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BILAG

I bilag I1 til forordning (EF) nr. 1107/2009 foretages folgende endringer:

1)

2)

"3.4.
3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3)

Punkt 3.1, litra b), affattes saledes:

"b) foretage palidelige sken over, hvor store restkoncentrationerne vil vere i
fodevarer og foder, herunder 1 efterfolgende afgreder, pd grundlag af oplysninger,
der er fremlagt i overensstemmelse med datakravene for aktivstoffer".

Punkt 3.4 affattes sdledes:
Aktivstoffets, safenerens eller synergistens sammensaetning

For kemiske aktivstoffer, safenere og synergister skal specifikationen omfatte
angivelse af minimumsrenhedsgrad, identiteten og maksimumsindholdet af
urenheder og, hvor det er relevant, af isomerer/diastereomerer og tilsetningsstoffer
samt indholdet af urenheder af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomaessig
betydning inden for acceptable vardier.

For kemiske aktivstoffer, safenere og synergister skal specifikationen efter behov
veaere 1 overensstemmelse med den relevante FAO-specifikation, hvis en saddan findes.
Der kan dog vedtages mere restriktive specifikationer, hvor dette er nedvendigt af
hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Aktivstoffer, der er mikroorganismer, skal deponeres i en internationalt anerkendt
kultursamling og have et stammesamlingsnummer. Mikroorganismerne artsnavn skal
angives entydigt pd grundlag af de seneste videnskabelige oplysninger, og
mikroorganismernes navn skal angives pd stammeniveau og med angivelse af enhver
anden betegnelse, der kunne vare relevant (f.eks. isolatniveau, hvis relevant for
virus). Det skal angives, hvorvidt mikroorganismerne er vildtyper, spontant opstéede
eller inducerede mutanter eller genetisk modificerede organismer.

For aktivstoffer, der er mikroorganismer, skal specifikationen omfatte angivelse af
minimums- og maksimumsindholdet af mikroorganismen, identiteten og indholdet af
relevante kontaminerende mikroorganismer, potentielt problematiske metabolitter og
urenheder af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomassig betydning inden for
acceptable verdier."

Punkt 3.5 affattes sdledes:

DA



DA

"3.5.
3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

3.5.5.

4)
"3.6.6.

5)
"5.2.
5.2.1.

5.2.2.

Analysemetoder

Metoderne til analyse af kemiske aktivstoffer, safenere eller synergister som teknisk
vare og til bestemmelse af urenheder, der er af toksikologisk, ekotoksikologisk eller
miljemaessig betydning, eller som er til stede i mangder pa over 1 g/kg i aktivstoftet,
safeneren eller synergisten som teknisk vare, skal vare validerede og bevisligt vere
tilstraekkeligt specifikke, korrekt kalibrerede, ngjagtige og preecise.

Metoderne til analyse af restkoncentrationer af kemiske aktivstoffer og relevante
metabolitter i plante-, dyre- eller miljematricer og drikkevand skal vare validerede
og bevisligt vare tilstreekkeligt folsomme 1 forhold til de mangder, der anses for
problematiske.

Vurderingen skal vare foretaget i overensstemmelse med de ensartede principper for
vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 29, stk. 6.

For aktivstoffer, der er mikroorganismer, skal analysemetoderne til identifikation og
kvantificering af dem og relevante kontaminerende mikroorganismer vare validerede
og bevisligt vere tilstraekkeligt specifikke, korrekt kalibrerede, ngjagtige og precise.

For aktivstoffer, der er mikroorganismer, skal metoderne til analyse af potentielt
problematiske metabolitter og relevante urenheder vaere validerede og bevisligt vaere
tilstraekkeligt specifikke, korrekt kalibrerede, nejagtige og preecise."

Folgende tilfojes som punkt 3.6.6 efter punkt 3.6.5:

Aktivstoffer, der er mikroorganismer, godkendes kun, hvis det pd grundlag af
vurderingen af de oplysninger, der er fremlagt i overensstemmelse med datakravene,
konkluderes, at den pigaldende stamme af mikroorganismen ikke er patogen for
mennesker.

Endvidere gelder det, at:

a)  virus kun godkendes, hvis det pa grundlag af vurderingen af de oplysninger,
der er fremlagt 1 overensstemmelse med datakravene, konkluderes, at det
pagazldende isolat af virusset ikke er infektiost for mennesker

b)  bakteriestammer kun godkendes, hvis det pa grundlag af vurderingen af de
oplysninger, der er fremlagt i1 overensstemmelse med datakravene,
konkluderes, at de ikke har nogen kendte, funktionelle og overferbare gener,
der koder for resistens over for relevante antimikrobielle stoffer som defineret 1
overensstemmelse med datakravene."

Punkt 5.2 affattes sdledes:
Mikroorganismer

Et aktivstof, der er en mikroorganisme, bortset fra et virus, kan anses for at vaere et
lavrisikoaktivstof, medmindre dets folsomhed over for mindst to klasser af
antimikrobielle stoffer ikke er pavist.

Et aktivstof, der er et virus, kan anses for at veare et lavrisikoaktivstof, medmindre
det er:

a) et baculovirus med paviste skadelige virkninger for insekter uden for
maélgruppen eller

b) en ikke-virulent variant af et plantepatogen med péviste skadelige virkninger
for planter uden for malgruppen."
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