARER OG FODERSTOFFER
SKABNE OG OPFORSEL I MILJOET

VIRKNINGER PA IKKE-MALORGANISMER

Virkninger pd fugle

Virkninger pa vandorganismer

Virkninger pa bier

Virkninger pd andre leddyr end bier
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10.5.

10.6.

10.7.

11.

iii)

vi)

1.1.

1.2.

Virkninger pa regnorme
Virkninger pd jordlevende mikroorganismer
Yderligere undersogelser

SAMMENFATNING OG VURDERING AF MIL]@P;\VIRKNINGEN

INDLEDNING

I denne del fastsxttes det, hvilke data der skal fremlagges, for at et plantebeskyttelsesmiddel baseret pad praparater
af mikroorganismer, herunder virus, kan godkendes.

Begrebet »mikroorganisme« som defineret i indledningen til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 galder
ogsd ved anvendelsen af del B i dette bilag.

Dataene analyseres, hvis det er relevant, efter passende statistiske metoder. Der skal gives alle enkeltheder om den
statistiske analyse (f.eks. skal alle punktestimater opgives med konfidensintervaller, og der ber anferes eksakte p-
vardier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

Indtil der er godkendt specifikke retningslinjer pd internationalt plan, skal de kraevede oplysninger tilvejebringes
ved hjelp af testretningslinjer, der er anerkendt af den kompetente myndighed (f.eks. USEPA-retningslinjerne (1));
testretningslinjerne i del A i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 tilpasses i fornedent omfang, séledes at de
ogsd kan anvendes pd mikroorganismer. Testningen skal omfatte levedygtige og eventuelt ikke-levedygtige mikro-
organismer og en blindpreve som kontrol.

Hvis en undersogelse indebarer benyttelse af forskellige doser, skal sammenhangen mellem dosis og skadelig
virkning oplyses.

Ved testning skal der gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte materiale og dets urenheder i
henhold til punkt 1.4.

Nér der er tale om et nyt preparat, vil ekstrapolering fra del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 kunne
accepteres, hvis alle de mulige virkninger af hjelpestofferne og andre bestanddele, navnlig pd patogenicitet og
infektionsevne, ogsd vurderes.

PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS IDENTITET

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om mikroorganismen/mikroorganismerne, vare
tilstraekkelige til pracist at identificere og definere praparater. De omhandlede oplysninger og data kreves for alle
plantebeskyttelsesmidler, medmindre andet er anfert. Formalet med disse oplysninger og data er at fastsld, om der
foreligger faktorer, som vil kunne andre mikroorganismens egenskaber som plantebeskyttelsesmiddel sammen-
lignet med selve mikroorganismen, der omhandles i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Ansoger

Ansggerens navn og adresse skal oplyses tillige med navn, stilling og telefon- og faxnummer for en kontaktperson.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den medlemsstat, hvori der soges om godken-
delse, skal navn og adresse pé det lokale kontor, den lokale agent eller den lokale reprasentant oplyses tillige med
navn, stilling og telefon- og faxnummer for en kontaktperson.

Fabrikanten af praparatet og mikroorganismen/mikroorganismerne

Navn og adresse pd fabrikanten af praeparatet og af hver enkelt mikroorganisme i praparatet skal oplyses tillige
med navn og adresse pd hvert enkelt produktionsanleg, hvor praparatet og mikroorganismen fremstilles.

Der skal for hver fabrikant oplyses en kontaktmulighed (helst en central kontaktmulighed omfattende navn og
telefon- og telefaxnummer).

Hvis mikroorganismen hidrerer fra en producent, hvorfra der ikke tidligere er indsendt data i henhold til del B i
bilaget til forordning (EU) nr. 2832013, skal der fremlagges detaljerede oplysninger om navn og artsbeskrivelse,
jf. del B, punkt 1.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, og om urenheder, jf. del B, punkt 1.4, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013.

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


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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1.3.

1.4.

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle udviklingskodenummer for praepa-
ratet

Alle tidligere og nuvarende handelsnavne og foresldede handelsnavne samt udviklingskodenumre for preeparatet, jf.

do

ssieret, sdvel som de nuvarende navne og numre skal oplyses. Der skal gives udferlige oplysninger om even-

tuelle forskelle. (Det foresldede handelsnavn ma ikke give anledning til forveksling med allerede godkendte plan-
tebeskyttelsesmidlers handelsnavne).

Udforlige kvantitative og kvalitative oplysninger om preaparatets sammensatning

i

iii

iv

) Hver af de mikroorganismer, som der indgives ansegning for, skal identificeres, og arten specificeres. Mikro-
organismen skal deponeres i en internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stammesamlingsnummer.
Det videnskabelige navn skal oplyses tillige med den gruppe (bakterie, virus osv.), mikroorganismen tilhorer,
og enhver anden betegnelse, der er relevant for mikroorganismen (f.cks. stamme, serotype). Desuden skal
mikroorganismens udviklingsfase (f.eks. sporer, mycelium) i det markedsforte plantebeskyttelsesmiddel oplyses.

For praparater skal folgende oplysninger gives:

— indholdet af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttelsesmidlet og indholdet af mikroorga-
nismen i det materiale, der anvendes til fremstilling af plantebeskyttelsesmidler. Oplysningerne skal omfatte
maksimumsindholdet, minimumsindholdet og det nominelle indhold af det levedygtige og ikke-levedygtige
materiale

— indholdet af hjlpestoffer

— indholdet af andre bestanddele (sdsom biprodukter, kondensater, naringssubstrat osv.) og kontaminerende
mikroorganismer, der hidrerer fra fremstillingsprocessen.

Indholdet skal angives som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF (') for kemikalier og
pd hensigtsmassig vis for mikroorganismer (antallet af aktive enheder pr. volumen- eller vagtenhed eller pa
enhver anden made, der er relevant for mikroorganismen).

Hjalpestoffer skal, hvor det er muligt, identificeres ved deres internationale kemiske identifikation (Inter-
national Chemical Identification) som anfert i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 eller, hvis det
ikke er medtaget i forordningen, i henhold til bdde IUPAC- og CA-nomenklatur. Deres struktur eller struktur-
formel skal anferes. For hver bestanddel af hjalpestofferne skal dens eventuelle EK-nummer (EINECS eller
ELINCS) og CAS-nummer anfores. Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldstaendig identifikation af et
hjeelpestof, skal der gives en passende specifikation. Eventuelle handelsnavne for hjalpestoffer skal ligeledes
oplyses.

) For hjalpestoffer skal funktionen oplyses:

— adsorbant (klebemiddel)

— skumd@mpende middel

— frostsikringsmiddel

— bindemiddel

— buffer

— barestof

— deodorant

— dispergeringsmiddel

— farve

— brakmiddel

— emulgator

— godningsstof

— lugtstof

— parfume

— konserveringsmiddel

() EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
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1.5.

1.6.

2.1.

— drivmiddel

— afskraeckningsmiddel
— safener

— oplesningsmiddel
— stabilisator

— synergist

— fortykningsmiddel
— befugtningsmiddel

— andet (specificeres).

=

Identifikation af kontaminerende mikroorganismer og andre bestanddele hidrerende fra fremstillingsprocessen.

Kontaminerende mikroorganismer skal identificeres som beskrevet i del B, punkt 1.3, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013.

Kemikalier (inaktive bestanddele, biprodukter osv.) skal identificeres som beskrevet i del A, punkt 1.10, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldstandig identifikation af en bestanddel, f.eks. kondensat eller
neringssubstrat, skal der gives detaljerede oplysninger om sammensztningen af hver enkelt sidan bestanddel.

Preeparatets fysiske tilstand og art

Praparatets type og kode skal angives i overensstemmelse med »Catalogue of pesticide formulation types and
international coding system« (GIFAP Technical Monograph nr. 2, 1989).

Hvis et bestemt praparat ikke er precist defineret i dette katalog, skal der gives en detaljeret beskrivelse af
preparatets fysiske art og tilstand og samtidig fremlagges et forslag til en egnet beskrivelse af praparatets type
og et forslag til definition af det.

Funktion

Den biologiske funktion skal angives som folger:
— bekempelse af bakterier

— bekempelse af svampe

— bekaempelse af insekter

— bekempelse af mider

— bekampelse af snegle

— bekempelse af nematoder

— bekempelse af ukrudt

— andet (specificeres).

PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS FYSISKE, KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER

Det skal angives, i hvilken udstrakning plantebeskyttelsesmidler, som der anseges om godkendelse for, opfylder de
relevante FAO-specifikationer som vedtaget i gruppen for pesticidspecifikationer under FAO-ckspertpanelet for
pesticidspecifikationer, registreringskrav og anvendelsesstandarder. Afvigelser fra FAO-specifikationerne skal
beskrives udferligt og begrundes.

Udseende (farve og lugt)

Der skal gives en beskrivelse af praparatets eventuelle farve og lugt og af dets fysiske tilstand.
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2.2. Lagerstabilitet og holdbarhed
2.2.1. Indvirkningen af lys, temperatur og fugtighed pd plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

i) Praparatets fysiske og biologiske stabilitet ved den anbefalede oplagringstemperatur skal bestemmes og
oplyses, med oplysninger om blandt andet vaksten af kontaminerende mikroorganismer. Testbetingelserne
skal begrundes.

ii) Herudover skal indvirkningen af lave temperaturer pa den fysiske stabilitet bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 39, MT 48, MT 51 eller MT 54 for flydende praparater.

ili) Praparatets holdbarhed ved den anbefalede oplagringstemperatur skal oplyses. Er holdbarheden mindre end to
ar, skal holdbarheden i maneder med tilhgrende temperaturspecifikationer oplyses. GIFAP-Monograph nr. 17
giver nyttige oplysninger.
2.2.2. Andre faktorer, der pavirker stabiliteten

Indvirkningen af eksponering for luft, emballage osv. pd produktstabiliteten skal undersoges.

2.3.  Eksplosive og oxiderende egenskaber

Eksplosive og oxiderende egenskaber bestemmes i henhold til del A, punkt 2.2, i dette bilag, medmindre det kan
godtgores, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sddanne
undersogelser.

2.4.  Flammepunkt og andre angivelser af antandelighed eller selvanteendelighed

Flammepunkt og antandelighed skal bestemmes i henhold til del A, punkt 2.3, i dette bilag, medmindre det kan
godtgeres, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sddanne
undersogelser.

2.5.  Aciditet/alkalinitet og om nedvendigt pH-veerdi

Aciditet, alkalinitet og pH-vaerdi bestemmes i henhold til del A, punkt 2.4, i dette bilag, medmindre det kan
godtgeres, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sidanne
undersogelser.

2.6. Viskositet og overfladespending

Viskositet og overfladespaending bestemmes i henhold til del A, punkt 2.5, i dette bilag, medmindre det kan
godtgeres, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sidanne
underspgelser.

2.7. Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika
Praeparatets tekniske karakteristika skal bestemmes, sd der kan treffes beslutning om, hvorvidt praparatet kan
accepteres. Hvis der skal gennemfores test, skal disse udferes ved temperaturer, der ikke influerer pd mikroorganis-
mens overlevelse.

2.7.1. Fugtningsevne
Fugtningsevnen hos faste praparater, der fortyndes inden brug (f.eks. vanddispergerbare pulvere og granulater), skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 53.3.

2.7.2. Persistent skumdannelse
Persistensen af skumdannelsen hos praparater, der fortyndes med vand, skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 47.

2.7.3. Dispersionsevne og dispersionsstabilitet
— Dispersionsevnen hos vanddispergerbare produkter (f.eks. pulvere, vanddispergerbare granulater og suspen-

sionskoncentrater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 15, MT 161 eller MT 168.

— Evnen til spontan dispersion hos vanddispergerbare produkter (f.eks. suspensionskoncentrater og vanddisper-
gerbare granulater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 160 eller MT 174.
2.7.4. Torsigtningstest og vddsigtningstest

For at sikre, at puddere har en til anvendelsen passende partikelstorrelsesfordeling, skal der udferes og fremlegges
en torsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.1.
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For vanddispergerbare produkter skal der udferes og fremlaegges en vidsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.3
eller MT 167.

2.7.5. Partikelstorrelsesfordeling (puddere og vanddispergerbare pulvere, granulater), indhold af stov/fint pulver (granulater) samt slid
ved gnidning og tendens til smuldring (granulater)

i) Partikelstorrelsesfordelingen for pulvere skal bestemmes og oplyses efter OECD-metode 110.

Det nominelle storrelsesomrade for granulater til direkte anvendelse skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 58.3 og for vanddispergerbare granulater efter CIPAC-metode MT 170.

=

Stovindholdet i granulatpraparater skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 171. Stevets partikel-
storrelse skal bestemmes og oplyses efter OECD-metode 110, hvis det er relevant for eksponeringen af
sprojteforere.

iii,

=

Granulaters karakteristika med hensyn til slid og skerhed skal bestemmes og oplyses, sd snart der foreligger
internationalt vedtagne metoder. Hvis der allerede foreligger data, skal de oplyses tillige med den benyttede
metode.

2.7.6. Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet

i) Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen for praparater, som danner emulsioner, skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 36 eller MT 173.

ii) Stabiliteten af fortyndede emulsioner og af praparater i emulsionsform skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 20 eller MT 173.

2.7.7. Flydeevne, heeldbarhed (skylbarhed) og stovafgivelse

i) Granulatpraparaters flydeevne skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 172.

ii) Haldbarheden (inklusive skyllerester) af suspensioner (f.eks. suspensionskoncentrater og suspoemulsioner) skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 148.

iii) Pudderes stovafgivelse skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 34 eller en anden hensigtsmassig
metode.

2.8. Fysisk, kemisk og biologisk forenelighed med andre midler, herunder plantebeskyttelsesmidler, som det
skal tillades anvendt sammen med

2.8.1. Fysisk forenelighed

Den fysiske forenelighed af anbefalede tankblandinger skal bestemmes og oplyses.

2.8.2. Kemisk forenelighed

Den kemiske forenelighed af anbefalede tankblandinger skal bestemmes og oplyses, medmindre en undersogelse af
praparaternes individuelle egenskaber udelukker enhver rimelig tvivl om, at en reaktion vil kunne finde sted. I
sadanne tilfaelde er det tilstrackkeligt at oplyse dette som begrundelse for, at den kemiske forenelighed ikke er
bestemt i praksis.

2.8.3. Biologisk forenelighed

Den biologiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og oplyses. Eventuelle virkninger (f.eks. antagonisme
og fungicide virkninger) pd mikroorganismens aktivitet efter blanding med andre mikroorganismer eller kemikalier
skal oplyses. Plantebeskyttelsesmidlets eventuelle vekselvirkning med andre kemikalier, der skal anvendes pa
afgrederne under de forventelige betingelser for praparatets anvendelse, skal undersoges pd basis af effektivitets-
data. Intervallerne mellem anvendelsen af det biologiske pesticid og kemiske pesticider skal i givet fald anferes for
at undgd tab af virkning.

2.9. Vedhaftning til og fordeling pa fro
Fordeling og vedheftning skal undersoges og oplyses for frebejdsningspraparater; med hensyn til fordeling folges

CIPAC-metode MT 175.

2.10. Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punket 2.1 til 2.9
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

ANVENDELSESDATA

Piteenkt anvendelsesomriade

Eksisterende og pétenkte anvendelsesomrader for preparater, der indeholder mikroorganismen, skal angives som
folger:

— markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning
— beskyttede afgroder (f.eks. i vaksthuse)

— rekreative/alment tilgeengelige omréader

— ukrudtsbekempelse pd udyrkede arealer

— private haver

— stueplanter

— oplagrede produkter

— andet (specificeres).

Virkningsmekanisme

Den méde, midlet optages pa (f.eks. kontakt, oral indtagelse, inddnding), eller den made, hvorpa bekaempelsen af
skadegorere finder sted (fungitoksisk, fungistatisk virkning, konkurrence om neringsstoffer osv.), skal oplyses.

Det skal ligeledes angives, om midlet translokeres i planter, og i givet fald, om translokationen er apoplastisk eller
symplastisk eller begge dele.

Oplysninger om den pdtankte anvendelse

Der skal gives detaljerede oplysninger om den pataenkte anvendelse, f.eks. skadegorere, som skal bekampes,
ogleller planter eller planteprodukter, som onskes beskyttet.

Der skal ogsd gives oplysninger om intervallerne mellem udbringningen af plantebeskyttelsesmidlet indeholdende
mikroorganismer og kemiske pesticider eller fremlegges en liste over aktivstoffer i kemiske plantebeskyttelses-
midler, der ikke ma anvendes pd samme afgrode sammen med plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder mikro-
organismer.

Dosering
For hver udbringningsmetode og hver udbringning skal der oplyses om doseringen pr. behandlet enhed (ha, m?,

m’) i g, kg eller | for praparatet og i hensigtsmassige enheder for mikroorganismen.

Doseringen skal normalt udtrykkes i g eller kg/ha eller kg/m® og, hvis det er relevant, i g eller kg/t; for beskyttede
afgrader og private haver anvendes g eller kg/100 m? eller g eller kg/m”.

Indholdet af mikroorganismen i det anvendte materiale (f.eks. i sprojteveske, lokkemad eller bejdsede fro)
Indholdet af mikroorganismen skal oplyses, i givet fald i antal aktive enheder/ml eller g eller en anden relevant
enhed.

Udbringningsmetode

Den patenkte udbringningsmetode skal beskrives udferligt, med angivelse af den type udstyr, der eventuelt skal
benyttes, og art og mangde af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, pr. areal- eller volumenenhed.

Antal udbringninger, udbringningstid(spunkter) og beskyttelsens varighed

Det maksimale antal udbringninger samt tidspunkterne for og varigheden af udbringningerne skal oplyses. Hvis det
er relevant, skal vakststadierne for den afgrede eller de planter, der skal beskyttes, og skadegorernes udviklings-
stadier angives. Hvis det er muligt og nedvendigt, skal tidsintervallet mellem udbringningerne i dage oplyses.

Varigheden af den beskyttelse, som béde den enkelte udbringning og det maksimale antal udbringninger giver, skal
oplyses.
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3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

4.4.

Nodvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgé fytopatogene virkninger pa efter-
folgende afgroder

Hvis det er relevant, skal de minimale tilbageholdelsestider mellem sidste udbringning og séning eller plantning af
efterfolgende afgroder, som er nedvendige for at undgé fytopatogene virkninger pa efterfolgende afgroder, oplyses
og folge af de i henhold til afsnit 6, punkt 6.6, fremlagte data.

Eventuelle begreensninger for valg af efterfolgende afgreder skal angives.

Foresldet brugsanvisning

Den foresldede brugsanvisning for praparatet, som skal trykkes pd etiketter og indlagssedler, skal oplyses.

YDERLIGERE OPLYSNINGER OM PLANTEBESKYTTELSESMIDLET
Emballage og praeparatets forenelighed med de foresliede emballagematerialer

i) Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives udferligt, og materialer, konstruktion (f.eks. ekstruderet,
svejset osv.), sterrelse og rumindhold, dbningssterrelse samt luknings- og forseglingstype skal specificeres.
Den skal vare udformet efter de kriterier og retningslinjer, der er angivet i FAO’s »Guidelines for the Packaging
of Pesticides«.

=

Emballagens, herunder dens lukningers, egnethed med hensyn til styrke, tethed og modstandsdygtighed ved
normal transport og handtering skal bestemmes og oplyses efter ADR-metode 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 eller relevante ADR-metoder for mellemstore fragtcontainere til transport af massegods
(IBC) og efter ISO-standard 8317, hvis der kraves bernesikre lukninger til preparatet.

iii,

=

Emballagematerialets modstandsdygtighed over for indholdet skal oplyses i overensstemmelse med GIFAP
Monograph nr. 17.

Procedurer for rengering af udbringningsudstyr

Procedurer for rengering af udbringningsudstyr og beskyttelsesbekleedning skal beskrives i enkeltheder. Effektivi-
teten af rengeringsproceduren skal bestemmes, f.cks. ved hjalp af biotest, og oplyses.

Re-entry-perioder, nedvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at beskytte mennesker,
husdyr og miljoet

De meddelte oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er givet for mikroorganismen/mikroorganis-
merne, og dem, der er fremlagt i henhold til afsnit 7 og 8.

i) Hvis det er relevant, skal der specificeres intervaller inden hest (behandlingsfrister), re-entry-perioder eller
tilbageholdelsesperioder, som er nedvendige for at minimere forekomsten af restkoncentrationer i eller pd
afgreder, planter og planteprodukter eller i behandlede omrdder mest muligt med henblik pd at beskytte
mennesker og husdyr, f.eks.:

— behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrede

— re-entry-periode (i dage) for husdyrs adgang til grasningsarealer

— re-entry-periode (i timer eller dage) for menneskers adgang til behandlede afgreder, bygninger eller omrader
— tilbageholdelsesperiode (i dage) for foderstoffer

— tilbageholdelsestid (i dage) mellem udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og héndtering af behandlede
produkter.

ii) Hvis det er nedvendigt pd baggrund af testresultaterne, skal der gives oplysning om, under hvilke specielle
landbrugsmessige, plantesundhedsmassige eller miljomessige forhold praeparatet mé eller ikke ma anvendes.

Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til hindtering, oplagring, transport eller brand

Det skal udferligt angives, hvilke metoder og forholdsregler der anbefales for plantebeskyttelsesmidler i forbindelse
med hindtering ved oplagring i lagerbygninger og hos brugeren samt ved transport og i tilfelde af brand.
Foreliggende information om forbrandingsprodukter skal fremlegges, hvor det er relevant. De risici, der kan
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4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

forventes at opstd, og metoderne og fremgangsmaderne, der skal anvendes for at reducere de pagaldende farer
mest muligt, skal specificeres. Procedurer, som skal hindre, at der dannes affald eller rester, eller reducere forekom-
sten heraf mest muligt, skal anfores.

Hvor det er relevant, skal vurderingen foretages efter ISO TR 9122.

Arten af og karakteristikaene ved de vaernemidler, der patankes anvendt, skal angives. Dataene skal veare tilstrak-
kelige til, at egnetheden og effektiviteten kan vurderes under realistiske anvendelsesbetingelser (f.eks. i mark eller i
vaeksthus).

Foranstaltninger i tilfeelde af uheld

Der skal gives detaljerede oplysninger om de procedurer, der skal folges i tilfelde af uheld under transport,
oplagring eller anvendelse, herunder navnlig anvisninger vedrerende:

— indeslutning af udslip og spild

— dekontaminering af omrdder, koretajer og bygninger

— bortskaffelse af beskadiget emballage, adsorbenter og andre materialer

— beskyttelse af redningsmandskab og andre tilstedevarende

— forstehjaelpsforanstaltninger.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage

Der skal vere udviklet procedurer for destruktion og dekontaminering for bide smd mangder (pa brugerplan) og
store mangder (lagerbygninger). Procedurerne skal vare i overensstemmelse med geldende bestemmelser om
bortskaffelse af affald, herunder giftigt affald. De foresldede bortskaffelsesmetoder ma ikke have nogen uacceptabel
indvirkning pd miljget og skal vare s omkostningseffektive og praktisk gennemforlige som muligt.

Kontrolleret forbraending

I mange tilfaelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidler og navnlig
hjelpestofferne heri, kontaminerede materialer eller kontamineret emballage kontrolleret forbraending i et godkendt
forbrandingsanlag.

Ansggeren skal give detaljerede anvisninger for sikker bortskaffelse.

Andre fremgangsmdder

Hvis der foreslds andre metoder til bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidler, emballage og kontaminerede mate-
rialer, skal der gives en fuldsteendig beskrivelse af dem. Der skal fremleegges data for sddanne metoder til doku-
mentation af, at de er effektive og sikre.

ANALYSEMETODER
Indledning
Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kraves til kontrol og overvigning efter registrering.

Et plantebeskyttelsesmiddel ma helst ikke indeholde kontaminanter. Omfanget af acceptable kontaminanter skal
vurderes af den kompetente myndighed pd grundlag af en risikovurdering.

Ansggeren skal lobende fore kvalitetskontrol med sdvel produktion som produkt. Kvalitetskriterierne for plantebe-
skyttelsesmidlet skal fremlagges.

Ansegeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, ndr der er tale om analysemetoder, der anvendes til
at tilvejebringe data som krevet i denne forordning eller til andre formél; om nedvendigt vil der blive udviklet
sarskilte retningslinjer for sddanne metoder pd basis af de samme krav som dem, der er fastlagt for metoder til
kontrol og overvigning efter registrering.

Der skal fremlegges metodebeskrivelser, og der skal gives detaljerede oplysninger om analyseudstyr, -materialer og
-betingelser. Eksisterende CIPAC-metoders anvendelighed skal oplyses.

Disse metoder skal vare sd enkle og sd lidt udgiftskrevende som muligt og skal kunne gennemfores med
almindeligt tilgaengeligt udstyr.
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Ved anvendelsen af dette afsnit galder folgende:

Urenheder, metabolitter, relevante metabolitter, restkon- | Jf. definitionerne i artikel 3 i forordning (EF) nr.

centrationer 1107/2009

Relevante urenheder Urenheder som defineret ovenfor, der kan vare proble-
matiske for menneskers eller dyrs sundhed og/eller for
miljoet

Der skal péd forlangende leveres folgende prover:
i) prover af praparatet

ii) prover af mikroorganismen som fremstillet

iii) analysestandarder af den rene mikroorganisme

iv) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestanddele, der indgar i restkoncentrationsdefini-
tionen

v) hvis de foreligger, prover af referencestoffer for de relevante urenheder.

Metoder til analyse af praparatet

— Der skal fremlagges udferligt beskrevne metoder til identifikation og bestemmelse af indholdet af mikro-
organismen i praparatet. Nar der er tale om et praparat, der indeholder mere end én mikroorganisme, skal
der fremlaegges metoder, hvorved indholdet af hver enkelt mikroorganisme kan identificeres og bestemmes.

— Metoder, der anvendes til regelmaessigt at kontrollere det endelige produkt (praparatet) for at sikre, at det ikke
indeholder andre organismer end de anferte, og garantere dets ensartethed.

— Metoder til identifikation af kontaminerende mikroorganismer i praparatet.
— Metoder til bestemmelse af preparatets lagerstabilitet og dets holdbarhed.

Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer

Der skal fremlaegges oplysninger om analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer, jf. del B, punkt 4.2, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, medmindre det godtgares, at de oplysninger, der allerede er forelagt i
overensstemmelse med kravene i del B, punkt 4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 2832013, er tilstreekkelige.

EFFEKTIVITETSDATA
Generelt

De forelagte data skal veere tilstreekkelige til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlet. Det skal
navnlig veere muligt at vurdere, hvilke og hvor store fordele der er forbundet med at anvende praparatet i forhold
til egnede referenceprodukter og skadetarskler, og at fastlaegge betingelserne for dets anvendelse.

Antallet af forseg, der skal udferes og fremlaegges, athanger hovedsagelig af faktorer sdsom kendskabet til de
egenskaber, der knytter sig til det eller de aktivstoffer, midlet indeholder, og de forskellige forhold, der gor sig
geldende, herunder variabilitet i plantesundhedsforhold, klimaforskelle, de forskellige former for landbrugspraksis,
afgrodernes ensartethed, udbringningsmetode, skadegererens art og plantebeskyttelsesmidlets art.

Der skal tilvejebringes og fremlegges tilstrakkelige data til at bekrafte, at fastsldede monstre er galdende for de
omréder og det spektrum af betingelser, der kan forventes at ville gore sig geeldende i de pdgaldende omrader, som
anvendelse af midlet anbefales til. Hvis en anseger heavder, at test i et eller flere af de omrader, hvor midlet
pataenkes anvendt, er unedvendige, fordi forholdene er sammenlignelige med forholdene i andre omrader, hvor der
er udfort test, md ansegeren ved hjalp af dokumentation underbygge pastanden om sammenlignelighed.

For at gere det muligt at vurdere eventuelle sasonbetingede forskelle skal der tilvejebringes og fremlegges
tilstrekkelige data til, at plantebeskyttelsesmidlets effekt kan bekraftes i hvert enkelt agronomisk og klimatisk
omréde for hver enkelt kombination af afgrede (eller produkt) og skadegorer. Normalt skal der fremlegges forseg
vedrerende effektivitet eller fytotoksicitet, hvis det er relevant, i mindst to vakstsasoner.
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Hvis ansggeren mener, at forsegene fra den forste vakstsaeson giver en tilstraekkeligt solid bekraftelse af de
forventede virkninger, der er forudsagt pa grundlag af en ekstrapolering af resultaterne fra andre afgreder,
produkter eller situationer eller fra test med neert beslegtede praparater, skal der gives en begrundelse, som
kan accepteres af den kompetente myndighed, for, at arbejdet ikke viderefores i endnu en vakstseson.
Omvendt skal der, hvis de data, der er opnéet i en bestemt vakstsason, er af begrenset veerdi for vurderingen
af effekten pd grund af klimaforhold eller plantesundhedsforhold eller andet, udferes og fremlegges forseg i en
eller flere yderligere vekstsasoner.

Indledende test

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der fremlaegges rapporter i resuméform om indledende test,
herunder vaeksthus- og felttest, der er udfert for at vurdere den biologiske aktivitet og doseringsintervallet (»dose
range finding«) for plantebeskyttelsesmidlet og det eller de aktivstoffer, det indeholder. Disse rapporter giver den
kompetente myndighed yderligere oplysninger til brug for dens evaluering af plantebeskyttelsesmidlet. Hvis disse
oplysninger ikke foreleegges, skal der gives en begrundelse, som kan accepteres af den kompetente myndighed.

Effektivitetstest
Testens formdl

Testene skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af omfanget, varigheden og den konse-
kvente effekt af bekempelsen eller beskyttelsen eller eventuelle andre tilsigtede virkninger af plantebeskyttelses-
midlet sammenlignet med egnede referenceprodukter, hvis sidanne findes.

Testbetingelser

Normalt bestdr et forsgg af tre komponenter: forsegsmiddel, referencemiddel og ubehandlet kontrol.

Plantebeskyttelsesmidlets effekt skal undersoges i forhold til egnede referenceprodukter, hvis sddanne findes. Et
egnet referenceprodukt defineres som et godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der har udvist tilstraekkelig effekt i
praksis under de landbrugsmassige, plantesundhedsmzssige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold i det
omrade, hvor midlet patenkes anvendt. Generelt skal formuleringstype, virkninger pa skadegererne, virkningsspek-
trum og udbringningsmetode ligge tet op ad det testede plantebeskyttelsesmiddels.

Plantebeskyttelsesmidler skal testes under forhold, hvor mélgruppen af skadegorere har vist sig at vare til stede i et
omfang, der fremkalder eller vides at fremkalde skadelige virkninger (udbytte, kvalitet, hostbesvaer m.v.) pé en
ubeskyttet afgrade eller et ubeskyttet areal eller pd planter eller planteprodukter, som ikke er blevet behandlet, eller
hvor skadegoreren er til stede i et sddant omfang, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlet.

Forseg med henblik pa tilvejebringelse af data for plantebeskyttelsesmidler til bekeempelse af skadegeorere skal vise,
hvor effektivt midlerne bekaemper de pagaldende skadegorere eller arter, der er reprasentative for grupper, som
midlerne skal bekeempe. Forsegene skal omfatte de forskellige stadier af skadegorernes vaekst- eller livscyklus, hvis
dette er relevant, og de forskellige stammer eller racer, hvis disse kan forventes at udvise forskellige grader af
modtagelighed.

Tilsvarende skal forseg med henblik pa tilvejebringelse af data for plantebeskyttelsesmidler, der er plante-
vaekstreguleringsmidler, vise, hvor store virkninger midlerne har pa de arter, der skal behandles, og omfatte en
undersogelse af forskelle i responset hos et reprasentativt udsnit af de forskellige kultivarer, som midlerne
patenkes anvendt pa.

For at skaffe klarhed over doseringsresponset ma lavere doser end den anbefalede dosis indgd i nogle forseg,
sdledes at det kan vurderes, om den anbefalede dosis er den mindst mulige, der kraves for at opnd den enskede
virkning.

Varigheden af behandlingens virkninger skal underseges i forhold til henholdsvis bekeempelsen af mélorganismen
eller virkningen pd de behandlede planter eller planteprodukter. Hvis mere end en enkelt udbringning anbefales,
skal der fremleegges forseg, der fastsldr varigheden af virkningerne af en udbringning, det pakrevede antal
udbringninger og de enskede intervaller mellem dem.

Der skal fremlagges dokumentation for, at de(n) dosis, udbringningstid(spunkter) og udbringningsmetode, der
anbefales, resulterer i tilstreekkelig bekaempelse eller beskyttelse eller har den tilsigtede virkning under en rakke
forskellige forhold, der kan forventes at ville gore sig galdende ved anvendelsen i praksis.

Medmindre der er tydelige indikationer af, at det er usandsynligt, at et plantebeskyttelsesmiddels effekt i saerlig grad
vil blive pavirket af faktorer i miljoet, sdsom temperatur eller regn, skal der udferes og fremlagges undersogelser
om indvirkningen af sddanne faktorer péd effekten, navnlig hvis det vides, at kemisk besleegtede midlers effekt
pavirkes pd en sddan made.
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6.4.

6.4.1.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller
flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, skal der gives oplysninger om blandingens effekt.

Testretningslinjer

Forsag skal vare tilrettelagt med henblik pé at undersoge bestemte sporgsmél, at reducere virkningerne af tilfaeldig
variation mellem forskellige dele af hver enkel forsegslokalitet mest muligt og at gere det muligt at foretage en
statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sddan analyse. Udformningen, analysen og indberet-
ningen af forseg skal vere i overensstemmelse med retningslinje 152 og 181 fra Plantebeskyttelsesorganisationen
for Europa og Middelhavsomraderne (EPPO). Rapporten skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af dataene.

Forsggene skal udferes i overensstemmelse med specifikke EPPO-retningslinjer, hvis sddanne foreligger, eller med
retningslinjer, der mindst opfylder kravene i den tilsvarende EPPO-retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sddan analyse; om nedvendigt
tilpasses den anvendte retningslinje, sd det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling

Der skal tilvejebringes laboratoriedata og, hvis de forefindes, oplysninger fra marken om forekomst og udvikling af
resistens eller krydsresistens i skadegorerpopulationer over for aktivstoffet/aktivstofferne eller over for beslagtede
aktivstoffer. Selv hvis disse oplysninger ikke direkte er relevante for de anvendelsesformal, for hvilke der anseges
om godkendelse eller fornyelse af godkendelse (andre skadegorere eller andre afgroder), skal de ikke desto mindre
fremlaegges, hvis de foreligger, da de kan sige noget om sandsynligheden for, at der udvikles resistens i mélpo-
pulationen.

Hvis det er dokumenteret, eller der foreligger oplysninger, som tyder pa, at det er sandsynligt, at der udvikles
resistens ved kommerciel anvendelse, skal der tilvejebringes og foreleegges dokumentation med hensyn til den
pagzldende skadegorerpopulations felsomhed over for plantebeskyttelsesmidlet. I disse tilfalde skal der fastlagges
en forvaltningsstrategi med henblik pd at reducere risikoen for, at der udvikles resistens eller krydsresistens hos
malarterne, mest muligt.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter i henseende til mangde ogleller
kvalitet

Virkninger pd planters eller planteprodukters kvalitet
Testens formaél

Testene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den mulige forekomst af afsmag eller
lugt eller andre kvalitetsaspekter hos planter eller planteprodukter efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

Muligheden for forekomst af afsmag eller lugt hos konsumafgreder skal undersoges og oplyses, hvis:

— midlets art eller anvendelse bevirker, at der kan veere risiko for forekomst af afsmag eller lugt eller

— andre midler, der er baseret pd samme aktivstof eller et nart beslagtet aktivstof, har vist sig at indebzre risiko
for forekomst af afsmag eller lugt.

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pd andre aspekter af behandlede planters eller planteprodukters kvalitet skal
underseges og oplyses, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlets art eller anvendelse kan have skadelig indvirkning pd andre kvalitetsaspekter (f.eks.
hvis der benyttes plantevekstreguleringsmidler teet pad hosten), eller

— andre midler baseret pa samme aktivstof eller et nart beslagtet aktivstof har vist sig at have skadelig indvirk-
ning pé kvaliteten.

Testene skal i forste omgang udferes pd hovedafgroderne, som plantebeskyttelsesmidlet skal anvendes pd, med
dobbelt sd stor dosering som normalt og, hvis det er relevant, under anvendelse af de vigtigste forarbejdnings-
metoder. Hvis der observeres virkninger, skal testningen udferes med den normale dosis.



L 93/146

Den Europaiske Unions Tidende

3.4.2013

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Omfanget af pakravede test pd andre afgroder afhenger af, i hvor hej grad disse er beslegtet med de allerede
testede hovedafgreder, af mangden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgreder, og af, i hvor
hgj grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet og metoderne til forarbejdning af afgraderne, hvis det
er relevant, ligner hinanden. Det er normalt tilstreekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der

skal godkendes.

Virkninger pd forarbejdningsprocesserne
Testens formdl

Testene skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den mulige forekomst af skadelige
virkninger efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet pd forarbejdningsprocesserne eller pd kvaliteten af de
forarbejdede produkter.

Krav om test/oplysninger

Nér de behandlede planter eller planteprodukter normalt er bestemt til at indgé i en forarbejdningsproces sisom
vinfremstilling, brygning eller bredbagning, og nir der forekommer signifikante restkoncentrationer ved hesten,
skal muligheden for forekomst af skadelige virkninger undersoges og oplyses, hvis:

— der er indikationer af, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet vil kunne have indflydelse pa de pageldende
processer (f.eks. ndr der anvendes plantevaekstreguleringsmidler eller fungicider taet pa hesten) eller

— andre midler baseret pd samme aktivstof eller et nart beslagtet aktivstof har vist sig at have skadelig indvirk-
ning pa disse processer eller de forarbejdede produkter.

Det er normalt tilstrekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter
Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og af
muligheden for et fald i udbytte eller tab ved oplagring af behandlede planter eller planteprodukter.

Krav om testfoplysninger

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pd udbytte eller udbyttekomponenter, nr det galder behandlede planter
eller planteprodukter, skal bestemmes, hvis det er relevant. Nir det kan forventes, at behandlede planter eller
planteprodukter skal oplagres, skal virkningen péd udbytte efter oplagring, herunder data for holdbarhed, fastslds,
hvis det er relevant.

Disse oplysninger vil normalt blive tilvejebragt med de test, der skal udferes i henhold til punkt 6.2.

Fytotoksicitet for milgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af plante-
produkter

Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og af
muligheden for forekomst af fytotoksicitet efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

For herbicider og andre plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de i henhold til punkt 6.2 udferte forsog
konstateres, at de har skadelige virkninger, uanset om disse virkninger er forbigdende, skal selektiviteten for
malgruppen af afgroder fastslds under anvendelse af dobbelt s& stor dosering som anbefalet. En intermediar
dosis skal ogsd underseges, hvis der konstateres alvorlige fytotoksiske virkninger.

Nér der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger havdes at vare uvesentlige sammenholdt med
fordelene ved anvendelsen eller havdes at vare forbigdende, kraves der dokumentation for denne pastand. Om
nedvendigt skal der fremlegges udbyttemélinger.

Det skal pévises, at et plantebeskyttelsesmiddel uden risiko kan anvendes pé de vigtigste kultivarer af de hoved-
afgroder, det anbefales til, herunder med hensyn til virkninger pé afgredens udviklingsstadium, vaekst (frodighed)
og andre faktorer, som kan pavirke modtageligheden over for skade eller beskadigelse.
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6.6.

Omfanget af pikrevede test pd andre afgroder athanger af, i hvor hej grad disse er beslaegtet med de allerede
testede hovedafgreder, af maengden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgreder, og af, i hvor
hej grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet, hvis det er relevant, ligner hinanden. Det er normalt
tilstraekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller
flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, galder de forudgdende afsnit for blandingen.

Testretningslinjer

Observationer vedrorende fytotoksicitet skal finde sted i de test, der er fastsat i punkt 6.2.

Hvis der konstateres fytotoksiske virkninger, skal de vurderes og registreres korrekt i overensstemmelse med EPPO-
retningslinje 135 eller, hvis en medlemsstat kraver det, og testen udferes pd denne medlemsstats omrade, med
retningslinjer, der mindst opfylder kravene i denne EPPO-retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sidan analyse; om nedvendigt
tilpasses den anvendte retningslinje, s& det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Observerede uonskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pd nytteorganismer og andre ikke-malorganis-
mer, pd efterfolgende afgroder, andre planter eller dele af behandlede planter, som anvendes til formering
(f.eks. fro, stiklinger og udlebere)

. Indvirkning pd efterfolgende afgroder

Formélet med de kravede oplysninger

Der skal fremlagges tilstrakkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger pa
efterfolgende afgreder af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

Hvis data tilvejebragt i henhold til punkt 9.1 viser, at signifikante restkoncentrationer af aktivstoffet, dets meta-
bolitter eller nedbrydningsprodukter, som har eller kan have biologisk aktivitet i efterfolgende afgreder, bliver
tilbage i jorden eller i plantemateriale sdsom halm eller organisk materiale op til sinings- eller plantningstids-
punktet for eventuelle efterfolgende afgroder, skal der fremlagges observationer om virkningerne pad det normale
spektrum af efterfolgende afgroder.

. Indvirkning pd andre planter, herunder naboafgreder

Formélet med de kravede oplysninger

Der skal fremlaegges tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger af en
behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa andre planter, herunder naboafgreder.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlaegges observationer vedrerende skadelige virkninger pd andre planter, herunder det normale spek-
trum af naboafgreder, nir der er indikationer af, at plantebeskyttelsesmidlet vil kunne pavirke disse planter via
afdrift i forbindelse med fordampning.

. Indvirkning pa behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering

Formélet med de kravede oplysninger

Der skal fremlagges tilstrackkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger af en
behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges observationer vedrerende plantebeskyttelsesmidlernes virkning pé plantedele, som anvendes til
formering, medmindre de patenkte anvendelsesformédl udelukker anvendelse pd afgreder, som er bestemt til
produktion af fre, stiklinger, udlgbere eller knolde:

i) fro: levedygtighed, spireevne og vakst (frodighed)

i) stiklinger: rodvakst og tilvackst
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7.1.

iii) udlebere: etablering og tilvaekst
iv) knolde: fremspiring og normal veekst.

Testretningslinjer

Nér det gzlder fro, skal testningen udferes efter ISTA-metoder.

Virkninger pd nytteorganismer og andre ikke-mdlorganismer

Eventuelle positive eller negative virkninger pd forekomsten af andre skadegorere, der er observeret under testning
udfert i overensstemmelse med kravene i dette afsnit, skal oplyses. Der skal ogsd oplyses om observerede virk-
ninger pd miljoet, isaer virkninger pé flora og fauna ogfeller nytteorganismer.

Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 6.1 til 6.6

Der skal gives en sammenfatning af alle data og oplysninger meddelt i henhold til punkt 6.1 til 6.6 sammen med
en detaljeret, kritisk vurdering af dataene, med serlig vagt pa de fordele, plantebeskyttelsesmidlet frembyder,
skadelige virkninger, der kan eller vil opstd, og foranstaltninger, der er nedvendige for at undgd eller s& vidt
muligt reducere skadelige virkninger.

VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED

For at der kan foretages en korrekt vurdering af praparaters toksicitet, herunder deres patogenicitet og infektions-
evne, skal der foreligge tilstreekkelige oplysninger om mikroorganismens akutte toksicitet, irritationsfremkaldende
evne og sensibilisering. Om muligt skal der fremlegges yderligere oplysninger om mikroorganismens toksiske
virkningsmekanisme, toksicitetsprofil og alle andre kendte toksikologiske aspekter. Der skal laegges serlig vaegt pa
hjelpestoffer.

Under udferelsen af de toksikologiske undersogelser skal alle tegn pé infektion eller patogenicitet noteres. Toksi-
kologiske undersogelser skal inkludere elimineringsundersegelser (clearancetest).

Pd baggrund af den indflydelse, som urenheder og andre bestanddele kan have pd toksikologiske egenskaber, er det
meget vigtigt, at der for hver meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede materiale.
Testningen skal udferes med det plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes. Iszer mé der ikke herske tvivl om, at
den mikroorganisme, der er anvendt i praparatet, og betingelserne for dens dyrkning stemmer overens med de
oplysninger og data, der er forelagt i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Plantebeskyttelsesmidlet underseges i flere trin.

Basisundersogelser af akut toksicitet

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlagges og vurderes, skal vere tilstrakkelige til, at man kan
identificere virkningerne efter en enkelt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, og navnlig til at pévise eller give
indikation af:

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet
— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til mikroorganismens toksicitet

— virkningens tidsforleb og karakteristika, med alle enkeltheder om adfaerdsendringer og eventuelle makropato-
logiske fund post mortem

— om muligt den toksiske virkningsmekanisme
— den relative fare i tilknytning til de forskellige eksponeringsveje.

Det galder forst og fremmest om at bestemme de involverede toksicitetsintervaller, men de tilvejebragte oplys-
ninger skal ogsa gere det muligt at klassificere plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv 1999/45[EF eller
forordning (EF) nr. 1272/2008. De oplysninger, der tilvejebringes ved testning for akut toksicitet, er af ganske
sarlig veerdi til vurdering af de farer, der kan forventes at ville opsté i tilfalde af uheld.

. Akut oral toksicitet

Krav om test/oplysninger

Der skal altid udferes en test for akut oral toksicitet, medmindre ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode
er fyldestgorende, jf. direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF) nr. 1272/2008.
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7.1.2.

7.2.
7.2.1.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.1.A eller B.1.B i forordning (EF) nr. 440/2008.

Akut inhalationstoksicitet
Testens formal

Testen skal vise toksiciteten for rotter ved inddnding af plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om testfoplysninger

Testen skal udferes, hvis plantebeskyttelsesmidlet:

— bruges i tdgesprojte

— er en aerosol

— er et pulver med en signifikant andel partikler med en diameter pd < 50 pm (> 1 % pé vagtbasis)
— skal udbringes fra fly i tilfalde, hvor inhalationseksponering er relevant

— skal anvendes pa en mdde, som giver en signifikant andel partikler eller drber med en diameter pa < 50 pm (>
1% pa veegtbasis)

— indeholder over 10 % flygtige bestanddele.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.2 i forordning (EF) nr. 440/2008.

. Akut perkutan toksicitet

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en akut perkutan test, medmindre ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldest-
gorende, jf. direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF) nr. 1272/2008.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.3 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Yderligere testning for akut toksicitet

Hudirritation

Testens formal

Testen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation, herunder den potentielle reversibilitet
af de observerede virkninger.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation skal altid bestemmes, medmindre hjalpestofferne ikke
forventes at kunne irritere huden, eller det pavises, at mikroorganismen ikke irriterer huden, eller hvis det ifelge
testretningslinjerne er sandsynligt, at alvorlige virkninger pd huden kan udelukkes.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.4 i forordning (EF) nr. 440/2008.

. Qjenirritation

Testens formal

Testen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde gjenirritation, herunder den potentielle reversibilitet
af de observerede virkninger.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde gjenirritation skal bestemmes, ndr hjelpestofferne mistankes for at
fremkalde gjenirritation, medmindre mikroorganismen fremkalder gjenirritation, eller det ifelge testretningslinjerne
er sandsynligt, at der kan opstd alvorlige virkninger pd ejnene.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Testmetode

Qjenirritation skal bestemmes efter metode B.5 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Hudsensibilisering
Testens formél

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til, at plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde reaktioner i form af
hudsensibilisering kan vurderes.

Krav om testfoplysninger

Testen skal udferes, nr hjelpestofferne mistankes for at have hudsensibiliserende egenskaber, medmindre mikro-
organismen/mikroorganismerne eller hjlpestofferne vides at have hudsensibiliserende egenskaber.

Testmetode

Testene skal udferes efter metode B.6 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Eksponeringsdata

Risiciene for dem, der kommer i kontakt med plantebeskyttelsesmidler (sprojteforere, arbejdstagere og andre
tilstedevaerende), atheenger af plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber og af
produkttypen (ufortyndet/fortyndet), formuleringstype og eksponeringsvej, -grad og -varighed. Der skal tilveje-
bringes og fremlaegges tilstreekkelige oplysninger til, at der kan foretages en vurdering af omfanget af den sandsyn-
lige eksponering for plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Hvis det af de oplysninger om mikroorganismen, der meddeles i henhold til del B, afsnit 5, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, eller af de oplysninger om praparatet, der meddeles i henhold til nrverende afsnit, fremgar,
at der er mulighed for dermal absorption, kan yderligere data for dermal absorption vere nedvendige.

Resultaterne af eksponeringsovervdgningen under fremstilling eller anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet skal
fremlagges.

Ovennavnte oplysninger og data skal danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforanstaltninger, herunder
personlige veernemidler, som skal anvendes af sprojteforere og arbejdstagere, og som skal anferes pa etiketten.

Foreliggende toksikologiske data vedrerende ikke-aktive stoffer

Folgende oplysninger skal fremlaeegges for hvert enkelt hjlpestof, nir de foreligger:
a) registreringsnummer, jf. artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006

b) de undersogelsesresuméer, der indgar i det tekniske dossier, jf. artikel 10, litra a), nr. vi), i forordning (EF) nr.
1907/2006

¢) sikkerhedsdatabladet, jf. artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.
Alle andre tilgengelige oplysninger skal fremlaegges.

Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler
Testens formal

Det kan i nogle tilfeelde veere nedvendigt at udfere de undersegelser, der omhandles i punkt 7.1 til 7.2.3, for en
kombination af plantebeskyttelsesmidler, hvis deres etiket omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller med adjuvanter som en tankblanding. Det ma i hvert enkelt
tilfelde besluttes, om der er behov for supplerende testning, ud fra resultaterne af undersegelserne af de enkelte
plantebeskyttelsesmidler for akut toksicitet, muligheden for eksponering for kombinationen af de pigeldende
midler samt foreliggende oplysninger om eller praktisk erfaring med de pagaldende eller lignende midler.

Sammenfatning og vurdering af indvirkningen pi sundheden

Der skal fremlagges en sammenfatning af alle data og oplysninger meddelt i henhold til punkt 7.1 til 7.5, og
denne skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter relevante kriterier og retningslinjer for vurdering
og beslutningstagning, med serlig vagt pd de risici for mennesker og dyr, der kan eller vil opstd, samt data-
grundlagets omfang, kvalitet og pélidelighed.
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10.

10.1.

RESTKONCENTRATIONER I ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER, FODEVARER OG FODERSTOFFER

Bestemmelserne i del B, afsnit 6, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 finder anvendelse; de oplysninger, der
kraeves i henhold til dette afsnit, skal fremlagges, medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelses-
midlets adfaerd med hensyn til restkoncentrationer pa grundlag af de data, der foreligger for mikroorganismen. Der
skal laegges sarlig vagt pd formuleringsstoffernes indflydelse pa mikroorganismens og dens metabolitters adfaerd
med hensyn til restkoncentrationer.

SKABNE OG OPFORSEL I MILJOET

Bestemmelserne i del B, afsnit 7, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013] finder anvendelse; de oplysninger, der
kreeves i henhold til dette afsnit, skal fremlaegges, medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelses-
midlets skaeebne og opfersel i miljoet pa grundlag af de data, der er tilvejebragt i henhold til del B, afsnit 7, i bilaget
til forordning (EU) nr. 283/2013.

VIRKNINGER PA IKKE-MALORGANISMER
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om mikroorganismen/mikroorganismerne,
vare tilstrackkelige til, at der kan foretages en vurdering af indvirkningen pd ikke-malarter (flora og fauna) ved
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet som foresldet. Indvirkningen kan skyldes en enkelt eller langvarig eller
gentagen eksponering og kan vare reversibel eller irreversibel.

Valget af egnede ikke-mélorganismer til testning for miljepavirkningen skal baseres p& oplysningerne om
mikroorganismen, der kraeves i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, og pa oplys-
ningerne om hjalpestoffer og andre bestanddele, der kraeves i henhold til afsnit 1-9 i dette afsnit. P4 grundlag
heraf er det muligt at valge de rette testorganismer sdsom organismer, der er nert beslagtet med mélorga-
nismen.

=
=

iii) Iseer skal de meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre relevante oplysninger samt
oplysninger, der gives om mikroorganismen, vare tilstrekkelige som grundlag for at:

— fastlegge de faresymboler, farebetegnelser og relevante risiko- og sikkerhedspéskrifter eller piktogrammer,
signalord og relevante fare- og sikkerhedssatninger med henblik pa beskyttelse af miljoet, som skal findes
pa emballagen (beholderne)

— foretage en vurdering af kort- og langtidsrisici for ikke-malarter — henholdsvis populationer, samfund og
processer

— vurdere, om serlige forholdsregler er pdkravet til beskyttelse af ikke-malarter.

Der skal oplyses om alle potentielt skadelige virkninger, der pévises under rutineundersogelser af miljovirk-
ningerne, ligesom der skal udferes og fremlaegges yderligere undersegelser, som matte vare ngdvendige for at
undersgge de mekanismer, der er involveret, og vurdere betydningen af de pdgealdende virkninger.

=

Normalt vil mange af de data for indvirkningen pd ikke-mélarter, der kreeves, for at plantebeskyttelsesmidler
kan godkendes, vare blevet forelagt og vurderet med henblik pd godkendelse af mikroorganismen/mikro-
organismerne.

=

Hvis der kraves eksponeringsdata for at afgere, om der skal udferes en undersogelse, skal de data, der er
tilvejebragt i henhold til del B, afsnit 9, i dette bilag, benyttes.

=

Ved estimering af organismers eksponering skal alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og
mikroorganismen tages i betragtning. Hvis det er relevant, skal parametrene i dette afsnit anvendes. Hvis det af
de foreliggende data fremgar, at plantebeskyttelsesmidlet har en steerkere virkning end mikroorganismen, skal
dataene for plantebeskyttelsesmidlets indvirkning pé ikke-malorganismer benyttes til beregning af det rele-
vante forhold mellem virkning og eksponering.

vii

=

For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opndede testresultater skal den samme stamme af hver af
de relevante arter sd vidt muligt benyttes til de forskellige fastsatte test for virkninger pd ikke-méalorganismer.

Virkninger pé fugle

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pé grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.1, i bilaget til forordning
(EU) nr. 2832013, fremlaegges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at fugle vil blive eksponeret.
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Virkninger pé vandorganismer

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.2, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at vandorganismer vil blive
eksponeret.

Virkninger pé bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.3, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at bier vil blive eksponeret.

Virkninger pd andre leddyr end bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.4, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at andre leddyr end bier vil
blive eksponeret.

Virkninger pd regnorme

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.5, i bilaget til forordning
(EU) nr. 2832013, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at regnorme vil blive
eksponeret.

Virkninger pé jordlevende mikroorganismer

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.6, i bilaget til forordning
(EU) nr. 2832013, fremlaegges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at jordlevende mikro-
organismer, der ikke er malarter, vil blive eksponeret.

Yderligere undersogelser

Der kraeves en ekspertvurdering for at afgere, om supplerende undersogelser er nedvendige. En sddan beslutning
skal traffes under hensyntagen til de oplysninger, der foreligger i henhold til dette og andre afsnit, navnlig data for
mikroorganismens specificitet og den forventede eksponering. Der kan ogsd foreligge nyttige oplysninger fra de
observationer, der er gjort under effektivitetstestningen.

Der skal leegges sarlig veegt pd de mulige virkninger pd naturligt forekommende og i miljoet udsatte organismer af
betydning for den integrerede bekeempelse af skadegorere. Isar skal plantebeskyttelsesmidlets forenelighed med den
integrerede bekampelse af skadegorere tages i betragtning.

De supplerende undersegelser kan inkludere yderligere undersggelse af flere arter eller <higher tier«test, sisom
undersogelser pd udvalgte ikke-mdlorganismer.

Inden undersogelserne udferes, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test,
der skal udfores.

SAMMENFATNING OG VURDERING AF MIL]@PAVIRKNINGEN

Der skal udarbejdes en sammenfatning og en vurdering af alle data, der er relevante for miljopavirkningen, efter de
retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder har udstukket for, hvordan sddanne sammenfat-
ninger og vurderinger skal se ud. Heri skal indgd en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter relevante kriterier
og retningslinjer for vurdering og beslutningstagning, med serlig veegt pé de risici for miljoet og ikke-malarter, der
kan eller vil opstd, samt datagrundlagets omfang, kvalitet og palidelighed. Isar folgende spergsmal skal behandles:

— udbredelse og skabne i miljoet og de involverede tidsforleb
— identifikation af truede ikke-mélarter og -populationer og omfanget af deres potentielle eksponering

— identificering af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst muligt omfang at forhindre kontaminering af
miljeet og for beskyttelsen af ikke-malarter.
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