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"BILAGA

ALLMAN INLEDNING
1. ALLMANNA PRINCIPER
1.1. Syftet med principerna i denna bilaga ar att sékerstélla en hog skyddsnivd for ménniskors och djurs

1.2.

hélsa (djurarter som normalt utfodras och halls av méinniskor eller livsmedelsproducerande djur) och

for

miljon vid medlemsstaternas utvirderingar och beslut om produktgodkinnande av

vaxtskyddsmedel, 1 enlighet med kraven 1 artikel 29.1 e jamford med artiklarna 4.3 och 29.1 f, g och
h i férordning (EG) nr 1107/2009. I denna bilaga giller f6ljande definitioner:

1.

effektivitet. matt pa ett vaxtskyddsmedels totala effekt pd det jordbrukssystem i vilket det
anvinds (dvs. behandlingens positiva effekter for att uppna onskad effekt pa vixtskyddet och
dess negativa effekter sasom resistensutveckling, fytotoxicitet eller minskad avkastning eller
effekt pd skordens kvalitet).

relevant fororening: kemisk fororening av potentiell betydelse for ménniskors eller djurs hilsa
eller for miljon.

lagringsstabilitet: vixtskyddsmedels forméga att bibehalla de ursprungliga egenskaperna och
det angivna innehéllet under lagringsperioden vid faststéllda lagringsforhéllanden.

Nér medlemsstaterna utvirderar ansdkningar och beviljar produktgodkdnnande ska de

(2)

(b)

(©)

— se till att den dokumentation som ldmnas in uppfyller kraven i bilagan till kommissionens
forordning (EU) nr 284/2013! senast vid den tidpunkt d& utvirderingen infor beslutet
avslutas, utan att det, i tillimpliga fall, paverkar tilldmpningen av artiklarna 33, 34 och 59
i forordning (EG) nr 1107/2009,

— forvissa sig om att de uppgifter som sokanden ldmnar in dr godtagbara i fraga om
omfattning, kvalitet, overensstimmelse och tillforlitlighet samt tillrdckliga for att en
korrekt utvdrdering av dokumentationen ska kunna goras,

— 1 tillimpliga fall utvardera de motiveringar som den sokande ldmnat till att vissa uppgifter
inte har tillhandahallits,

beakta de uppgifter om vixtskyddsmedlets verksamma dmne enligt bilagan till kommissionens
forordning (EU) nr 283/20132 som ldmnats in i syfte att fa det verksamma #mnet godkiint enligt
forordning (EG) nr 1107/2009, och resultaten av utvirderingen av dessa uppgifter, utan att det,
1 tillimpliga fall, paverkar tillampningen av artiklarna 33.3, 34 och 59 i forordning (EG) nr
1107/20009,

beakta annan relevant teknisk eller vetenskaplig information i friga om véxtskyddsmedlets
effektivitet eller de eventuella negativa effekterna av vaxtskyddsmedlet, dess bestandsdelar
eller resthalter, i tillampliga fall.

Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for vixtskyddsmedel, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslédppande av véxtskyddsmedel p4 marknaden (EUT L
93, 3.4.2013, s. 85).

Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma dmnen, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslédppande av véxtskyddsmedel p4 marknaden (EUT L
93,3.4.2013, s. 1).
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.2.

Nar de sérskilda principerna for utviardering hanvisar till uppgifter i bilagan till férordning (EU) nr
283/2013 avses uppgifterna i punkt 1.2 b i den hér bilagan.

Om de uppgifter och den information som ldmnas ar tillrdckliga for att slutfora utvarderingen av en
av de foreslagna anvéndningarna, ska medlemsstaterna utviardera ansdkan och fatta ett beslut om den
foreslagna anvdndningen.

Om det, efter att motiveringar och eventuella senare fortydliganden beaktats, visar sig att uppgifter
saknas 1 sadan utstrickning att det inte dr mojligt att slutfora utvarderingen och fatta ett valgrundat
beslut om ndgon av de fOreslagna anvéindningarna, ska medlemsstaterna avsld ansdkan om
produktgodkénnande.

Under utvérderings- och beslutsprocessen ska medlemsstaterna samarbeta med sdékandena for att
snabbt 16sa eventuella problem med dokumentationen, for att i ett tidigt skede klarligga om
kompletterande studier behdvs for att uppna en tekniskt fullstdndig dokumentation som mojliggér en
korrekt utvdrdering, for att &ndra nagra av de foreslagna anvédndningsforhallandena for
vixtskyddsmedlet eller for att dndra dess karaktér eller sammansittning i syfte att sdkerstilla
fullstindig Overensstimmelse med kraven i denna bilaga eller mer allmint med bestdmmelserna 1
forordning (EG) nr 1107/2009.

Under utvérderings- och beslutsprocessen ska medlemsstaterna bygga sin beddmning pa
vetenskapliga, helst internationellt vedertagna, principer och processen ska stodjas av
expertutlatanden.

Medlemsstaterna ska beakta de riktlinjer som wvar tillampliga den dag da ansdkan om
produktgodkdnnande ldmnades in.

UTVARDERING, ALLMANNA PRINCIPER

Medlemsstaterna ska utvédrdera den information som avses i punkt 1.2 mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron, och sarskilt

(a) faststélla vilka risker som kan uppstd samt beddoma riskernas omfattning, den fOrvéntade
exponeringen och de risker som kan uppsta for ménniskor, djur eller miljon,

(b) beddma vixtskyddsmedlets effektivitet 1 friga om verkningsforméga (inklusive eventuell
utveckling av resistens eller korsresistens hos maélorganismen eller mélorganismerna) och
negativa effekter (inklusive fytotoxicitet/patogenicitet) pa grodor (inklusive behandlade grodor,
efterfoljande grodor och angridnsande grédor) for varje anvdndning som ansdkan om
produktgodkdnnande omfattar.

Medlemsstaterna ska utvirdera testmetoderna och testernas kvalitet, sédrskilt om det saknas
standardiserade testmetoder, samt foljande aspekter av de beskrivna metoderna, om mgjligt:

Relevans, representativitet, kinslighet, specificitet, reproducerbarhet.



2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

Vid tolkningen av resultaten av utviarderingen ska medlemsstaterna beakta och rapportera tinkbara
osdkerhetsmoment i den information som erhallits under utvirderingen, s att det kan sédkerstéllas att
risken for att negativa effekter inte uppticks eller att deras betydelse underskattas minskas till ett
minimum. Beslutsprocessen ska granskas i syfte att faststilla kritiska punkter i processen eller typer
av uppgifter som kan leda till en felaktig riskklassificering i handelse av osékerhet.

I enlighet med artikel 29 i1 forordning (EG) nr 1107/2009 ska medlemsstaterna sikerstilla att de
utvirderingar som utfors beaktar foreslagna praktiska anvéndningsforhallanden, sirskilt syftet med
anvindningen, dosering, spridningsmetod, spridningsfrekvens och tidpunkt for spridning samt
vaxtskyddsmedlets karaktir och sammanséttning.

I enlighet med kraven avseende korrekt anvindning i artikel 55 i1 forordning (EG) nr 1107/2009 ska
medlemsstaterna beakta bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG?,
sarskilt principerna for integrerat vaxtskydd.

Vid utvirderingen ska medlemsstaterna beakta jordbruks-, vixtskydds- eller miljoforhéllandena (inkl.
klimatforhallanden) i de omréden dér vixtskyddsmedlet ska anvéndas.

Om det i de sdrskilda principerna i del A avsnitt 1 eller del B avsnitt 1 (beroende pd vad som ir
tillampligt) foreskrivs att berdkningsmodeller ska anvindas vid utvdrderingen av ett
vixtskyddsmedel, ska dessa modeller

(a) pa ett lampligt sétt ge en basta mojlig uppskattning av alla relevanta processer med beaktande
av realistiska parametrar och antaganden,

(b) utvérderas enligt punkt 2.3,

(c) valideras pd ett tillforlitligt sdtt genom maitningar som utfors under forhdllanden som é&r
relevanta for anvandningen av modellen,

(d) vararelevanta for forhdllandena i det omrade dér vixtskyddsmedlet ska anvindas,

(¢) om de inte har validerats, atfoljas av uppgifter om hur modellen ger de uppskattningar som
ldmnas in, en redogorelse for alla indata som anvédnds 1 modellen och uppgifter om hur de har
tagits fram.

Om det hénvisas till metaboliter 1 de sdrskilda principerna, ska bara de som ar relevanta for det
aktuella kriteriet beaktas. For del A géller detta 4ven nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter.
For del B giller detta metaboliter som definieras som metaboliter av potentiell betydelse.

BESLUTSFATTANDE, ALLMANNA PRINCIPER

Diar sa dr lampligt ska medlemsstaterna faststilla villkor eller begransningar f{or de
produktgodkédnnanden de beviljar. Typen och omfattningen av dessa villkor eller begriansningar ska
grunda sig pa typen och omfattningen av de forviantade fordelarna och de risker som kan uppsta och
vara anpassade till dessa.

Medlemsstaterna ska sékerstélla att de beslut som fattas om att bevilja produktgodkénnanden beaktar
jordbruks-, véxtskydds- och miljéforhallanden (inkl. klimatférhéllanden) 1 de omraden dér
vixtskyddsmedlet avses anvindas. Sddana beaktanden kan resultera i sérskilda villkor och
begriansningar for anvandning och 1 att produktgodkénnande endast beviljas for vissa omraden, men
inte for andra, i den ber6rda medlemsstaten.

Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att den godkdnda doseringen och det godkédnda antalet
spridningstillfdllen utgér det minimum som krdvs for att uppnd Onskad effekt, &ven om hdogre

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om uppriéttande av en ram for gemenskapens
atgérder for att uppna en hallbar anvdndning av bekdmpningsmedel (EUT L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

doseringar inte skulle medfora oacceptabla risker for minniskors eller djurs hilsa eller for miljon. De
godkinda doseringarna ska faststéllas med hénsyn till jordbruks-, véxtskydds- eller miljoférhallanden
(inkl. klimatférhallanden) inom de olika omraden for vilka produktgodkdnnanden beviljas och vara
lampliga for dessa. Doseringen och antalet spridningstillfillen far dock inte medféra odnskade
effekter, som resistensutveckling hos mélorganismen.

Medlemsstaterna ska sédkerstilla att de beslut som fattas om att bevilja produktgodkédnnande beaktar
integrerat vaxtskydd enligt direktiv 2009/128/EG. Medlemsstaterna ska sdrskilt sdkerstilla att
etiketten innehdller en varningstext om negativa effekter forvintas uppstd pa nyttoorganismer som
avsiktligt sétts ut som en del av strategier for integrerat viaxtskydd.

Eftersom utvirderingen ska bygga pa uppgifter om ett begrinsat antal representativa icke-malarter
ska medlemsstaterna sdkerstdlla att anvdndningen av véxtskyddsmedel inte far ndgra langsiktiga
konsekvenser for icke-malarters forekomst och mangtald.

Innan medlemsstaterna beviljar ett produktgodkdnnande ska de sékerstdlla att markningen av
vaxtskyddsmedlet

(a) uppfyller kraven i forordning (EU) nr 547/2011,

(b) aven innehaller den information om skydd for anvidndare, arbetstagare, personer i nirheten och
boende som krévs enligt EU-lagstiftningen om skydd av arbetstagare,

(c) sarskilt anger de villkor eller begransningar som géller for anvindningen av vixtskyddsmedlet
enligt punkterna 3.1-3.5 i denna allménna inledning.

Produktgodkinnandet ska innehélla de uppgifter som anges i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008%.

Innan medlemsstaterna beviljar produktgodkdnnanden ska de

(a) sdkerstilla att den foreslagna forpackningen foljer bestimmelserna 1 forordning (EG) nr
1272/2008,

(b) sikerstilla att foljande forfaranden dr forenliga med relevanta bestimmelser:
— Forfaranden for destruktion av véaxtskyddsmedlet.

— Forfaranden for undanrdjande av vixtskyddsmedlets eventuella negativa effekter vid
oavsiktlig spridning.

— Forfaranden for dekontaminering och destruktion av forpackningen.

Produktgodkinnande far endast beviljas om samtliga krav i del A avsnitt 2 eller del B avsnitt 2 ar
uppfyllda, beroende pd vad som ér tillampligt. Dock géller foljande:

(@) Om ett eller flera av de sérskilda krav for beslut som avses 1 del A punkt 2.1, 2.2, 2.3 eller 2.7,
eller i del B punkt 2.3, inte dr uppfyllda fér produktgodkidnnanden endast beviljas om
fordelarna med anvédndningen av véxtskyddsmedlet under foreslagna anvandningsforhéllanden
ar storre dn de eventuella negativa effekterna av dess anvindning. Alla begridnsningar av
anvindningen av vixtskyddsmedlet i samband med att sidana krav inte &r uppfyllda ska anges
pé etiketten, och bristande efterlevnad av kraven i del A punkt 2.7 (om del A ir tillimplig) far
inte hindra en korrekt anvindning av véixtskyddsmedlet. Sddana férdelar kan avse

— fordelar for och forenlighet med integrerad bekdmpning eller ekologiskt jordbruk,

—  underldttande av strategier for att minimera risken for resistensutveckling,

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och
forpackning av &mnen och blandningar, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring
av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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3.9.

3.10.

(b)

(©)

— behovet av fler typer av verksamma dmnen eller biokemiska verkningssitt, t.ex. for
anvindning i strategier for att undvika alltfor snabb nedbrytning i jord,

- minskad risk for anvindare och konsumenter,
—  minskad kontaminering av miljén och minskade effekter pa icke-malarter.

Om kriterierna i del A punkt 2.6 eller i del B punkt 2.4 inte dr helt uppfyllda pa grund av
begridnsningar i nuvarande analysmetoder och teknik, ska produktgodkidnnande beviljas for en
begrinsad period om de metoder som redovisats visar sig vara tillfredstidllande for de avsedda
andamalen. | sadana fall ska den sdkande utveckla och redovisa analysmetoder som uppfyller
dessa kriterier inom en specifik tidsfrist. Produktgodkdnnandet ska omprovas vid utgangen av
denna tidsfrist.

Om reproducerbarheten hos de redovisade analysmetoder som avses i del A punkt 2.6 eller i del
B punkt 2.4 endast har verifierats i tva laboratorier, ska produktgodkénnande beviljas for ett ar
sa att sokanden far mdgjlighet att styrka metodernas reproducerbarhet 1 enlighet med
Overenskomna kriterier i atminstone ett tredje laboratorium.

Om ett produktgodkénnande har beviljats 1 enlighet med kraven i denna bilaga fir medlemsstaterna,
enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107/2009,

(a)

(b)

om mojligt, och helst i ndra samarbete med sdkanden, faststdlla atgirder for att forbittra
vaxtskyddsmedlets effektivitet, och/eller

om mojligt, 1 nidra samarbete med sdokanden, faststilla atgirder for att ytterligare minska den
exponering som kan intrdffa under och efter anvindningen av vixtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna ska underritta sdkandena om alla dtgdrder som faststillts enligt a eller b och
uppmana dem att ldmna in de kompletterande uppgifter och den kompletterande information som
krivs for att visa véixtskyddsmedlets effektivitet eller for att visa att de risker som uppstér under de
andrade forhédllandena dr godtagbara.

Medlemsstaterna ska, s& ldngt det ar praktiskt mdjligt, sdkerstdlla att sokanden for samtliga
verksamma dmnen, som ingar i sddana viaxtskyddsmedel som eventuellt far ett produktgodkidnnande,
beaktar all tillgdnglig relevant kunskap och information i den vetenskapliga litteraturen vid
tidpunkten for inlamnandet av dokumentationen om véxtskyddsmedlet.



DEL A

Enhetliga principer for utviardering och produktgodkinnande av kemiska vixtskyddsmedel

1. Utvirdering

1.1 Effektivitet

1.2 Avsaknad av oacceptabla effekter pa véxter eller vixtprodukter
1.3 Effekter pa ryggradsdjur som ska bekdmpas

1.4 Effekter pd ménniskors eller djurs hélsa

1.5 Effekter pa miljon

1.6 Analysmetoder

1.7 Fysikaliska och kemiska egenskaper

2. Beslutsfattande

2.1 Effektivitet

2.2 Avsaknad av oacceptabla effekter pa véxter eller vaxtprodukter
2.3 Effekter pa ryggradsdjur som ska bekdmpas

24 Effekter pd manniskors eller djurs hélsa

2.5 Effekter pa miljon

2.6 Analysmetoder

2.7 Fysikaliska och kemiska egenskaper



1.1
1.1.1

1.1.2

1.1.3

1.1.4

1.1.5

UTVARDERING

Medlemsstaterna ska vid utvdrderingen av de uppgifter och den information som l&mnas till stod for
ansOkningarna tillimpa foljande principer, utan att tilldimpningen av de allminna principerna i avsnitt
2 i den allméinna inledningen paverkas.

Effektivitet

Om den foreslagna anvindningen giller bekdmpning av eller skydd mot en organism, ska
medlemsstaterna utvirdera om denna organism skulle kunna vara skadlig under de jordbruks-,
vaxtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimatforhéllanden) som rader i det omride déar
vaxtskyddsmedlet foreslds anviandas.

Om den foreslagna anvindningen har ett annat d&ndamil dn bekdmpning av eller skydd mot en
organism, ska medlemsstaterna utviardera om betydande skador, forluster eller oldgenheter skulle
kunna intrdffa under de jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhéllanden (inkl. klimatforhéllanden) som
rader i det omrade dér viaxtskyddsmedlet foreslds anvindas, om véxtskyddsmedlet inte anvéndes.

Medlemsstaterna ska utvirdera de uppgifter som géller viaxtskyddsmedlets effektivitet enligt bilagan
till forordning (EU) nr 284/2013 med hénsyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den
efterstravade effekten och med beaktande av relevanta forsoksbetingelser, t.ex.

— val av groda eller sort,

—  jordbruks- och miljéforhallanden (inkl. klimatférhallanden),
— skadegodrarens forekomst och densitet,

— grodans och skadegdrarens utvecklingsstadium,

— mingden anvint viaxtskyddsmedel,

— om sé krévs enligt etiketten, méngden tillsatt hjdlpamne,

— spridningsfrekvens och tidpunkt {or spridning,

— typ av spridningsutrustning.

Medlemsstaterna ska utvirdera vaxtskyddsmedlets prestanda under de olika jordbruks-, véaxtskydds-
och miljoforhallanden (inkl. klimatforhallanden) som realistiskt kan forekomma i det omraden dar
vixtskyddsmedlet foreslds anvindas, och sérskilt

1) den avsedda effektens niva, kontinuitet och varaktighet i forhéllande till doseringen, i
jamforelse med ett eller flera 1dmpliga referensmedel och med en obehandlad kontroll,

i1) 1 tillampliga fall paverkan pd avkastningen eller minskningen av lagringsforluster, uttryckt
kvantitativt och/eller kvalitativt, 1 jamforelse med ett eller flera lampliga referensmedel och
med en obehandlad kontroll.

Om ldampliga referensmedel saknas ska medlemsstaterna utvirdera viaxtskyddsmedlets prestanda for
att utrona om det ger kontinuerliga och véldefinierade fordelar under de jordbruks-, vixtskydds- och
miljoforhallanden (inkl. klimatforhdllanden) som rader i det omraden dér vaxtskyddsmedlet foreslés
anvéndas.

Om vixtskyddsmedlets etikett innehéller krav betrdffande vixtskyddsmedlets anvéindning
tillsammans med andra vixtskyddsmedel och/eller med hjdlpdmnen som en tankblandning, ska
medlemsstaterna utfora de utvdrderingar som avses 1 punkterna 1.1.1-1.1.4 med beaktande av den
information som ldmnas for tankblandningen.

Om vixtskyddsmedlets etikett innehéller rekommendationer betriffande vixtskyddsmedlets
anvindning tillsammans med andra véxtskyddsmedel och/eller med hjidlpdmnen som en
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1.2
1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.3

tankblandning, ska medlemsstaterna utviardera om blandningen och anvéndningsforhallandena for
denna &r lampliga.

Avsaknad av oacceptabla effekter pa vixter eller vixtprodukter

Medlemsstaterna ska utvédrdera graden av negativa effekter pd den behandlade grodan efter att
vaxtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anviandningsférhallanden, i tillimpliga fall i
jamforelse med ett eller flera 1dmpliga referensmedel, om sddana finns, och/eller en obehandlad
kontroll.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:
1) Uppgifter om effektivitet enligt bilagan till f6rordning (EU) nr 284/2013.

ii)  Annan relevant information om viaxtskyddsmedlet, t.ex. preparatets karaktér, dosering,
spridningsmetod, antal spridningstillfallen och tidpunkt for spridning.

iii)  All relevant information om det verksamma &mnet enligt bilagan till forordning (EU) nr
283/2013, inklusive verkningssdtt, angtryck, flyktighet och vattenloslighet.

(b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

1)  De iakttagna fytotoxiska effekternas karaktér, frekvens, niva och varaktighet samt de
jordbruks-, véixtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimatforhallanden) som péverkar
dessa.

i1)  Skillnaderna mellan de viktigaste sorterna i frdga om kanslighet for fytotoxiska effekter.

iii) Den del av den behandlade grodan eller de behandlade véxtprodukterna dir fytotoxiska
effekter kan iakttas.

iv) Negativa effekter pa avkastningen av den behandlade grodan eller de behandlade
vaxtprodukterna, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt.

v)  Negativa effekter pd sddana behandlade vixter eller vaxtprodukter som ska anvédndas for
forokning, i friga om livsduglighet, grobarhet, skottbildning, rotbildning och etablering.

vi) I friga om flyktiga vixtskyddsmedel, negativa effekter pa angransande grodor.

Om det framgér av tillgingliga uppgifter att det verksamma &mnet eller viktiga metaboliter,
nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter dr persistenta i jord och/eller i1 eller pd véxtdelar i
betydande mingder efter att vixtskyddsmedlet anvédnts 1 enlighet med foreslagna
anvindningsforhédllanden, ska medlemsstaterna utvérdera graden av negativa effekter pa efterfoljande
grodor. Denna utvardering ska utforas i enlighet med punkt 1.2.1.

Om vixtskyddsmedlets etikett innehdller krav betrdffande véxtskyddsmedlets anvdndning
tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller med hjdlpdmnen som en tankblandning, ska
utvdrderingen enligt punkt 1.1.1 utféras med beaktande av den information som ldmnas for
tankblandningen.

Effekter pa ryggradsdjur som ska bekimpas

Om den foreslagna anvdndningen av vaxtskyddsmedlet dr avsedd att ha en effekt pa ryggradsdjur,
ska medlemsstaterna utvdrdera det verkningssédtt som dstadkommer effekten och de iakttagna
effekterna pa maldjurens beteende och hélsa. Om den avsedda effekten dr att doda méldjuret ska de
utvdrdera den tid som krédvs for att dstadkomma detta och de forhdllanden under vilka doden intrider.

Vid denna utvérdering ska foljande information beaktas:

1) All relevant information enligt bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av
utvirderingen av denna information, inklusive toxikologiska och metaboliska studier.
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1.4
1.4.1
1.4.1.1

i1)  All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013,
inklusive toxikologiska studier och uppgifter om effektivitet.

Effekter pa ménniskors eller djurs hilsa
Vixtskyddsmedlets effekter pd ménniskors eller djurs hilsa

Medlemsstaterna ska utvirdera anvidndarnas exponering for det verksamma dmnet och/eller for de
toxikologiskt relevanta foreningar i véxtskyddsmedlet som kan forekomma under foreslagna
anvindningsforhallanden (sdrskilt betrdffande dosering, spridningsmetod och klimatférhédllanden). I
forsta hand ska realistiska uppgifter om exponeringen anvédndas och, om séddana uppgifter inte finns
tillgédngliga, en lamplig validerad berdkningsmodell.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

1) Toxikologiska och metaboliska studier enligt bilagan till férordning (EU) nr 283/2013
och resultaten av utvédrderingen av dessa studier, inklusive godtagbar anvéindarexponering
(AOEL). Den godtagbara anvéndarexponeringen dr den maximala méngd verksamt dmne
som anvindaren kan exponeras for utan att drabbas av nigra negativa hélsoeffekter.
AOEL uttrycks 1 milligram kemiskt d@mne per kilogram kroppsvikt hos anvéindaren.
AOEL baseras pa den hogsta halt for vilken inga negativa effekter har iakttagits vid tester
pa de kénsligaste relevanta djurarterna eller, om lampliga uppgifter finns tillgingliga, pa
ménniskor.

i1)  Annan relevant information om de verksamma &mnena, t.ex. fysikaliska och kemiska
egenskaper.

ii1) Toxikologiska studier enligt bilagan till forordning (EU) nr 284/2013, i tillampliga fall
inklusive studier av hudabsorption.

1v)  Annan relevant information enligt bilagan till f6rordning (EU) nr 284/2013, t.ex.
—  preparatets sammanséttning,
—  preparatets karaktir,
— forpackningens storlek, utformning och typ,
— anvindningsomride och typ av groda eller malorganism,

— spridningsmetod, inklusive  hantering, pafyllning och blandning av
vixtskyddsmedlet,

— rekommenderade dtgirder for att minska exponeringen,
—  rekommenderade skyddskléder,

— hogsta dosering,

— minsta besprutningsvolym enligt etiketten,

- antal spridningstillfdllen och tidpunkt for spridning.

(b) Denna utvirdering ska goras for varje typ av spridningsmetod och spridningsutrustning som
foreslagits for vixtskyddsmedlet, samt for de olika typer och storlekar av behdllare som ska
anviandas, med beaktande av metoderna for blandning, péfyllning och spridning av
vixtskyddsmedlet samt for rengdring och rutinunderhéll av spridningsutrustningen.

1.4.1.2 Medlemsstaterna ska granska informationen om den foreslagna forpackningens typ och egenskaper,

med beaktande av sdrskilt foljande aspekter:

— Forpackningstyp.
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1.4.1.3

1.4.1.4

1.4.2
1.4.2.1

— Forpackningens dimensioner och volym.

—  Oppningens storlek.

— Typ av forslutning.

— Forpackningens hallfasthet, tithet och motstandskraft vid normal transport och hantering.
— Forpackningens motstdndskraft mot och kompatibilitet med innehallet.

Medlemsstaterna ska granska den foreslagna typen av skyddskldder och skyddsutrustning och
bedoma deras egenskaper, med beaktande av sdrskilt féljande aspekter:

— Tillganglighet och lamplighet.
— Bekviamlighet vid anvandning med hénsyn till fysiska pafrestningar och klimatférhallanden.

Medlemsstaterna ska utvirdera risken for att andra méinniskor (personer i nirheten eller arbetstagare
som exponeras efter att vixtskyddsmedlet spridits) eller att djur exponeras for det verksamma dmnet
och/eller for andra toxikologiskt relevanta foreningar i1 vixtskyddsmedlet under foreslagna
anvandningsforhillanden.

Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

1)  Toxikologiska och metaboliska studier av det verksamma dmnet enligt bilagan till f6rordning
(EU) nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av dessa studier, inklusive godtagbar
anvandarexponering (AOEL).

i1)  Toxikologiska studier enligt bilagan till forordning (EU) nr 284/2013, i tillimpliga fall
inklusive studier av hudabsorption.

iil) Annan relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till forordning (EU) nr
284/2013, t.ex.

— aterintrddesperioder, nddvéindiga uppehallsperioder eller andra forsiktighetsatgirder for
att skydda ménniskor och djur,

— spridningsmetod, sérskilt besprutning,
— hogsta dosering,
— storsta besprutningsvolym,
— preparatets sammanséttning,
— kvarvarande véxtskyddsmedel pa véxter och viaxtprodukter efter behandling,
— andra verksamheter dér arbetstagare exponeras.
Resthalters effekter pd ménniskors och djurs hélsa

Medlemsstaterna ska utvdrdera den sdrskilda toxikologiska informationen enligt bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013, och sarskilt

— faststdllandet av acceptabelt dagligt intag (ADI),

— identifieringen av metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter i1 behandlade
véxter eller viaxtprodukter,

— beteendet hos resthalter av det verksamma dmnet och dess metaboliter frdn tidpunkten for
spridning till skord, eller, nir det géller anvindning efter skord, till dess att vaxtprodukterna
lamnar lagret.
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1.4.2.2

1.4.2.3

1.4.2.4

1.4.2.5

1.4.2.6

1.5
1.5.1

Fore utviarderingen av resthalterna vid de rapporterade forsoken eller i produkter av animaliskt
ursprung ska medlemsstaterna granska foljande information:

— Uppgifter om foreslagen god lantbrukspraxis, inklusive uppgifter om spridning enligt bilagan
till forordning (EU) nr 284/2013, och foreslagna karensperioder fore skord nér det géller
avsedd anvéndning, eller kvarhallande- eller lagringsperioder nér det géller anvandning efter
skord.

— preparatets karaktar,
— Analysmetoder och resthaltsdefinition.

Medlemsstaterna ska med ldmpliga statistiska modeller utviardera de resthalter som konstaterats vid
de rapporterade forsdoken. En sddan utvirdering ska goras for varje foreslagen anvidndning, och ta
hansyn till

i)  foreslagna anvindningsférhallanden for vixtskyddsmedlet,

i1) den sidrskilda informationen om resthalter 1 eller pa behandlade vixter, véxtprodukter,
livsmedel och foder enligt bilagan till forordning (EU) nr 284/2013 och resthalternas fordelning
mellan &tliga och icke itliga delar,

iii) den sidrskilda informationen om resthalter i eller pd behandlade véxter, véxtprodukter,
livsmedel och foder enligt bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av
utvdrderingen av denna,

iv)  realistiska mojligheter att extrapolera uppgifter frén en grdda till en annan.

Medlemsstaterna ska utvirdera de resthalter som konstateras i animaliska produkter, med beaktande
av informationen i del A avsnitt 8 i bilagan till forordning (EU) nr 284/2013 och resthalter fran annan
anvindning.

Medlemsstaterna ska uppskatta konsumenternas potentiella exponering genom kosten och, i
tillampliga fall, genom annan exponering med hjélp av en ldmplig berdkningsmodell. Denna
uppskattning ska, 1 tillimpliga fall, beakta andra informationskillor, t.ex. andra godkédnda
anvindningar av vaxtskyddsmedel som innehaller samma verksamma &mne eller som ger upphov till
samma resthalter.

Medlemsstaterna ska, i tillimpliga fall, uppskatta exponeringen av djur, med beaktande av de
resthalter som konstateras i behandlade vixter eller vixtprodukter som ér avsedda som foder.

Effekter pa miljon
Omvandling, spridning och foérdelning i miljon

Vid utvdrderingen av vixtskyddsmedlets omvandling, spridning och fordelning 1 miljon ska
medlemsstaterna beakta alla miljdaspekter, inklusive biota, och sérskilt foljande.
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1.5.1.1

1.5.1.2

Medlemsstaterna  ska  utvdardera risken for att véxtskyddsmedlet under foreslagna
anvindningsforhdllanden nar jorden. Om en sddan risk foreligger ska de uppskatta
nedbrytningshastighet och nedbrytningsvdg 1 jord, rorlighet i jord samt fordndringen av den totala
koncentrationen (extraherbar och icke-extraherbar’) av det verksamma dmnet och av relevanta
metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter som kan forvantas forekomma i jord i det
omride dir vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter att det anvénts i enlighet med foreslagna
anvindningsforhallanden.

Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

1) Den sirskilda informationen om omvandling, spridning och férdelning i jord enligt bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvdrderingen av denna.

11)  Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.
— molekylvikt,
— 16slighet 1 vatten,
- fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
- flyktighet,
- dissociationskonstant,
- fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas identitet,
— hydrolyshastighet 1 forhallande till pH och nedbrytningsprodukternas identitet.

iii)  All information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till forordning (EU) nr 284/2013,
inklusive information om férdelning och forsvinnande 1 jord.

iv) I tillampliga fall, andra godkdnda anvindningar av véxtskyddsmedel som innehéller samma
verksamma &mne eller som ger upphov till samma resthalter i det omrdden dér
vaxtskyddsmedlet foreslés anvéndas.

Medlemsstaterna  ska  utvdrdera risken for att  vixtskyddsmedlet under fOreslagna
anvindningsforhéllanden nar grundvattnet. Om en sddan risk foreligger ska de med en lamplig
berdkningsmodell som validerats pa EU-nivd uppskatta vilken koncentration av det verksamma
amnet och av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter som kan forvintas
forekomma 1 grundvattnet i det omrade dir véaxtskyddsmedlet avses anvéndas, efter att det anvénts 1
enlighet med foreslagna anvéandningsforhallanden.

S& lange det inte finns ndgon berdkningsmodell som validerats pd EU-nivd ska medlemsstaterna
framfor allt basera utviarderingen pa resultaten fran studier av rorlighet och persistens 1 jord enligt
bilagorna till forordningarna (EU) nr 283/2013 och (EU) nr 284/2013.

Vid denna utvérdering ska dven foljande information beaktas:

1) Den siérskilda informationen om omvandling, spridning och fordelning i jord och vatten enligt
bilagan till f6rordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av denna.

i)  Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.

- molekylvikt,

Icke-extraherbara resthalter (ibland kallade ”bundna” eller "icke-extraherade” resthalter) i viaxter och jord definieras som
kemiska d@mnen som hérror fran bekdmpningsmedel anvénda enligt god lantbrukspraxis och som inte kan extraheras med
metoder som inte i betydande utstrickning fordndrar deras kemiska egenskaper. Sddana icke-extraherbara resthalter anses
inte omfatta fragment som bildats genom sadan metabolism som resulterar i naturligt forekommande &mnen.
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1.5.1.3

— 16slighet 1 vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— angtryck,

— flyktighet,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH och nedbrytningsprodukternas identitet,
— dissociationskonstant.

i)  All information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013, inklusive
information om fordelning och forsvinnande i jord och vatten.

iv) I tillampliga fall, andra godkdnda anvindningar av vixtskyddsmedel som innehéller samma
verksamma dmne eller som ger upphov till samma resthalter i det omréde déir
vaxtskyddsmedlet avses anvéndas.

v) I tillampliga fall, uppgifter om forsvinnande, inklusive omvandling och sorption i den méttade
zonen.

vi) I tillimpliga fall, uppgifter om forfaranden for uttag och behandling av dricksvatten i det
omrade dér vixtskyddsmedlet avses anvindas.

vii) I tilldmpliga fall, 6vervakningsuppgifter som visar forekomst eller avsaknad av det verksamma
dmnet, relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter i grundvattnet till
foljd av tidigare anvandning av vixtskyddsmedel som innehéller samma verksamma dmne eller
som ger upphov till samma resthalter. Sddana Overvakningsuppgifter ska tolkas pé ett
konsekvent och vetenskapligt sitt.

Medlemsstaterna ska  utvdrdera risken for att véxtskyddsmedlet under foreslagna
anvindningsforhdllanden nér ytvattnet. Om en sadan risk foreligger ska de med en lamplig
berdkningsmodell som validerats p4 EU-nivd uppskatta vilken koncentration av det verksamma
amnet och av metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter som pa kort och lang sikt
kan forvédntas forekomma 1 ytvattnet i det omrade dér vixtskyddsmedlet avses anvéndas, efter att det
anvants i enlighet med foreslagna anvandningsforhallanden.

Om det inte finns ndgon berdkningsmodell som validerats pA EU-niva ska medlemsstaterna framfor
allt basera utvirderingen pa resultaten fran studier av rorlighet och persistens i jord och pa
information om avrinning och vindavdrift enligt bilagorna till férordningarna (EU) nr 283/2013 och
(EU) nr 284/2013.

Vid denna utvirdering ska dven foljande information beaktas:

1)  Den sérskilda informationen om omvandling, spridning och fordelning 1 jord och vatten enligt
bilagan till f6rordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av denna.

i1)  Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.
— molekylvikt,
— 16slighet 1 vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,
— hydrolyshastighet 1 forhéllande till pH och nedbrytningsprodukternas identitet,

- dissociationskonstant.
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1.5.1.4

1.5.1.5

1.5.2

1ii)  All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013
inklusive information om fordelning och forsvinnande i jord och vatten.

iv)  Mojliga exponeringsvégar, t.ex.
- vindavdrift,
— avrinning,
- oversprutning,
— utsldpp via draneringssystem,
— utlakning,
— atmosfariskt nedfall.

v) I tillampliga fall, andra godkénda anvéndningar av vixtskyddsmedel som innehéller samma
verksamma &@mne eller som ger upphov till samma resthalter 1 det omridde dir
vixtskyddsmedlet avses anvindas.

vi) I tillampliga fall, uppgifter om forfaranden for uttag och behandling av dricksvatten i det
omrade dir vaxtskyddsmedlet avses anvindas.

Medlemsstaterna ska  utvdrdera risken for att véxtskyddsmedlet under foreslagna
anvindningsforhédllanden forsvinner i luft. Om en sddan risk foreligger ska de, i tillimpliga fall med
en lamplig, validerad berdkningsmodell, gora bédsta mdjliga uppskattning av vilken koncentration av
det verksamma &dmnet och av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter
som kan forvéintas forekomma i luften, efter att vixtskyddsmedlet anvénts 1 enlighet med foreslagna
anvandningsforhillanden.

Vid denna utvérdering ska foljande information beaktas:

1)  Den sidrskilda informationen om omvandling, spridning och fordelning i jord, vatten och luft
enligt bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvérderingen av denna.

i1)  Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.
— angtryck,
— 16slighet 1 vatten,
— hydrolyshastighet i forhéllande till pH och nedbrytningsprodukternas identitet,
— fotokemisk nedbrytning 1 vatten och luft och nedbrytningsprodukternas identitet,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten.

i)  All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013,
inklusive information om fordelning och forsvinnande i luft.

Medlemsstaterna ska utvdrdera forfarandena for destruktion eller dekontaminering av
vixtskyddsmedlet och dess forpackning.

Effekter pa icke-malarter

Vid berdkningen av forhallandet toxicitet/exponering ska medlemsstaterna beakta toxiciteten for den
kénsligaste av de relevanta organismer som anvénds vid forsoken.

15 SV



1.5.2.1 Medlemsstaterna ska utvirdera risken for att figlar och andra landlevande ryggradsdjur exponeras for
vixtskyddsmedlet under foreslagna anviandningsforhdllanden. Om en sadan risk foreligger ska de
utviardera omfattningen av den forviantade kort- och langsiktiga risken for dessa organismer, dven i
fraiga om reproduktion, efter att véxtskyddsmedlet anvdnts i1 enlighet med foreslagna
anvindningsforhallanden.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

1) Den sirskilda informationen om toxikologiska studier pa ddaggdjur och om effekter pa
fdglar och andra landlevande ryggradsdjur som inte dr maélarter, inklusive effekter pa
reproduktion, och annan relevant information om det verksamma &mnet enligt bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvérderingen av denna.

i1)  All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr
284/2013, inklusive information om effekter p& faglar och andra landlevande
ryggradsdjur som inte dr malarter.

iii) I tilldmpliga fall, andra godkinda anvéndningar av véxtskyddsmedel som innehéller
samma verksamma dmne eller som ger upphov till samma resthalter 1 det omrdde dir
vaxtskyddsmedlet avses anvindas.

(b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

1)  Omvandling, spridning och fordelning, inklusive persistens och biokoncentration, av det
verksamma &@mnet och av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter och
reaktionsprodukter i olika delar av miljon efter spridning av véxtskyddsmedlet.

i1)  En uppskattning av exponeringen for de arter som kan komma att exponeras vid
tidpunkten for spridningen eller under den period dé resthalter finns kvar, med beaktande
av alla relevanta exponeringsvigar, t.ex. fortdring av beredningen eller behandlad foda,
predation pa ryggradslosa djur och utfodring av ryggradsdjur samt kontakt genom
oversprutning eller kontakt med behandlad vegetation.

iii)  En berdkning av forhallandet toxicitet/exponering akut samt pa kort och, om s krévs,
lang sikt. Forhdllandet toxicitet/exponering definieras som kvoten LDso, LCso respektive
NOEC (nolleffektkoncentration), uttryckt pa grundval av det verksamma dmnet, och den
uppskattade exponeringen uttryckt i mg/kg kroppsvikt.

1.5.2.2 Medlemsstaterna ska utvdrdera risken for att vattenlevande organismer exponeras for
vixtskyddsmedlet under foreslagna anviandningsforhdllanden. Om en sédan risk foreligger ska de
utvdrdera omfattningen av den forvintade kort- och langsiktiga risken for vattenlevande organismer,
efter att vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anvindningsforhdllanden.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

1)  Den sirskilda informationen om effekter pd vattenlevande organismer enligt bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvédrderingen av denna.

i)  Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.
— 16slighet 1 vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
— angtryck,
— flyktighet,

— fordelningskoefficient organiskt kol/vatten (Koc),
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(b)

— biologisk nedbrytning i akvatiska system, och sdrskilt i vilken utstrackning &mnet ar
biologiskt lattnedbrytbart,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas identitet,
— hydrolyshastighet i forhéllande till pH och nedbrytningsprodukternas identitet.

All relevant information om vixtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr
284/2013 och sirskilt effekterna pa vattenlevande organismer.

I tillampliga fall, andra godkidnda anvéndningar av vixtskyddsmedel som innehéller
samma verksamma &mne eller som ger upphov till samma resthalter i det omrdde dir
viaxtskyddsmedlet avses anvéndas.

Denna utvérdering ska omfatta foljande:

i)

v)

Vi)

Omvandling, spridning och fordelning av resthalter av det verksamma &mnet och av
relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter i vatten, sediment
eller fisk.

En berdkning av forhéllandet akut toxicitet/exponering for fisk och daphnior. Detta
forhédllande definieras som kvoten av akut LCso respektive ECso och den forvéntade
koncentrationen i miljon pa kort sikt.

En berdkning av forhallandet tillvixthdmning/exponering for alger. Detta forhallande
definieras som kvoten av ECso och den forvintade koncentrationen i miljon pa kort sikt.

En berdkning av forhallandet 1langsiktig toxicitet/exponering for fisk och daphnior. Detta
forhallande definieras som kvoten av NOEC och den forvéntade koncentrationen i miljon
pa lang sikt.

I tillampliga fall, biokoncentrationen i fisk och eventuell exponering av fiskitare,
inklusive méanniskor.

Om vixtskyddsmedlet ska spridas direkt i ytvatten, effekt 1 form av fordndring av
ytvattnets kvalitet, t.ex. 1 fradga om pH eller halten 16st syre.

1.5.2.3 Medlemsstaterna ska utvirdera risken for att honungsbin exponeras for vixtskyddsmedlet under
foreslagna anvindningsforhallanden. Om en sadan risk foreligger ska de utvdrdera den forvintade
kort- och langsiktiga risken for honungsbin, efter att vixtskyddsmedlet anvints i enlighet med
foreslagna anvindningsforhédllanden.

(2)

Vid denna utvérdering ska foljande information beaktas:

i)

ii)

iii)

Den sirskilda informationen om toxicitet for honungsbin enligt bilagan till forordning
(EU) nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av denna.

Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.

— 16slighet 1 vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— angtryck,

— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas identitet,
— verkningssitt (t.ex. reglering av insekters tillvaxt).

All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr
284/2013, inklusive toxicitet for honungsbin.
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1.5.2.4

1.5.2.5

iv) I tillampliga fall, andra godkdnda anvéndningar av vixtskyddsmedel som innehéller
samma verksamma &dmne eller som ger upphov till samma resthalter i det omrade dir
viaxtskyddsmedlet avses anvéndas.

(b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

1) Forhéllandet mellan hogsta dosering, uttryckt 1 gram verksamt &mne per hektar, och LDso
vid kontakt och oralt, uttryckt i mikrogram verksamt &mne per bi (riskkvot) samt, om sa
kravs, resthalternas persistens pa eller, 1 tillimpliga fall, i de behandlade véxterna.

i) I tillampliga fall, effekterna pad honungsbinas larver, honungsbinas beteende och pé
bisamhéllenas Overlevnad och utveckling efter att véixtskyddsmedlet anvints i enlighet
med foreslagna anvindningsforhallanden.

Medlemsstaterna ska utvérdera risken for att andra nyttiga leddjur 4n honungsbin exponeras for
vaxtskyddsmedlet under foreslagna anvéndningsforhallanden. Om en sédan risk foreligger ska de
bedoma vilka letala och subletala effekter som kan forvintas for dessa organismer samt minskningen
av deras aktivitet, efter att véxtskyddsmedlet anvints 1 enlighet med fOreslagna
anvandningsforhillanden.

Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

1)  Den sirskilda informationen om toxicitet for honungsbin och andra nyttiga leddjur enligt
bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av denna.

i1)  Annan relevant information om det verksamma &dmnet, t.ex.
— 16slighet i vatten,
— fordelningskoefficient oktanol/vatten,
- angtryck,
— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas identitet,
— verkningssitt (t.ex. reglering av insekters tillvixt).

ii1)  All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013,
t.ex.

- effekter pa andra nyttiga leddjur &n bin,

— toxicitet for honungsbin,

- tillgdngliga uppgifter fran biologisk primérscreening,

— hogsta dosering,

— maximalt antal spridningstillfdllen och tidsplanen for dessa.

iv) I tillampliga fall, andra godkdnda anvédndningar av vixtskyddsmedel som innehéller samma
verksamma dmne eller som ger upphov till samma resthalter i det omréde dér
vixtskyddsmedlet avses anvindas.

Medlemsstaterna ska utvirdera risken for att daggmaskar och andra marklevande makroorganismer
som inte dr mélarter exponeras for vixtskyddsmedlet under foreslagna anvindningsférhdllanden. Om
en sddan risk foreligger ska de utviardera omfattningen av den forvéintade kort- och langsiktiga risken
for dessa organismer, efter att véxtskyddsmedlet anvédnts 1 enlighet med fOreslagna
anvindningsforhéllanden.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:
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(b)

iii)

v)

Den sérskilda informationen om det verksamma dmnets toxicitet for daggmaskar och
andra marklevande makroorganismer som inte dr malarter enligt bilagan till forordning
(EU) nr 283/2013 och resultaten av utvdrderingen av denna.

Annan relevant information om det verksamma dmnet, t.ex.

— 16slighet 1 vatten,

— fordelningskoefficient oktanol/vatten,

— fordelningskoefficient for adsorption (Kd),

— angtryck,

— hydrolyshastighet i forhallande till pH och nedbrytningsprodukternas identitet,
— fotolytisk nedbrytningshastighet och nedbrytningsprodukternas identitet,

— DTs0 och DTog for nedbrytbarhet 1 jord.

All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr
284/2013, inklusive effekter pd daggmaskar och andra marklevande makroorganismer
som inte dr malarter.

I tillimpliga fall, andra godkinda anvédndningar av véxtskyddsmedel som innehéller
samma verksamma &mne eller som ger upphov till samma resthalter i det omradde dir
vaxtskyddsmedlet avses anvindas.

Denna utvirdering ska omfatta foljande:

Letala och subletala effekter.
Den forvéantade koncentrationen i miljon, i inledningsskedet och pa lang sikt.

En berdkning av forhallandet akut toxicitet/exponering (definierat som kvoten av LCsg
och den forvintade koncentrationen i miljon i inledningsskedet) samt av forhallandet
langsiktig toxicitet/exponering (definierat som kvoten av NOEC och den forvédntade
koncentrationen i miljon pa lang sikt).

I tillimpliga fall, resthalters biokoncentration och persistens i daggmaskar.

1.5.2.6 Om medlemsstaterna efter en utvirdering enligt punkt 1.5.1.1 inte kan utesluta risken for att
vixtskyddsmedlet under foreslagna anviandningsforhdllanden nér jorden, ska de utvérdera effekterna
pd den mikrobiella aktiviteten, t.ex. paverkan pd kvdve- och kolmineraliseringen i jord, efter att
vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anvindningsforhédllanden.

Vid denna utvérdering ska foljande information beaktas:

)

Alla relevant information om det verksamma dmnet, inklusive den sérskilda informationen om
effekter pd marklevande mikroorganismer som inte &r mélarter enligt bilagan till forordning
(EU) nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av denna.

All relevant information om vixtskyddsmedlet enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013,
inklusive effekter pa marklevande mikroorganismer som inte dr malarter.

I tillimpliga fall, andra godkinda anvindningar av véxtskyddsmedel som innehéller samma
verksamma &mne eller som ger upphov till samma resthalter i det omrdden dér
vaxtskyddsmedlet foreslds anvédndas.

All tillgénglig information fran biologisk primérscreening.
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1.6

1.6.1

1.6.2

1.7
1.7.1

1.7.2

Analysmetoder

Medlemsstaterna ska utvérdera de foreslagna analysmetoderna for kontroll efter registrering och for
Overvakning, i syfte att bestimma foljande:

For analys av beredningar

Karaktir hos och méngd av verksamma dmnen i vixtskyddsmedlet och, i férekommande fall, alla
fororeningar och tillsatsimnen av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomaissig betydelse.

Vid denna utvérdering ska foljande information beaktas:

i)  Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten
av utvarderingen av dessa.

ii))  Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013 och sérskilt
— de foreslagna metodernas specificitet och linjéritet,
— betydelsen av interferenser,

— de foreslagna metodernas precision (repeterbarhet inom laboratoriet och reproducerbarhet
mellan laboratorier).

iii)  De foreslagna metodernas detektions- och bestimningsgréins for fororeningar.
For analys av resthalter

Resthalter av det verksamma dmnet samt metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter
som bildas vid godkidnd anvidndning av vixtskyddsmedlet och som é&r av toxikologisk,
ekotoxikologisk eller miljomaissig betydelse.

Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

1)  Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten
av utvérderingen av dessa.

i1)  Uppgifterna om analysmetoder enligt bilagan till férordning (EU) nr 284/2013 och sérskilt
— de foreslagna metodernas specificitet,

— de foreslagna metodernas precision (repeterbarhet inom laboratoriet och reproducerbarhet
mellan laboratorier),

— de foreslagna metodernas utbyte vid 1dmpliga koncentrationer.
1i1)  De foreslagna metodernas detektionsgréns.
iv)  De foreslagna metodernas bestimningsgréns.
Fysikaliska och kemiska egenskaper

Medlemsstaterna ska utvdrdera den faktiska halten verksamt dmne i vaxtskyddsmedlet och dess
stabilitet vid lagring.

Medlemsstaterna ska utvérdera viaxtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska egenskaper, och sirskilt

— de fysikaliska och kemiska egenskaper som tas upp 1 specifikationen, om det finns en ldmplig
specifikation fran FAO (FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation),

— alla relevanta fysikaliska och kemiska egenskaper hos beredningen enligt Manual on
development and use of FAO and WHO specifications for pesticides, om det saknas en ldmplig
specifikation fran FAO.

Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:
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1.7.3

2.1
2.1.1

2.1.2

2.13

2.14

2.1.5

1)  Uppgifterna om det verksamma dmnets fysikaliska och kemiska egenskaper enligt bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013 och resultaten av utvérderingen av dessa.

i1)  Uppgifterna om véxtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska egenskaper enligt bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013.

Om den foreslagna etiketten innehéller krav eller rekommendationer betrdffande véixtskyddsmedlets
anvindning tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller med hjélpdmnen som en tankblandning,
ska den fysikaliska och kemiska kompatibiliteten hos blandningens komponenter utvérderas.

BESLUTSFATTANDE

Dessa principer ska tillimpas utan att tillimpningen av de allmédnna principerna i avsnitt 3 1 den
allméinna inledningen péverkas.

Effektivitet

Om det i de foreslagna anvidndningarna ingar rekommendationer om bekdmpning av eller skydd mot
organismer som, utifrdn erfarenhet eller vetenskapliga beldgg, inte betraktas som skadegdrare under
de normala jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimatforhillanden) som rader i de
omraden dér vaxtskyddsmedlet forslds anvindas, eller om de andra avsedda effekterna inte betraktas
som fordelaktiga under dessa forhéllanden, far inget produktgodkidnnande beviljas for sddana
anviandningar.

Bekdmpningens, skyddets eller andra avsedda effekters niva, kontinuitet och varaktighet ska vara
jamforbara med vad som uppnds genom anvindning av ldmpliga referensmedel. Om ldmpliga
referensmedel saknas ska det kunna visas att vixtskyddsmedlet ger vildefinierade fordelar i frdga om
bekdmpningens, skyddets eller andra effekters niva, kontinuitet och varaktighet under de jordbruks-,
vaxtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimatforhéllanden) som rader i det omradden dér
vixtskyddsmedlet foreslds anvéndas.

I tillampliga fall ska avkastningen och de minskade lagringsforlusterna vid anvéndning av medlet
kvantitativt och/eller kvalitativt vara jamforbara med vad som uppnds genom anvéndning av ldmpliga
referensmedel. Om ldmpliga referensmedel saknas ska det kunna visas att véaxtskyddsmedlet ger
kontinuerliga och véldefinierade kvantitativa och/eller kvalitativa fordelar nir det giller avkastning
och minskade lagringsforluster under de jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhéllandena (inkl.
klimatforhéllanden) som rader i det omraden dér véxtskyddsmedlet foreslas anvéndas.

Slutsatserna om preparatets prestanda ska vara giltiga for alla omrdden i den medlemsstat dir det ska
godkdnnas och for alla foreslagna anvidndningsforhdllanden, sdvida det inte pd den foreslagna
etiketten anges att preparatet ar avsett att anvdndas under vissa sérskilt angivna forhallanden (t.ex.
latta skadeangrepp, sirskilda jordtyper eller sdrskilda odlingsforhallanden).

Om den foreslagna etiketten innehaller krav betriffande preparatets anvéndning tillsammans med
andra angivna vixtskyddsmedel eller med hjdlpdmnen som en tankblandning, ska blandningen ha
avsedd effekt och vara forenlig med principerna i punkterna 2.1.1-2.1.4.

Om den fOreslagna etiketten innehdller rekommendationer betrdffande preparatets anvdndning
tillsammans med andra angivna véxtskyddsmedel eller med hjdlpdmnen som en tankblandning, ska
medlemsstaterna endast godkédnna rekommendationerna om de ar vilgrundade.
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2.2
2.2.1

222

223

22.4

225

2.2.6

2.2.7

2.2.8

2.3

24
24.1
24.1.1

Avsaknad av oacceptabla effekter pa vixter eller vixtprodukter

Fytotoxiska effekter av betydelse pa behandlade véxter eller vixtprodukter far endast forekomma om
det péd den foreslagna etiketten anges lampliga begransningar for anvédndningen.

Den minskade skordeavkastningen fir pa grund av fytotoxiska effekter inte understiga vad som hade
kunnat uppnas om véxtskyddsmedlet inte anvénts, sdvida minskningen inte kompenseras av andra
fordelar, t.ex. hogre kvalitet pa de behandlade véxterna eller vaxtprodukterna.

Oacceptabla negativa effekter pa behandlade vixters eller véxtprodukters kvalitet far endast
forekomma om det ror sig om negativa effekter i samband med bearbetning och det pa den foreslagna
etiketten anges att preparatet inte far anvdndas pd grodor som ar avsedda for bearbetning.

Oacceptabla negativa effekter pa vixter eller vixtprodukter som anvinds for forokning eller
reproduktion, t.ex. effekter pa livsduglighet, grobarhet, skottbildning, rotbildning och etablering, far
endast forekomma om det pa den foreslagna etiketten anges att preparatet inte fr anvindas pa véxter
eller vaxtprodukter som ar avsedda for forokning eller reproduktion.

Oacceptabla effekter pa efterfoljande grodor far endast forekomma om det pa den foreslagna
etiketten anges att vissa grodor som skulle paverkas inte fir odlas efter den behandlade grodan.

Oacceptabla effekter pa angransande grodor far endast forekomma om det pa den foreslagna etiketten
anges att preparatet inte far anvindas om vissa kénsliga angrdnsande grodor odlas samtidigt.

Om den foreslagna etiketten innehaller krav betrdffande preparatets anvéndning tillsammans med
andra vixtskyddsmedel eller med hjdlpdmnen som en tankblandning, ska blandningen vara forenlig
med principerna i punkterna 2.2.1-2.2.6.

De fOreslagna anvisningarna for rengdring av spridningsutrustningen ska vara bédde praktiskt
anviandbara och dndamalsenliga, s& att de kan tillimpas utan svérighet och garanterar att spar av
resthalter av vaxtskyddsmedlet, som skulle kunna orsaka senare skada, avldgsnas.

Effekter pa ryggradsdjur som ska bekdmpas

Vixtskyddsmedel som dr avsedda for bekdmpning av ryggradsdjur far endast produktgodkidnnas om
— doden intrader samtidigt med forlorat medvetande, eller

- doden intrader omedelbart, eller

— livsviktiga funktioner upphor gradvis att fungera utan uppenbara tecken pa lidande hos djuret.

I friga om avskridckningsmedel ska den avsedda effekten uppnds utan onddigt lidande och onddig
smirta for maldjuren.

Effekter pA minniskors eller djurs hiilsa
Vixtskyddsmedlets effekter pa méanniskors eller djurs hilsa

Inget produktgodkidnnande far beviljas om exponeringsnivdn for den som anvinder och hanterar
viaxtskyddsmedlet under fOreslagna anvdndningsforhallanden, inklusive dosering och
spridningsmetod, dverstiger AOEL.

Villkoren for produktgodkdnnande ska ocksa vara forenliga med det gransviarde som faststéllts for
det verksamma dmnet och/eller for de toxikologiskt relevanta foreningarna i vixtskyddsmedlet, i
enlighet med ridets direktiv 98/24/EG® och Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/37/EG’.

Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hélsa och sékerhet mot risker som har samband
med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sardirektivet enligt artikel 16.1 i1 direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s.
11).
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2.4.1.2 Om det enligt foreslagna anviandningsforhdllanden krdvs att skyddskldder eller annan

24.1.3

skyddsutrustning ska anvédndas, far produktgodkdnnande endast beviljas om kldderna och
utrustningen ar dndamalsenliga, uppfyller kraven i relevanta EU-bestdammelser och litt kan anskaffas
av anviandaren samt om kldderna och utrustningen kan anvindas under de forhallanden som
vaxtskyddsmedlet anvinds, sirskilt med beaktande av klimatférhéallanden.

Vixtskyddsmedel som skulle kunna medfora stora risker pa grund av sina sdrskilda egenskaper eller
om de hanteras eller anvinds felaktigt ska omfattas av sdrskilda begridnsningar, t.ex. i fraga om
forpackningsstorlek, beredningstyp, distribution, anvindningsomrade eller anvéindningssatt.

Vidare far godkénnande for anvindning av icke-yrkesmissiga anvédndare inte beviljas for
vaxtskyddsmedel som klassificerats enligt f6ljande:

1)  Akut toxicitet, kategori 1 och 2, for alla upptagsvégar, forutsatt att ATE (uppskattade akut
toxicitet) for vixtskyddsmedlet inte Overstiger 25 mg/kg kroppsvikt vid oralt upptag eller
0,25 mg/l/4 tim vid inandning av damm, dimma eller rok.

i1)  Specifik organtoxicitet (STOT) vid enstaka exponering, kategori 1 (oralt), fOrutsatt att
vixtskyddsmedlens klassificering beror pa forekomst av klassificerade &mnen med betydande
icke-letala toxiska effekter vid riktvarden under 25 mg/kg kroppsvikt.

ii1)  Specifik organtoxicitet (STOT) vid enstaka exponering, kategori 1 (dermalt), forutsatt att
vaxtskyddsmedlens klassificering beror pa forekomst av klassificerade &mnen med betydande
icke-letala toxiska effekter vid riktvarden under 50 mg/kg kroppsvikt.

iv)  Specifik organtoxicitet (STOT) vid enstaka exponering, kategori 1 (inandning av gas/anga),
forutsatt att vaxtskyddsmedlens klassificering beror pa forekomst av klassificerade &mnen med
betydande icke-letala toxiska effekter vid riktvirden under 0,5 mg/1/4 tim.

v)  Specifik organtoxicitet (STOT) vid enstaka exponering, kategori 1 (inandning av damm,
dimma eller rok), forutsatt att vixtskyddsmedlens klassificering beror pa forekomst av
klassificerade @mnen med betydande icke-letala toxiska effekter vid riktvirden under
0,25 mg/l/4 tim.

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering for carcinogener eller mutagena &mnen i arbetet (sjétte sdrdirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv
89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50).
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24.14

24.1.5

24.1.6

242
24.2.1

2422

2423

2424

Uppehélls- och aterintradesperioder eller andra forsiktighetsétgérder ska faststéllas sé att exponeringen
av arbetstagare eller andra personer i ndrheten, efter att vixtskyddsmedlet spridits, inte dverstiger de
AOEL-nivaer som faststillts for det verksamma dmnet eller for andra toxikologiskt relevanta
foreningar i1 viaxtskyddsmedlet och inte heller de grinsvérden for sddana foreningar som faststéllts i
enlighet med de EU-bestdmmelser som avses 1 punkt 2.4.1.1.

Uppehaélls- och aterintrddesperioder eller andra forsiktighetsatgirder ska faststéllas pd ett sddant sétt
att det inte uppstar ndgra negativa effekter pa djur.

Uppehaélls- och éterintrddesperioder eller andra forsiktighetsatgdrder som syftar till att sikerstélla att
AOEL-nivder och grinsviarden iakttas ska wvara realistiska. Om sa krdvs ska sérskilda
forsiktighetsdtgirder foreskrivas.

Resthalters effekter pa ménniskors eller djurs hilsa

Ett produktgodkénnande ska endast beviljas om de resthalter som férekommer motsvarar den minsta
mangd av vixtskyddsmedlet som behovs for att uppna en tillricklig bekdmpning enligt god
jordbrukspraxis, och om medlet anvénds pa ett sddant sitt (bl.a. i friga om karensperioder fore skord
samt kvarhdllande- och lagringsperioder) att resthalterna vid skord, slakt eller efter lagring, beroende
pa vad som ar lampligt, minskas till ett minimum.

Om de nya forhdllanden som véxtskyddsmedlet ska anvéndas under inte motsvarar dem som g till
grund for det tidigare gransvéardet for resthalter (MRL-vidrdet), far medlemsstaterna endast bevilja ett
produktgodkdnnande for vixtskyddsmedlet om den sdkande kan visa att den rekommenderade
anvindningen inte leder till Overskridande av det MRL-vdrde som faststéllts i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005°8,

Om det finns ett MRL-virde far medlemsstaterna endast bevilja ett produktgodkdnnande for
vixtskyddsmedlet om den s6kande kan visa att den rekommenderade anvdndningen inte leder till att
detta MRL-vdrde Overskrids, eller om ett nytt gransvarde har faststéllts i enlighet med forordning
(EG) nr 396/2005.

I de fall som avses i punkt 2.4.2.2 ska varje ansokan om produktgodkidnnande &tf6ljas av en
riskbeddmning som tar hdnsyn till den vérsta tdnkbara potentiella exponeringen av konsumenterna i
den berdrda medlemsstaten om god jordbrukspraxis iakttas.

Med beaktande av samtliga registrerade anvédndningar fir den fOreslagna anvindningen inte
godkidnnas om den bdsta mojliga uppskattningen av exponeringen via kosten Overskrider det
acceptabla dagliga intaget (ADI).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr396/2005 av den 23 februari 2005 om grénsvirden for
bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om é&ndring av radets
direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).

24 SV



2425

2426

2.5
2.5.1
25.1.1

25.1.2

2513

Om resthalternas karaktir paverkas under bearbetning, kan det krdvas en sérskild riskbedomning
enligt villkoren i punkt 2.4.2.4.

Om de behandlade véxterna eller vaxtprodukterna dr avsedda som djurfoder far eventuella resthalter
inte ha negativa effekter pa djurhilsan.

Effekter pa miljon
Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Inget produktgodkdnnande far beviljas om det verksamma &dmnet, eller sddana metaboliter,
nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter som ar av toxikologisk, ekotoxikologisk eller
miljomassig  betydelse, efter  att  véxtskyddsmedlet  anviants  under  fOreslagna
anvindningsforhéllanden,

— vid faltforsok ar persistenta i jord under mer an ett ar (dvs. DTgoo > 1 &r och DTso > 3 ménader),
eller

— vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara resthalter som efter 100 dagar dverstiger 70 % av
den ursprungliga dosen, med en mineraliseringshastighet p4 mindre &n 5 % under samma tid,

savida det inte vetenskapligt kan visas att det under faltforhillanden inte sker ndgon ackumulering 1
jord av sddan omfattning att oacceptabla resthalter forekommer i efterféljande grodor och/eller att det
uppstdr oacceptabla fytotoxiska effekter pd efterfoljande grodor och/eller att det uppstir en
oacceptabel miljopéverkan, i enlighet med tillampliga krav i punkterna 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 och
2.5.2.

Inget produktgodkdnnande far beviljas om halten av det verksamma &dmnet eller av relevanta
metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter 1 grundvattnet, till foljd av att
vaxtskyddsmedlet anvints under foreslagna anviandningsforhéllanden, kan forvintas overskrida det
lagsta av foljande gransvérden:

i)  Den hogsta tillitna halten enligt ridets direktiv 98/83/EG°.

i1)  Den maximihalt som faststdlldes da det verksamma dmnet godkindes i enlighet med férordning
(EG) nr 1107/2009, med stod av relevanta, sérskilt toxikologiska, uppgifter eller, om en sédan
halt inte har faststéllts, en halt som motsvarar en tiondel av det acceptabla dagliga intag (ADI)
som faststdlldes dd det verksamma &mnet godkdndes i enlighet med forordning (EG) nr
1107/2009.

Detta giller dock inte om det vetenskapligt kan visas att den ldgre halten inte dverskrids under
relevanta faltférhallanden.

Inget produktgodkidnnande far beviljas om den forvintade halten av det verksamma @mnet eller av
relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter 1 ytvatten, efter att
vaxtskyddsmedlet anvénts under foreslagna anvandningsforhallanden,

— overskrider — 1 det fall ytvattnet i eller frdn det omride dir vixtskyddsmedlet avses anvédndas dr
avsett for uttag av dricksvatten — de halter 6ver vilka normerna for dricksvattenkvalitet enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG'® kan komma att dverskridas, eller

— har effekter pa icke-malarter, inklusive djur, som bedoms vara oacceptabla enligt de relevanta
kraven i punkt 2.5.2.

Rédets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten (EGT L 330, 5.12.1998; s. 32).
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om uppréttande av en ram for gemenskapens
atgéarder pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1).
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Den foreslagna bruksanvisningen for véxtskyddsmedlet, inklusive forfaranden for rengdring av
spridningsutrustning, ska vara utformad sa att sannolikheten for avsiktlig kontaminering av ytvatten
minskas till ett minimum.

Inget produktgodkénnande far beviljas om halten i luften av det verksamma &mnet under foreslagna
anvindningsforhallanden Overskrider antingen AOEL eller de griansviarden for anvéndare,
arbetstagare eller andra personer i narheten som avses i punkt 2.4.1.

Effekter pa icke-malarter

Om faglar och andra landlevande ryggradsdjur som inte &r malarter kan komma att exponeras far
inget produktgodkénnande beviljas om

—  forhéllandet toxicitet/exponering akut och pa kort sikt for figlar och andra landlevande
ryggradsdjur som inte dr malarter understiger 10 (baserat pd LDso) eller forhallandet langsiktig
toxicitet/exponering understiger 5, sdvida inte en lamplig riskbedomning tydligt visar att inga
oacceptabla effekter uppstar efter att vixtskyddsmedlet anvints under faltforhallanden i
enlighet med foreslagna anvandningsforhallanden,

— biokoncentrationsfaktorn (BCF, 1 forhéllande till fettvdvnad) Overstiger 1, sdvida inte en
lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstar, direkt eller indirekt,
efter att vixtskyddsmedlet anvénts under féltférhallanden i enlighet med f{Greslagna
anvandningsforhillanden.

Om vattenlevande organismer kan komma att exponeras fér inget produktgodkinnande beviljas om

—  forhéllandet toxicitet/exponering for fisk och daphnior understiger 100 vid akut exponering och
10 vid langtidsexponering, eller

— forhéllandet tillvixthdmning/exponering for alger understiger 10, eller

— den maximala biokoncentrationsfaktorn (BCF) overstiger 1000 for véxtskyddsmedel som
innehaller verksamma &mnen som &r biologiskt lattnedbrytbara eller dverstiger 100 ndr det
giller &mnen som inte dr biologiskt littnedbrytbara,

savida inte en lamplig riskbeddmning tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstar, direkt eller
indirekt, pd exponerade arters (predatorers) livsduglighet efter att vixtskyddsmedlet anvénts under
faltforhallanden i enlighet med foreslagna anvéndningsforhallanden.
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2.5.2.5

2.5.2.6

2.6

2.6.1

Om honungsbin kan komma att exponeras far inget produktgodkénnande beviljas om riskkvoterna
for oral exponering eller kontaktexponering av honungsbin overstiger 50, sévida inte en lamplig
riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstdr pa honungsbinas larver,
honungsbinas beteende, bisamhillenas Overlevnad eller bisamhéllenas utveckling efter att
vaxtskyddsmedlet anvints under faltférhallanden i enlighet med foreslagna anvindningsforhéllanden.

Om andra nyttiga leddjur an honungsbin kan komma att exponeras fir inget produktgodkdnnande
beviljas om mer dn 30 % av testorganismerna paverkas vid letala eller subletala laboratorieforsok
som utfors vid den foreslagna hogsta doseringen, sévida inte en 1dmplig riskbeddmning tydligt visar
att inga oacceptabla effekter uppstar pad dessa organismer efter att vixtskyddsmedlet anvints under
faltforhdllanden i1 enlighet med foreslagna anvdndningsforhallanden. Eventuella pastdenden om
selektivitet och forslag till anvéndning i1 system for integrerat vaxtskydd ska styrkas med relevanta
uppgifter.

Om daggmaskar kan komma att exponeras far inget produktgodkédnnande beviljas om forhéallandet
akut toxicitet/exponering for daggmaskar understiger 10 eller om forhéllandet langsiktig
toxicitet/exponering understiger 5, sdvida inte en lamplig riskbeddmning tydligt visar att det inte
finns ndgon risk for daggmaskpopulationer efter att vixtskyddsmedlet anvénts under féltforhallanden
1 enlighet med foreslagna anvindningsfoérhallanden.

Om marklevande mikroorganismer som inte &r méalarter kan komma att exponeras far inget
produktgodkdnnande beviljas om kvéve- eller kolmineraliseringsprocesserna vid laboratorieforsok
paverkas med mer dn 25 % efter 100 dagar, sévida inte en ldmplig riskbedomning tydligt visar att
inga oacceptabla effekter uppstar pad den mikrobiella aktiviteten efter att vixtskyddsmedlet anvénts
under féltforhallanden i enlighet med foreslagna anvéndningsforhallanden, med beaktande av
mikroorganismers forméga till forokning.

Analysmetoder

De foreslagna metoderna ska utformas enligt de senaste ronen. For att de foreslagna metoderna ska
kunna valideras for kontroll efter registrering och for Overvakning ska foljande kriterier vara
uppfyllda:

For analys av beredningar

Metoden ska kunna anvindas for att bestimma och identifiera den eller de verksamma dmnena och, 1
forekommande fall, alla fororeningar och tillsatsimnen av toxikologisk, ekotoxikologisk eller
miljomissig betydelse.

2.6.2 For analys av resthalter

1) Metoden ska kunna anvidndas for att bestimma och bekrifta resthalter av toxikologisk,
ekotoxikologisk eller miljoméssig betydelse.

i1)  Det genomsnittliga utbytet ska vara 70-110 %, med en relativ standardavvikelse pa < 20 %.

ii1)  Repeterbarheten ska understiga foljande vérden for resthalter 1 livsmedel:

Resthalt Avvikelse Avvikelse
(mg/kg) (mg/kg) (%0)
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
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>1

12,5

Mellanliggande vérden bestims genom interpolering fran loglogdiagram.

iv)  Reproducerbarheten ska understiga foljande viarden for resthalter i livsmedel:

Resthalt Avvikelse Avvikelse
(mg/kg) (mg/kg) (“o)
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Mellanliggande virden bestdms genom interpolering fran loglogdiagram.

v)  Vid analys av resthalter i behandlade véxter, vaxtprodukter, livsmedel, foder eller produkter av
animaliskt ursprung ska de foreslagna metodernas kénslighet motsvara foljande kriterier, utom
nir det faststillda eller foreslagna MRL-vérdet ligger nédra bestimningsgriansen:

Bestdmningsgrians 1 forhédllande till det foreslagna provisoriska gransvirdet eller EU-

gransvardet:
Grinsvirde Bestamningsgrins
(mg/kg) (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 MRL x 0,5

Fysikaliska och kemiska egenskaper

Om det finns en relevant FAO-specifikation ska denna foljas.

Om det saknas en relevant FAO-specifikation ska medlets fysikaliska och kemiska egenskaper

uppfylla f6ljande krav:

(a) Kemiska egenskaper

Under hela hillbarhetstiden far avvikelsen mellan den angivna och den faktiska halten
verksamt dmne 1 vixtskyddsmedlet inte Gverstiga foljande vérden:

20 °C

Angiven halt i g/kg eller g/I vid Tolererad avvikelse

upp till 25

+ 15 % for homogena beredningar

+ 25 % for icke-homogena beredningar
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over 25 men hogst 100 + 10 %

over 100 men hogst 250 +6 %

over 250 men hogst 500 +5%

over 500 + 25 g/kg eller + 25 g/l

(b) Fysikaliska egenskaper

Vixtskyddsmedlet ska uppfylla de fysikaliska kriterierna (inklusive lagringsstabilitet) som
anges for den relevanta beredningstypen i Manual on development and use of FAO and WHO
specifications for pesticides.

Om den foreslagna etiketten innehdller krav eller rekommendationer betriffande preparatets
anvindning tillsammans med andra vixtskyddsmedel eller med hjélpdmnen som en tankblandning,
och/eller om den foreslagna etiketten innehdller uppgifter om preparatets kompatibilitet med andra
vixtskyddsmedel i en tankblandningar, ska dessa medel eller hjdlpdmnen vara fysikaliskt och

kemiskt kompatibla 1 tankblandningen.
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DEL B

Enhetliga principer for utvirdering och produktgodkinnande av vixtskyddsmedel som

1.

1.

1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6

1.7
1.8
2.

2.1
2.2
23
24
2.5
2.6
2.7

innehiller ett verksamt &imne som ér en mikroorganism

Allmdnna principer

Utvirdering
Information om identitet och tillverkning
Biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper
Effektivitet 52
Metoder for identifiering/detektion och kvantifiering
Effekter pa manniskors och djurs hélsa

Mikroorganismens forekomst i miljon, inklusive omvandling, spridning och
fordelning av metaboliter av potentiell betydelse

Effekter pa icke-mélorganismer
Slutsatser och forslag
Beslutsfattande
Identitet
Biologiska och tekniska egenskaper
Effektivitet och avsaknad av oacceptabla effekter pa vixter och véaxtprodukter
Metoder for identifiering/detektion och kvantifiering
Effekter pa manniskors och djurs hélsa
Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Effekter pa icke-malorganismer
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Definitioner

Utover definitionerna i den allménna inledningen géller i del B &ven foljande definitioner:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

stam: genetisk variant av en organism pa dess taxonomiska niva (art) som bestér av
avkommor fran en enstaka isolering i renkultur frdn den ursprungliga matrisen (t.ex.
miljon) och som vanligtvis bestar av flera pd varandra foljande odlingar som héarrér
fran en enda ursprunglig koloni.

mikrobiellt bekimpningsmedel i tillverkad form (tillverkad MPCA): resultatet av
tillverkningsprocessen for den eller de mikroorganismer som ar avsedda att anvindas
som verksamt @mne 1 vixtskyddsmedel, bestdende av mikroorganismer och
eventuella tillsatser, metaboliter (inkl. metaboliter av potentiell betydelse), kemiska
fororeningar (inkl. relevanta féroreningar), kontaminerande mikroorganismer (inkl.
relevanta kontaminerande mikroorganismer) och kvarvarande medium/restfraktion
frén tillverkningsprocessen eller, nir det géller kontinuerliga tillverkningsprocesser
diar en strikt atskillnad mellan tillverkningen av mikroorganismerna och
tillverkningsprocessen for vixtskyddsmedlet inte kan goras, en icke-isolerad
intermediér.

relevant kontaminerande mikroorganism: patogen eller infektiés mikroorganism
som oavsiktligt forekommer i tillverkad MPCA.

kvarvarande medium/restfraktion: fraktion av tillverkad MPCA bestdende av
kvarvarande eller omvandlat utgangsmaterial, utan mikroorganismer (dvs. det
verksamma #dmnet), metaboliter av potentiell betydelse, tillsatser, relevanta
kontaminerande mikroorganismer och relevanta fororeningar.

utgangsmaterial: amnen som anvénds 1 tillverkningsprocessen av tillverkad MPCA
som substrat och/eller som buffert.

ekologisk nisch: ekologisk funktion och faktiskt fysiskt utrymme som en viss art har
1 samhdllet eller ekosystemet.

spektrum av virdorganismer: olika biologiska virdarter som kan infekteras av en art
eller en stam av mikroorganismer.

infektionsformdga: en mikroorganisms forméga att orsaka en infektion.

infektion: en mikroorganisms icke-opportunistiska intrdngande eller penetration i en
mottaglig vird, dir mikroorganismen kan fordka sig for att bilda nya infektiosa
enheter och kan fortleva 1 vérden, oavsett om mikroorganismen orsakar eller inte
orsakar patologiska effekter eller sjukdom.

patogenicitet. en mikroorganisms icke-opportunistiska forméga att negativt paverka
och skada vérden vid infektion.

icke-opportunistisk: tillstind under vilket en mikroorganism infekterar, negativt
paverkar eller skadar en vérd som inte dr forsvagad av nagon predisponerande faktor
(t.ex. nedsatt immunforsvar pa grund av andra orsaker).

opportunistisk infektion: infektion som upptrider hos en vird som é&r forsvagad av
en predisponerande faktor (t.ex. nedsatt immunforsvar pa grund av andra orsaker).

virulens: grad av patogenicitet som en patogen mikroorganism kan framkalla hos
virden.

metabolit av potentiell betydelse: metabolit som produceras av den mikroorganism
som &dr foremal for bedomning och vars toxicitet eller relevanta antimikrobiella
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

aktivitet dr kidnd och som ingar i tillverkad MPCA 1 halter som kan utgora en risk for
ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon, och/eller for vilken det inte pa ett
tillfredsstidllande sétt kan motiveras att produktionen in situ av metaboliten inte ar
relevant for riskbedomningen.

en metabolits bakgrundsnivda: den mingd av en metabolit som sannolikt
forekommer 1 relevanta europeiska miljoer (dven frdn andra killor &n
viaxtskyddsmedel) och/eller 1 livsmedel och foder (t.ex. &tliga vixtdelar), nir
mikroorganismerna kan véxa, foroka sig och producera en sddan metabolit i nérvaro
av en vard eller vid tillgang till kol- och néringskéllor, med beaktande av en hog
véarddensitet och god tillgang till ndringsdmnen.

produktion in situ: mikroorganismens produktion av en metabolit efter spridning av
det vixtskyddsmedel som innehéller mikroorganismen.

antibios: forhallandet mellan tva eller flera arter, ddr en av arterna aktivt tillfogas
skada (t.ex. genom att en annan art producerar toxiner).

antimikrobiell resistens (AMR): en mikroorganisms inneboende eller forvirvade
forméga att foroka sig 1 nirvaro av ett antimikrobiellt medel vid koncentrationer som
ar relevanta for terapeutiska atgirder inom human- eller veterindrmedicin, vilket gor
medlet terapeutiskt ineffektivt.

antimikrobiellt medel: ett antibakteriellt, antiviralt, antimykotiskt, anthelmintiskt
eller antiprotozoiskt medel av naturligt, halvsyntetiskt eller helsyntetiskt ursprung
som vid in vivo-koncentrationer dodar eller hdmmar tillvixten av mikroorganismer
genom interaktion med en specifik mélstruktur.

Sforviirvad antimikrobiell resistens: icke-inneboende och forvirvad ny resistens som
gor det mojligt for en mikroorganism att overleva eller fordka sig i nirvaro av ett
antimikrobiellt medel vid koncentrationer som dr hogre dn sddana koncentrationer
som hdmmar vilda stammar av samma art.

inneboende antimikrobiell resistens: alla inneboende egenskaper hos en
mikroorganism som begrinsar effekten av antimikrobiella medel och dérigenom
mojliggdr att den kan Overleva och fordka sig i nérvaro av ett antimikrobiellt medel i
koncentrationer som dr relevanta fOr deras terapeutiska anvédndning.
Mikroorganismers inneboende egenskaper anses inte vara Overforbara och kan
omfatta sddana strukturella egenskaper som avsaknad av malstruktur for lakemedlet,
ogenomtréngligt cellhdlje, effluxpumpar for flera ldkemedel eller metaboliska
enzymers aktivitet. En gen for antimikrobiell resistens anses vara inneboende om den
finns pd en kromosom som saknar mobila genetiska bestdndsdelar och som delas av
de flesta vilda stammar av samma art.

relevant antimikrobiell aktivitet: antimikrobiell aktivitet som orsakas av relevanta
antimikrobiella medel.

relevanta antimikrobiella medel: alla antimikrobiella medel som &r viktiga vid
terapeutisk anvindning pd maénniskor eller djur, enligt beskrivningen 1 de senaste
versionerna, som var tillgdngliga vid tidpunkten for inlimnandet av
dokumentationen, av
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1.1

— en forteckning som antagits med stéd av kommissionens forordning (EU)
2021/1760'! i enlighet med artikel 37.5 i Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2019/6'2, eller

— forteckningarna  frdn  Virldshilsoorganisationen'®  dver kritiskt  viktiga
antimikrobiella medel, mycket viktiga antimikrobiella medel och viktiga
antimikrobiella medel for humanmedicin.

3

UTVARDERING
Vid utvdrderingarna ska medlemsstaterna beakta foljande:

— Mikroorganismer dr levande organismer som kan fordka sig och férekomma
naturligt 1 ett stort antal i miljon, och den specifika mikroorganism som
bedoms kan redan forekomma i relevanta europeiska miljoer pa relevant
taxonomisk niva.

— Det forsta och avgorande steget 1 utvarderingsforfarandet 4r mikroorganismens
biologiska egenskaper och verkningssitt, eftersom dessa definierar vilka
relevanta aspekter och faktorer som utvirderingen bor inriktas pd och vilka
aspekter som inte ér relevanta for ett robust och vilgrundat beslutsfattande.

— Det kan finnas omfattande information som &r allméint tillgdnglig om den
mikroorganism som beddms, t.ex. information om tidigare anvindning eller
expertgranskad vetenskaplig litteratur pa relevant taxonomisk nivd. Denna
information bor anvindas pa bidsta sitt. [ tillimpliga fall kan det behdvas
lagstadgade forsoksstudier for att faststélla de specifika egenskaperna hos den
mikroorganism som utvérderas.

Metabolism dr en inneboende egenskap hos alla levande organismer. Om det vid
beddmningen av mikroorganismen har identifierats sekunddra metaboliter som &r
kidnda for att vara farliga for méanniskor eller andra icke-mdlorganismer, ska
utvarderingen av ett vaxtskyddsmedel som innehaller denna mikroorganism omfatta
en bedomning av risken till f6ljd av exponering for sddana metaboliter som forvéntas
forekomma vid den avsedda anvindningen.

Medlemsstater ska vid utvdrderingen av de uppgifter och den information som
lamnas till stod for ans6kningarna tillampa f6ljande principer, utan att tillimpningen
av de allménna principerna i avsnitt 2 1 den allménna inledningen paverkas.

Information om identitet och tillverkning

Det behovs en Overgripande bedomning av de uppgifter om identitet och
tillverkningsinformation som krédvs enligt del B avsnitt 1 1 bilagan till forordning
(EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 1 i bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/1760 av den 26 maj 2021 om komplettering av
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/6 genom faststéllande av kriterier for bestimning
av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for behandling av vissa infektioner hos
ménniskor (EUT L 353, 6.10.2021, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphéivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.2

Identitet hos den mikroorganism som ingér i vixtskyddsmedlet

Medlemsstaterna ska kontrollera identiteten hos den mikroorganism som &r det
verksamma &dmnet baserat pa den information som limnas enligt del B punkt 1.3 i
bilagan till forordning (EU) nr 283/2013.

Medlemsstaterna ska dessutom utvirdera om den tillverkade MPCA som anvénds
vid tillverkningen av vixtskyddsmedlet 6verensstimmer med specifikationen for den
tillverkade MPCA som beskrivs och kvantifieras i enlighet med del B punkt 1.4 i
bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 (t.ex. vad géller halt av och identitet hos
mikroorganismen/mikroorganismerna, metaboliter av potentiell betydelse, tillsatser,
relevanta kontaminerande mikroorganismer och relevanta fororeningar).

Kvalitetskontroll av tillverkningen av den mikroorganism som ingar i
vaxtskyddsmedlet

Medlemsstaterna ska utviardera de kriterier for kvalitetssdkring som foreslas for
tillverkningen av det verksamma dmnet. En stabil kvalitet pa tillverkad MPCA ska
sakerstéllas genom processkontroll, god tillverkningssed, driftrutiner, processfloden,
rengoringsrutiner, mikrobiell kontroll och hygienvillkor.

Vixtskyddsmedlets identitet

Medlemsstaterna ska utvirdera den detaljerade kvantitativa och kvalitativa
information som ldmnas om véxtskyddsmedlets sammanséttning i enlighet med del B
punkt 1.4 i bilagan till forordning (EU) nr 284/2013, t.ex. mikroorganismer
(verksamt admne), metaboliter av potentiell betydelse, relevanta fororeningar,
relevanta kontaminerande mikroorganismer, tillsatsdmnen, skyddsdmnen och
synergister.

Kvalitetskontroll av vaxtskyddsmedlet

Medlemsstaterna ska utvdrdera de foreslagna kriterierna for kvalitetssdkring, séarskilt
om tillverkaren har garanterat att miljoforhallanden och kvalitetskontrollanalyser ska
upprétthdllas strikt under tillverkningsprocessen, for att sikerstilla efterlevnaden av
gransvirdena for relevanta kontaminerande mikroorganismer, relevanta fororeningar
och metaboliter av potentiell betydelse.

Biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Medlemsstaterna ska gora en Overgripande beddmning av den information om
viaxtskyddsmedlets biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper som
ldamnas enligt del B avsnitt 2 i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och del B
avsnitt 2 1 bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.
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1.2.1
1.2.1.1

1.2.1.2

1.2.1.3

Biologiska egenskaper hos mikroorganismen 1 vixtskyddsmedlet

Medlemsstaterna ska utvirdera information om ursprung, forekomst och tidigare
anvandning av den mikroorganism som ingéar i vaxtskyddsmedlet, med sérskild
hinsyn till bdde den plats fran vilken stammen isolerades och mikroorganismens
geografiska utbredning pa den hogsta relevanta taxonomisk nivan 1 relevanta
europeiska miljoer.

Medlemsstaterna ska utvédrdera information om mikroorganismens ekologi och
livscykel, dven med beaktande av mikroorganismens populationsdensitet i
forhallande till vardens densitet enligt del B punkt 2.3 i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013. For bakteriofager ska sirskilt virusets lysogena och lytiska egenskaper
utvérderas.

Medlemsstaterna ska utvirdera information om véxtskyddsmedlets verkningssitt pa
malorganismer for att identifiera potentiella risker och funktioner hos det verksamma
dmne som dr en mikroorganism i enlighet med foreslagna anvandningsférhallanden.
Medlemsstaterna ska sérskilt utvdrdera vilken roll som eventuell infektionsforméga,
patogenicitet, toxicitet och relevant antimikrobiell aktivitet har for verkningsséttet pa
malorganismen. I forekommande fall ska faktorer som forstarker mikroorganismens
patogenicitet/virulens och miljofaktorer som paverkar ett patogent verkningssitt
beskrivas.

Information om verkningssdttet kan vara mycket virdefull for att identifiera
potentiella risker och mikroorganismens syfte 1 vixtskyddsmedlet.

Aspekter som ska beaktas vid utvéirderingen dr exempelvis

(a) patogenicitet vad géller ryggradslosa djur,

(b) parasitering,

(c) konkurrens om ekologisk nisch (t.ex. ndringsdmnen, livsmiljo),
(d) endofytisk tillvéxt,

(e) effekter pa virulensen hos patogena malorganismer,

(f)  induktion av vixtens forsvarsmekanismer,

(g) antibios.
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1.2.1.4

1.2.1.5

1.2.1.6

1.2.1.7

1.2.1.8

1.2.2
1.2.2.1

1.2.2.2

1.2.23

1.3

Medlemsstaterna ska utviardera de uppgifter som ldmnas om mikroorganismens
spektrum av virdorganismer, med beaktande av all tillgidnglig information om
forhallandet mellan mikroorganismen och kdnda patogener for ménniskor, djur,
véxter och andra icke-méalarter, pa den ldmpligaste taxonomiska nivan.

Medlemsstaterna ska utvérdera information om krav for tillvixt genom att faststélla
begrinsande faktorer, t.ex. UV-ljus, fuktighet, pH, temperatur och andra relevanta
miljéforhallanden inom jordbruket som péverkar mikroorganismens tillvéaxt.

Medlemsstaterna ska utvérdera den genetiska stabiliteten hos en mikroorganism som
ar en icke-virulent variant av ett vaxtpatogent virus, med beaktande av sannolikheten
for att mikroorganismerna aterfar virulens, och den risk som detta skulle medfora.

For att avgéra om mikroorganismen producerar metaboliter av potentiell betydelse
ska medlemsstaterna beakta informationen om metaboliters produktion, toxicitet och
exponering enligt del B punkterna 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 och 8.8 i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013.

For bakterier ska medlemsstaterna utvirdera information om fenotypisk resistens mot
relevanta antimikrobiella medel. Medlemsstaterna ska utvdrdera information om
forekomst och Overforbarhet av gener som kodar for resistens mot sidana
antimikrobiella medel, med beaktande av att bakteriers resistensgener kan dverforas
horisontellt och att detta potentiellt kan pdverka verkningsférmagan hos relevanta
antimikrobiella medel.

Vixtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper

Medlemsstaterna ska utvirdera véxtskyddsmedlets héllbarhet och lagringsstabilitet,
med beaktande av forpackning, optimal (rekommenderad) lagringstemperatur och
ljusforhéllanden. De ska beakta eventuella fordndringar av sammanséttningen till
foljd av tillvixt eller nedbrytning av mikroorganismen eller av relevanta
kontaminerande mikroorganismer, eller produktion av metaboliter av potentiell
betydelse under lagring osv.

Medlemsstaterna ska utvirdera véxtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska
egenskaper och bibehéllandet av dessa egenskaper efter lagring samt, om det saknas
en lamplig FAO-specifikation, beakta vixtskyddsmedlets alla relevanta fysikaliska
och kemiska egenskaper.

Om den foreslagna etiketten innehaller krav eller rekommendationer betridffande
vixtskyddsmedlets anvidndning tillsammans med andra véxtskyddsmedel eller med
hjdlpdmnen som en tankblandning, ska medlemsstaterna utvdrdera om
vixtskyddsmedlet dr fysiskt och kemiskt kompatibelt med dessa andra
vaxtskyddsmedel eller hjdlpdmnen 1 tankblandningen.

Effektivitet

Medlemsstaterna ska utvirdera vixtskyddsmedlets effektivitet baserat pd de
uppgifter som ldmnas i1 enlighet med del B avsnitt 6 i1 bilagan till férordning (EU)
nr 284/2013.
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1.3.1

1.32

1.3.3

1.34

Om den foreslagna anvindningen giller bekdmpning av eller skydd mot en
organism, ska medlemsstaterna utvirdera om malorganismen skulle kunna vara en
fara for vixtskyddet under de jordbruks- och milj6forhallanden (inkl.
klimatforhallanden) som rader i det omrade dér vixtskyddsmedlet foreslds anvédndas.

Medlemsstaterna ska utviardera om betydande skador pa vixter eller vaxtprodukter
eller minskad avkastning skulle kunna intrdffa under de jordbruks- och
miljoforhallanden (inkl. klimatforhallanden) som rader 1 det omrdden dar
vaxtskyddsmedlet foreslas anvéndas, om vixtskyddsmedlet inte anvindes.

Medlemsstaterna ska utvdrdera de uppgifter som giller véxtskyddsmedlets
effektivitet enligt del B i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013 med hénsyn till
bekdmpningsgraden eller omfattningen av den efterstravade effekten och med
beaktande av relevanta forsoksbetingelser, t.ex.

(a) val av groda eller sort,

(b)  jordbruks- eller miljoforhallanden (inkl. klimatférhallanden) (om det krévs for
en specifik anvindning ska sddana uppgifter/sidan information dven ldmnas
for tiden fore och efter spridning),

(c) malorganismens forekomst och densitet,

(d) grédans och mélorganismens utvecklingsstadium,

(e) viaxtskyddsmedlets dosering,

(f) om sé krévs enligt etiketten, dosering av det hjdlpdmne som ska tillsdttas,
(g) spridningsfrekvens och tidpunkt for spridning,

(h) typ av spridningsutrustning,

(i) behovet av speciell rengdring av spridningsutrustningen fore och efter
anvandning.

Medlemsstaterna ska utvirdera véxtskyddsmedlets effektivitet under de jordbruks-,
véixtskydds- och miljéforhéllanden (inkl. klimatférhallanden) som kan forekomma i
det omrdde dar vixtskyddsmedlet foreslds anvindas. Utvérderingen ska omfatta
forenligheten med integrerat vaxtskydd. Sarskild hinsyn ska tas till foljande:

(a) Den avsedda effektens niva, kontinuitet och varaktighet i forhdllande till den
foreslagna doseringen.

(b) Jamforelsen mellan den foreslagna doseringen och ett eller flera ldmpliga
referensmedel, om sddana finns, och/eller en obehandlad kontroll.

(¢) 1 tillampliga fall, péverkan pa& avkastningen eller minskningen av
lagringsforluster, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt, 1 jimforelse med ett
eller flera ldmpliga referensmedel, om sddana finns, och med en obehandlad
kontroll.

(d) Risken for forekomst eller utveckling av resistens eller korsresistens hos
populationer av malorganismen.

Om  ldmpliga referensmedel saknas ska  medlemsstaterna  utvérdera
vaxtskyddsmedlets effektivitet for att utréona om det ger kontinuerliga och
véldefinierade fordelar under de jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhéllanden (inkl.
klimatforhallanden) som kan forekomma i det omrade dar vixtskyddsmedlet foreslés
anvéndas.
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1.3.5

1.3.6

1.3.7

1.3.8

Medlemsstaterna ska utviardera eventuell forekomst av negativa effekter, och graden
av negativa effekter, pd den behandlade grodan efter att vaxtskyddsmedlet anvénts i
enlighet med foreslagna anvéndningsforhallanden, 1 tillimpliga fall 1 jamforelse med
ett eller flera lampliga referensmedel, om sédana finns, och/eller en obehandlad
kontroll.

(a) Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:
1)  Uppgifter om effektivitet.

i) Annan relevant information om  vixtskyddsmedlet, t.ex.
vaxtskyddsmedels  karaktdr,  dosering, spridningsmetod, antal
spridningstillfdllen och tidpunkt for spridning samt inkompatibilitet med
andra behandlingar av grodor.

iii) All relevant information om mikroorganismen, inklusive biologiska
egenskaper som verkningssitt, &verlevnad och specificitet hos
spektrumet av virdorganismer.

(b) Denna utvirdering ska omfatta foljande:

i)  De iakttagna fytotoxiska/fytopatogena effekternas karaktir, frekvens,
nivd och varaktighet samt de jordbruks-, vixtskydds- och
miljoforhallanden (inkl. klimatférhallanden) som paverkar dessa.

i1)  Skillnader mellan de viktigaste sorterna i frdga om kénslighet for
fytotoxiska/fytopatogena effekter.

ii1l) Den del av den behandlade grodan eller de behandlade vixtprodukterna
dar fytotoxiska/fytopatogena effekter kan iakttas.

iv) Negativa effekter pd avkastningen av den behandlade grodan eller de
behandlade véxtprodukterna, uttryckt kvantitativt och/eller kvalitativt,
eller pa foradlingsprocessen.

v)  Negativa effekter pd sddana behandlade vixter eller vaxtprodukter som
ska anvdndas for forokning, 1 frdga om livsduglighet, grobarhet,
skottbildning, rotbildning och etablering.

vi) Om mikroorganismer sprids, sirskilt for ograsbekdmpning, eventuella
negativa effekter pa angransande grodor.

Om vixtskyddsmedlets foreslagna etikett innehdller rekommendationer eller krav
betriffande vixtskyddsmedlets anvindning tillsammans med andra véxtskyddsmedel
och/eller med hjélpdmnen som en tankblandning, ska medlemsstaterna gora de
utvirderingar som avses i punkterna 1.3.3—1.3.5, med beaktande av den information
som ldmnas fOor tankblandningen, och utvirdera om blandningen och
anvindningsforhallandena for denna ar lampliga.

Medlemsstaterna ska utvédrdera potentiella effekter (t.ex. antagonism, fungicida
effekter) pd mikroorganismens aktivitet efter blandning eller vid besprutning 1 f6ljd
(eller andra relevanta spridningssitt) med andra véixtskyddsmedel i enlighet med de
anvisningar som sokanden foreslagit pa etiketten.

Om det framgar av tillgéingliga uppgifter att mikroorganismen har negativa effekter
pa vixter eller att metaboliter av potentiell betydelse som har negativa effekter pa
véxter dr persistenta i jord och/eller i eller pa véxter i betydande méngder efter att
vixtskyddsmedlet anvénts 1 enlighet med foreslagna anvindningsforhéllanden, ska
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1.3.9

1.3.10

1.3.11

1.4

1.4.1

1.4.1.1

medlemsstaterna utvédrdera graden av negativa effekter péd efterféljande grodor, med
beaktande av relevant information enligt del B punkt 6.6 i bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013.

Medlemsstaterna ska utvdrdera mikroorganismens potentiella negativa effekter pa
nyttoorganismer, som avsiktligt sdtts ut eller som ingar 1 andra metoder (t.ex.
bevarandebiologisk bekdmpning), med beaktande av den relevanta informationen
enligt del B punkt 6.7 1 bilagan till f6rordning (EU) nr 284/2013.

Om den foreslagna anvandningen av vixtskyddsmedlet dr avsedd att ha en effekt pa
ryggradsdjur, ska medlemsstaterna utvdrdera det verkningssitt som astadkommer
effekten och de iakttagna effekterna pd maéldjurens beteende och hilsa. Om den
avsedda effekten &dr att doda maldjuret ska de utvirdera den tid som kravs for att
astadkomma detta och de forhdllanden under vilka déden intrdder.

Vid denna utvérdering ska foljande information beaktas:

(a)  All relevant information enligt del B i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013
och resultaten av utvirderingen av denna information, inklusive toxikologiska
studier.

(b) All relevant information om véxtskyddsmedlet enligt del B i bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013, inklusive toxikologiska studier och uppgifter om
verkan.

Om det finns beldgg for att malorganismen utvecklar resistens mot véixtskyddsmedlet
och det behdvs en strategi for hantering av resistensutveckling ska medlemsstaten
utvdrdera om detta har beaktats pa ett ldmpligt sitt och i tillrdckligt hog grad i den
inldimnade strategin for hantering av resistensutveckling, som krdvs enligt del B
punkt 6.4 i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

Metoder for identifiering/detektion och kvantifiering

Medlemsstaterna ska bedoéma de uppgifter om identifiering/detektion och
kvantifiering som ldmnas in 1 enlighet med del B avsnitt 4 1 bilagan till forordning
(EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 5 1 bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

Medlemsstaterna ska utvirdera de analysmetoder som foreslds for bekdmpning och
overvakning av mikroorganismen bade i vaxtskyddsmedlet och, i forekommande fall,
1 eller pd idtbara delar av behandlade grodor. 1 forekommande fall ska dven
analysmetoderna for metaboliter av potentiell betydelse och relevanta fororeningar i
vixtskyddsmedlet utvirderas. Sokande ska ldmna ldmpliga valideringsuppgifter nar
det giller analysmetoder som anvidnds fore produktgodkdnnandet och
overvakningsmetoder som anvénds efter produktgodkidnnandet. Det ska tydligt anges
vilka metoder som anses vara ldmpligt validerade for O&vervakning efter
produktgodkadnnandet.

Analysmetoder for vaxtskyddsmedlet

Vid utvérderingen av analysmetoder for véxtskyddsmedlet ska hénsyn tas till
relevant information enligt del B punkt 4.1 1 bilagan till férordning (EU) nr 283/2013
och i del B punkt 5.1 i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

Analysmetoder for mikroorganismer

Medlemsstaterna ska utvdrdera de foreslagna metoderna for identifiering och
kvantifiering av mikroorganismen, och sérskilt metoder som kan skilja
mikroorganismen frdn nirbesldktade stammar. Dessa metoder ska omfatta de
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1.4.1.2

1.4.2

1.4.2.1

1.4.2.2

1.5

lampligaste molekyldra analysmetoderna och fenotypiska metoderna for att
mdjliggora en otvetydig dtskillnad mellan den mikroorganism som beddms och andra
stammar av samma art. Medlemsstaterna ska ocksd utvdrdera de foreslagna
metoderna fOor identifiering och kvantifiering av relevanta kontaminerande
mikroorganismer.

Analysmetoder for metaboliter av potentiell betydelse, relevanta fororeningar,
tillsatser, tillsatsimnen, skyddsdmnen och synergister

I tillampliga fall ska medlemsstaterna utvirdera de foreslagna analysmetoderna for
identifiering och kvantifiering av metaboliter av potentiell betydelse som identifierats
enligt del B punkt 2.8 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013, relevanta
fororeningar, tillsatsimnen, skyddsamnen och synergister.

Analysmetoder for att bestimma resthalter och mikroorganismens densitet

Medlemsstaterna ska ta hansyn till relevant information enligt del B punkt 4.2 i
bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och enligt del B punkt 5.2 i bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013.

Mikroorganismens densitet

Medlemsstaterna ska utvdrdera de foreslagna metoderna for identifiering och
kvantifiering av mikroorganismens densitet, i forekommande fall, pa och/eller i
grodor, 1 livsmedel och foder, 1 vivnader och vétskor frén djur och ménniskor samt i
relevanta delar av miljon.

Resthalter av metaboliter av potentiell betydelse

Medlemsstaterna ska utvirdera de foreslagna analysmetoderna for identifiering och
kvantifiering av resthalter av metaboliter av potentiell betydelse, i forekommande
fall, pa och/eller i grodor, i livsmedel och foder, i vivnader och vétskor fran djur och
ménniskor samt i relevanta delar av miljon.

Effekter pa minniskors och djurs hilsa

Medlemsstaterna ska utvérdera de uppgifter om ménniskors och djurs hilsa (djurarter
som normalt utfodras och hélls av méinniskor eller livsmedelsproducerande djur) som
ldmnas in 1 enlighet med del B avsnitten 5 och 6 i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013 och del B avsnitten 7 och 8 1 bilagan till f6rordning (EU) nr 284/2013.

De viktigaste aspekter som ska bedomas ér foljande:
— Infektionsforméga och patogenicitet.

— Toxicitet hos metaboliter av potentiell betydelse, skyddsdmnen, synergister och
relevanta fororeningar.

— Relevant antimikrobiell aktivitet hos metaboliter som forekommer 1
vaxtskyddsmedlet.

— Mottaglighet for relevanta antimikrobiella medel for att sdkerstdlla att det finns
tillrackliga behandlingsalternativ vid en opportunistisk infektion.

Dessa aspekter omfattar komplexa interaktioner mellan mikroorganismer och vardar
som maste bedomas pé ett integrerat sitt genom en sammanvéigd bedomning.

Det krévs alltid en beddmning av infektionsférméga och patogenicitet.
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1.5.1
1.5.1.1

1.5.1.2

Vixtskyddsmedlets effekter pd manniskors eller djurs hélsa

Det ska utvdrderas att det finns tillrdckliga behandlingsalternativ. mot den
mikroorganism som ingéar 1 vaxtskyddsmedlet.

Medlemsstaterna  ska utvdrdera mikroorganismens infektionsféormiga och
patogenicitet samt toxiciteten hos metaboliter av potentiell betydelse och relevanta
fororeningar. Vid denna utvirdering ska foljande information beaktas:

(a)

Tillgdnglig information om infektionsformaga och patogenicitet (t.ex. baserad
pa biologiska egenskaper, expertgranskad litteratur, djurstudier som sékanden
genomfort) enligt del B 1 bilagan till férordning (EU) nr 283/2013. Nar det
géller mikroorganismer s& dr det kanske inte alltid lampligt att extrapolera
djurforsok avseende infektionsformaga och patogenicitet till ménniskor pa
grund av skillnaderna mellan ménniskor och forsoksdjur (t.ex. vad géller
immunsystem, mikrobiom). Mikroorganismer kan ha ett sndvt spektrum av
vérdorganismer, vilket innebir att det inte alltid kan antas att en mikroorganism
som orsakar sjukdom hos forsoksdjuren har samma effekt pd ménniskor och
vice versa. Tillgdnglig information som sdkanden har l[dmnat i enlighet med del
B punkterna 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 och 5.1 1 bilagan till forordning (EU) nr 283/2013
och/eller som hdmtas fran andra tillforlitliga kéllor (t.ex. vdlgrundat antagande
om sidkerhet, expertgranskad litteratur) kan ge tillforlitliga och vélgrundade
vetenskapliga indikationer pa mikroorganismens infektionsformaga och
patogenicitet. Om en so6kande l&dmnar en sammanfattning av information som
redan finns tillgdnglig om mikroorganismens infektionsformaga och
patogenicitet, enligt del B punkt 5.2 1 bilagan till fé6rordning (EU) nr 283/2013,
ska medlemsstaterna géra en sammanvidgd bedomning av de vetenskapliga
beldgg som sd6kanden ldmnat for att utvirdera om det &r motiverat att vissa
studier som kravs enligt del B punkterna 5.3.1 och 5.4 i bilagan till férordning
(EU) nr 283/2013 inte ldmnas in. Vid utvdrderingen ska foljande principer
beaktas:

— For att undvika onddiga djurforsok ska infektionsforméga och
patogenicitet i forsta hand beddmas baserat pa befintlig information
enligt del B punkt 5.2 i bilagan till f6rordning (EU) nr 283/2013.

— Det kan vara nodvindigt med studier av infektionsformaga och
patogenicitet enligt del B punkt 5.3.1 1 bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013.

— Det kan krivas kompletterande specifika studier enligt del B punkt 5.4 1
bilagan till férordning (EU) nr 283/2013. Om det till exempel finns
indikationer pé infektionsforméga eller eventuella negativa effekter ska
kompletterande tester utforas, med beaktande av exponeringsscenariot
och en observationstid som &r lamplig for mikroorganismerna, sd att man
kan iaktta elimineringen i virden. Valet av lamplig observationsperiod
kan baseras pa tillginglig information sdsom mikroorganismens
biologiska egenskaper eller annan relevant tillganglig information.

Vid utvérderingen av tillginglig information och eventuella djurférsék som
sokanden genomfort ska hédnsyn tas till mikroorganismens forméga att
infektera, fortleva eller vixa i en didggdjursvird och dess formaga att orsaka
effekter eller reaktioner 1 viarden. Parametrar som tyder pa att mikroorganismen
saknar forméga att fortleva och foroka sig i vdrden och pa att den saknar
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(b)

(c)

formaga att orsaka negativa effekter i virden omfattar i forekommande fall
eliminering fran kroppen. Dess replikationstemperatur kan skilja sig fran
daggdjurets kroppstemperatur, vilket kan tyda pa lag sannolikhet for fortlevnad
och forokning i vdarden. Det kan emellertid forekomma temperaturanpassning,
och det ska inte anses vara tillrdckligt med enbart denna parameter for att dra
slutsatser om mikroorganismens persistens och forokning i vdrden. En
utviardering baserad pd relevanta parametrar utifrdn studieresultaten och
tillgénglig information ska utmynna i en beddmning av de mojliga effekterna
av yrkesrelaterad exponering.

Tillgénglig information om toxicitet (t.ex. baserad pa biologiska egenskaper,
expertgranskad litteratur, djurstudier som sokanden genomfort) enligt del B
punkterna 2.8 och 5.5 i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och del B
avsnitt 7 1 bilagan till férordning (EU) nr 284/2013. Tillgdnglig information om
toxicitet, t.ex. publicerad litteratur, medicinsk information, en samordnad
strategi for testning och bedomning (IATA), resultat av berdkningsregler i
enlighet med CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008 eller 6verbryggande
uppgifter fran liknande véxtskyddsmedel, kan ge tillforlitliga och vélgrundade
vetenskapliga indikationer péd toxiciteten hos relevanta kemiska dmnen som
ingar 1 véxtskyddsmedlet och kan anvindas for klassificering och mérkning.
Om en sokande ldmnar tillgdnglig information om toxiciteten hos (kemiska
dmnen som ingdr i) vixtskyddsmedlet for médnniskor och djur (inkl. in vitro-
och ex vivo-uppgifter), ska medlemsstaterna géra en sammanvigd bedomning
av de vetenskapliga beldgg som sokanden ldmnat for att utvirdera om det &r
motiverat att vissa studier som krdvs enligt del B punkterna 7.3.1-7.3.6 1
bilagan till forordning (EU) nr 284/2013 eventuellt inte ldmnas in. Vid
utvéirderingen ska foljande principer beaktas:

— For att undvika onddiga djurforsok ska toxicitet i forsta hand beddmas
baserat pa befintlig information enligt del B punkt 7.2 i bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013.

— Det kan vara nddvéndigt med toxicitetsstudier.

— Det kan krivas kompletterande specifika studier med beaktande av den
avsedda anvindningen, enligt del B punkterna 2.8 och 5.5 1 bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013 och del B punkterna 7.4 och 7.7 i bilagan
till férordning (EU) nr 284/2013.

Vid utvérderingen av tillgdnglig information och eventuella djurférsok som
sokanden genomfort ska hinsyn tas till formagan hos metaboliter av potentiell
betydelse, skyddsdmnen, synergister och relevanta fororeningar att orsaka
negativa effekter pd maénniskor eller djur. En utvdrderingen baserad pa
relevanta parametrarna frén testerna ska utmynna i en beddmning av de
mojliga effekterna av exponering via andra kéllor dn kosten, med beaktande av
exponeringens intensitet och varaktighet under foreslagna
anviandningsforhdllanden.

Annan relevant information enligt del B i1 bilagan till forordning (EU) nr
284/2013, t.ex.

—  vixtskyddsmedlets sammanséttning,
— vaxtskyddsmedlets karaktér,
— forpackningens storlek, utformning och typ.
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1.5.1.3 Medlemsstaterna ska utvirdera effekterna pa manniskors och djurs hélsa i samband

med exponering via andra kédllor dn kosten av anvédndare, arbetstagare, personer i
ndrheten och boende for den mikroorganism som ingér 1 vaxtskyddsmedlet och for
de bestdndsdelar som kan vara toxikologiskt relevanta (t.ex. metaboliter av potentiell
betydelse, relevanta fororeningar) och som kan forekomma under foreslagna
anviandningsforhillanden (sarskilt dosering, spridningsmetod och
klimatforhallanden). = Realistiska  uppgifter ~om  exponeringsnivéer  for
vaxtskyddsmedlet ska anvindas. Om sadana uppgifter saknas ska en lamplig, och om
mojligt validerad, berdkningsmodell for véxtskyddsmedel som innehéller en
mikroorganism anvindas. Vid denna utvérdering ska foljande aspekter beaktas:

(@) Mot bakgrund av den information som avses i punkt 1.5.1.2 ska f6ljande
overgripande resultatmatt faststéllas for enstaka eller upprepad exponering av
anvéandare, arbetstagare, personer i niarheten och boende till f6ljd av avsedd
anviandning:

— lakttagen eller forvintad infektionsformdga och patogenicitet hos
mikroorganismen/mikroorganismerna i vaxtskyddsmedlet.

— lakttagna eller forvintade negativa toxikologiska effekter av
vaxtskyddsmedlet pd grund av metaboliter av potentiell betydelse,
skyddsdmnen, synergister och/eller relevanta fororeningar.

(b) Denna utvirdering av anvédndares exponering ska goras for varje typ av
spridningsmetod  och  spridningsutrustning  som  fOreslagits  for
vixtskyddsmedlet, samt for de olika typer och storlekar av forpackningar
(behéllare) som ska anvidndas, med beaktande av metoderna for blandning,
pafyllning och spridning av véxtskyddsmedlet samt for rengdring och
rutinunderhall av spridningsutrustningen. I tillimpliga fall ska hidnsyn dven tas
till andra godkénda anvidndningar av véixtskyddsmedlet som innehéller samma
verksamma dmne eller som ger upphov till samma resthalter i det omrade dér
vixtskyddsmedlet avses anvéndas.

(c) Risken for negativa effekter pd minniskor ska bedomas med avseende pa
uppmaitta eller uppskattade exponeringsnivéer for méanniskor jamfort med de
testade doseringsnivderna, enligt del B avsnitt 7 i bilagan till f6rordning (EU)
nr 284/2013. 1 riskbeddmningen ska hidnsyn tas till t.ex. verkningssitt,
fysikaliska och kemiska egenskaper hos mikroorganismen och andra
bestandsdelar 1 véixtskyddsmedlet sdésom metaboliter av potentiell betydelse,
skyddsdmnen, synergister och relevanta fororeningar.

(d) Annan relevant information enligt del B 1 bilagan till férordning (EU) nr
284/2013, t.ex.

— anviandningsomrade och typ av groda eller méalorganism,

— spridningsmetod, inklusive hantering, blandning och pafyllning av
vaxtskyddsmedlet,

— rekommenderade dtgirder for att minska exponeringen,
— rekommenderade skyddsklidder,
—  hogsta dosering,

— metoder for rengéring och rutinunderhdll av spridningsutrustning, dven
med beaktande av behandling av utsédde och god yrkespraxis,
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1.5.1.4

1.5.1.5

1.5.1.6

1.52

— rekommendation som ska foljas efter spridning, sdsom aterintradesperiod
och arbetets varaktighet,

— minsta besprutnings-/spridningsvolym enligt etiketten,

— antal spridningstillfdllen och tidpunkt for spridning, inklusive intervall
mellan varje spridningstillfalle,

— aterintrddesperioder, nddviandiga uppehallsperioder eller andra
forsiktighetsatgérder for att skydda ménniskor och djur,

— torkade resthalter av vixtskyddsmedlen pa véxter och vaxtprodukter efter
behandling, med beaktande av mikroorganismens formaga att vixa in
situ och inverkan av faktorer som temperatur, UV-ljus, pH och férekomst
av vissa dmnen,

— kompletterande information om exponering (t.ex. exponeringsstudie av
anvindare/arbetstagare/personer 1 ndrheten/boende, ytterligare
verksamheter dér arbetstagare exponeras).

Medlemsstaterna ska utvérdera informationen om den foreslagna forpackningens typ
och egenskaper, sérskilt foljande aspekter:

(a) Forpackningstyp.

(b) Forpackningens dimensioner och volym.
(c) Oppningens storlek.

(d) Typ av forslutning.

(e) Forpackningens hallfasthet, tithet och motstandskraft vid normal transport och
hantering.

(f) Forpackningens motstdndskraft mot och kompatibilitet med innehallet.

Medlemsstaterna ska utvdrdera den foreslagna typen av skyddskldder och
skyddsutrustning och bedéma deras egenskaper, sirskilt foljande aspekter:

(a) Tillginglighet och lamplighet.
(b) Andamalsenlighet.

(c) Bekvémlighet vid anvindning med hinsyn till fysiska péfrestningar och
klimatforhallanden.

(d) Motstandskraft mot och kompatibilitet med vaxtskyddsmedlet.

Mikroorganismer som &dr godkédnda som verksamma dmnen i vixtskyddsmedel
forvintas inte kunna infektera méanniskor. For att sékerstélla att det finns tillrackliga
terapeutiska dtgirder vid opportunistiska infektioner ska dock medlemsstaterna
utvirdera mikroorganismens (utom virus) mottaglighet for antimikrobiella medel, 1
tillampliga fall baserat pd mikroorganismens biologiska egenskaper.

Effekter av resthalter av metaboliter av potentiell betydelse pd ménniskors eller djurs
hilsa

Bedomningen av konsumenternas exponering for resthalter av sddana metaboliter for
vilka en fara for ménniskors och djurs hdlsa har identifierats ska baseras pa
sokandens underbyggda uppskattning eller, om den underbyggda uppskattningen inte
visar att risken for konsumenterna dr godtagbar, pad resthaltsforsok avseende
metaboliter av potentiell betydelse.
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1.5.2.1

1.5.2.2

1.5.2.3

1.52.4

I de fall som avses i del B punkt 6.1 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 kan
dven information om viabla mikroorganismer kravas och bedomas tillsammans med
information om resthalter av metaboliter av potentiell betydelse.

Medlemsstaterna ska utvérdera de potentiella resthalterna av metaboliter av potentiell
betydelse for vilka en fara for ménniskors eller djurs hélsa har identifierats enligt del
B punkterna 2.8 och 5.5 i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013. En sédan
utvirdering ska goras for varje foreslagen anvéndning, och ta hinsyn till foljande
information:

— Avsedd anvindning, inklusive uppgifter om spridning och foreslagna
karensperioder fore skord nér det géller avsedd anvidndning eller kvarhéallande-
eller lagringsperioder nér det géller anvindning efter skord.

—  Analysmetoder enligt del B punkt 5.2 i bilagan till forordning (EU) nr
284/2013.

— Den sirskilda informationen om resthalter i eller pd behandlade véxter,
vaxtprodukter, livsmedel och foder enligt del B avsnitt 8 i bilagan till
forordning (EU) nr 284/2013.

— Realistiska mojligheter att extrapolera uppgifter fran en groda till en annan.

Medlemsstaterna ska wutvdrdera konsumenternas potentiella exponering for
metaboliter av potentiell betydelse via kosten med hjdlp av en ldmplig
berdkningsmodell. Denna utvirdering ska i tillimpliga fall ta hénsyn till andra kallor
till samma metabolit av potentiell betydelse for vilken antingen gransvédrden for
resthalter har faststéllts i enlighet med forordning (EG) nr 396/2005 eller hogsta
tillitna grinsvirden har faststillts i enlighet med ridets forordning (EEG) nr 315/93'
om frimmande dmnen i livsmedel.

Nér uppskattningen av resthalter inte visar att risken for konsumenterna ar godtagbar
ska medlemsstaterna gora en mer detaljerad utvirdering, antingen pa grundval av
uppgifter som tagits fram genom resthaltsforsok eller pd grundval av toxiciteten hos
metaboliter av potentiell betydelse genom faststillande av ett toxikologiskt
resultatmdtt, t.ex. acceptabelt dagligt intag (ADI) eller i forekommande fall
troskelviarde for toxikologiska risker (TTC), med beaktande av den sirskilda
information som ldmnats enligt del B punkt 6.2 i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013.

Medlemsstaterna ska 1 tillimpliga fall uppskatta djurs exponering for resthalter av
metaboliter av potentiell betydelse, med beaktande av uppskattade eller uppmétta
resthalter 1 behandlade vixter eller vaxtprodukter som &r avsedda som foder.

Medlemsstaterna ska i tilldmpliga fall utvardera uppskattade eller uppmitta resthalter
av metaboliter av potentiell betydelse i1 produkter av animaliskt ursprung och dessa
resthalters toxicitet, med beaktande av informationen enligt del B punkterna 2.8 och
5.5 samt avsnitt 6 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013.

Medlemsstaterna ska 1 tillimpliga fall uppskatta konsumenternas potentiella
exponering for metaboliter av potentiell betydelse via kosten genom de produkter av
animaliskt ursprung som anges 1 punkt 1.5.2.3 med hjdlp av en ldmplig
berdkningsmodell. Denna utvérdering ska i tillimpliga fall ta hdnsyn till andra killor
till samma metabolit av potentiell betydelse for vilken antingen grénsvirden for

Rédets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststédllande av gemenskapsforfaranden
for frimmande dmnen i livsmedel (EGT L 37, 13.2.1993, s. 1).
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1.5.2.5

1.6

1.6.1

resthalter (MRL-vérden) har faststillts 1 enlighet med forordning (EG) nr 396/2005
(vid godkénd anvindning av den mikroorganism som producerar metaboliten i
biocidprodukter eller veterindrmedicinska ldkemedel) eller hogsta tillatna
gransviarden har faststdllts 1 enlighet med rédets forordning (EEG) nr 315/93, i
tillampliga fall.

Medlemsstaterna ska bedoma uppgifter om mikroorganismers densitet pa dtliga delar
av behandlade grédor, om sadana uppgifter ldmnas till stod for uppskattningen av
resthalter av metaboliter av potentiell betydelse som produceras in situ. Det krivs
endast i ett fatal fall uppgifter om mikroorganismers densitet pa dtliga delar av
behandlade grodor, enligt del B punkt 6.1 i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013,
eftersom mikroorganismer som é&r infektiosa eller patogena for ménniskor eller andra
ryggradsdjur inte far godkinnas och icke-patogena mikroorganismer inte forvéntas
orsaka negativa effekter for konsumenterna, utover genom eventuell produktion av
metaboliter av potentiell betydelse som ska bedomas i enlighet med punkterna
1.5.2.1-1.5.2.4. Det finns ingen risk for produktion in situ av metaboliter av
potentiell betydelse om det saknas viabla mikroorganismer pé dtliga delar.

Mikroorganismens forekomst i miljon, inklusive omvandling, spridning och
fordelning av metaboliter av potentiell betydelse

Medlemsstaterna ska bedoma de uppgifter om mikroorganismens forekomst i miljon,
inklusive omvandling, spridning och fordelning av metaboliter av potentiell
betydelse, som ldmnas in i enlighet med del B avsnitt 7 i bilagan till férordning (EU)
nr 283/2013 och del B avsnitt 9 i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

Vid utvdrderingen av forekomsten 1 miljon av ett verksamt &mne som é&r en
mikroorganism ska hédnsyn tas till att mikroorganismer redan kan forekomma i
relevanta europeiska miljoer, kan replikera sig och kan bli vilande s& att
stamsamlingar av mikroorganismer kan bildas.

Utvérderingen av miljoexponeringen nér det géller de relevanta bestdndsdelarna i
vaxtskyddsmedlet, dvs. mikroorganismen och metaboliter av potentiell betydelse, ska
beaktas vid riskbeddmningar som géller

— icke-malorganismers exponering for mikroorganismen och metaboliter av
potentiell betydelse,

— manniskors exponering for metaboliter av potentiell betydelse via miljon.

Utvérderingen av exponeringen genom miljon ska baseras antingen pa en
underbyggd uppskattning eller, om denna underbyggda uppskattning inte visar att det
foreligger en godtagbar risk, pa uppgifter frdn forsok. Dessa uppgifter fran forsok
kan omfatta méitningar av mikroorganismens populationsdynamik i specifika delar av
miljon vid anvéndning av véxtskyddsmedlet, samt omvandling, spridning och
fordelning av metaboliter av potentiell betydelse.

Mikroorganismens forekomst i miljon

Medlemsstaterna ska utvérdera risken for att jord och/eller ytvatten exponeras for
mikroorganismen baserat pd den avsedda anvdndningen och mikroorganismens
biologiska egenskaper. Om risken for exponering inte kan uteslutas ska
medlemsstaterna utvdrdera den uppskattade exponeringen av jord och/eller ytvatten
efter att vixtskyddsmedlet anvints 1 enlighet med de avsedda
anvindningsforhéllandena.
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1.6.2

For icke-malorganismer for vilka en fara har identifierats, t.ex. baserat pa
berdkningen av den forvéntade miljodensiteten enligt del B punkt 7.1.1 i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013, ska medlemsstaterna utviardera de relevanta icke-
mélorganismernas uppskattade exponering for mikroorganismen. En sadan
uppskattning ska goras for varje avsedd anvédndning, och ta hdnsyn till foljande
information:

— Uppgifter om fOreslagen god jordbrukspraxis, inklusive uppgifter om
spridning.

— Vixtskyddsmedlets karaktar.

—  Analysmetoder enligt del B punkt 4.2 i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013 och enligt del B punkt 5.2 1 bilagan till férordning (EU)
nr 284/2013.

— Den sérskilda informationen om mikroorganismens forekomst, t.ex. en mgjlig
okning av mikrobiell densitet i den relevanta delen av miljon jamfort med
forekomsten pd den hogsta relevanta taxonomisk nivén i europeiska miljer,
enligt del B punkt 7.1 i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013 och, i
tillimpliga fall, del B avsnitt 9 1 bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

—  Uppgifter som extrapolerats fran en groda till en annan, om medlemsstaterna
anser att det &r realistiskt.

—  Nar det géller mikroorganismer som inte forekommer i relevanta europeiska
miljoer pd den hogsta relevanta taxonomisk nivdn och som ar kdnda for att vara
patogena for viéxter eller for andra organismer ska dessutom icke-
malorganismers exponering genom koloniserade virdorganismer utvérderas,
dven med beaktande av information om mikroorganismens populationsdensitet
1 vérdorganismer och icke-malorganismers exponering for koloniserade
viardorganismer.

Omvandling, spridning och fordelning i miljon av metaboliter av potentiell betydelse

Om en fara har identifierats for manniskor och/eller icke-mélorganismer pa grund av
en metabolit av potentiell betydelse, enligt del B punkterna 2.8, 5.5 och 8.8 i bilagan
till forordning (EU) nr 283/2013 och del B avsnitten 7 och 10 1 bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013, ska medlemsstaterna uppskatta de koncentrationer i relevanta
delar av miljon som leder till exponeringen av de ménniskor och icke-malorganismer
for vilka faran har identifierats. En sadan uppskattning ska goras for varje avsedd
anvindning, och ta hénsyn till f6ljande information:

— Uppgifter om foreslagen god jordbrukspraxis, inklusive uppgifter om
spridning.

— Vixtskyddsmedlets karaktir.

— Analysmetoder enligt del B punkt 4.2 i bilagan till foérordning (EU)

nr 283/2013 och enligt del B punkt 5.2 i bilagan till forordning (EU)
nr 284/2013.

— Den sirskilda information om omvandling, spridning och férdelning i miljon
av den metabolit av potentiell betydelse som ingar i vixtskyddsmedlet, enligt
del B punkt 7.2 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och i1 forekommande
fall enligt del B avsnitt 9 1 bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.
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1.7

1.7.1

— En kvalitativ exponeringsbedémning, enligt del B punkt 7.2.2 i bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013, med avseende pd bakgrundsnivdn av samma
metabolit av potentiell betydelse 1 de relevanta delarna av miljon, om en sadan
finns tillgdnglig och om den har ldmnats in av sokanden.

— Realistiska mdjligheter att extrapolera uppgifter frdn en groda till en annan.
Effekter pa icke-mélorganismer

Medlemsstaterna ska bedoma de uppgifter om risker for icke-malorganismer som
véixtskyddsmedlet kan orsaka och som ldmnas in i enlighet med del B avsnitt 8 i
bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 10 i bilagan till férordning
(EU) nr 284/2013.

Denna beddmning ska ta hdansyn till mikroorganismens biologi och exponeringen av
icke-malorganismer under fdltforhallanden 1 enlighet med foreslagna
anvandningsforhallanden, och hidnsyn ska tas till en mdjlig O6kning av den
mikrobiella densiteten i den relevanta delen av miljon jamfort med forekomsten av
mikroorganismen pa den hogsta relevanta taxonomisk nivén i europeiska miljoer.

Vid bedomningen av risken for exponering ska foljande information beaktas:
(a) Anvédndningsforhallanden.

(b) Information om omvandling, spridning och fordelning enligt del B avsnitt 9 i
bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

Om en sdkande inte genomfor vissa studier som kréavs enligt del B avsnitt 8 i bilagan
till forordning (EU) nr 283/2013 och del B avsnitt 10 i bilagan till férordning (EU)
nr 284/2013 ska medlemsstaterna goéra en sammanvigd beddmning av de
vetenskapliga beldgg som sokanden ldmnat for att avgéra om det dr motiverat att
dessa uppgifter inte 1dmnas in.

Medlemsstaterna ska utvdrdera riskerna for landlevande ryggradsdjur efter att
vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anviandningsforhéllanden och
med beaktande av utvérderingskriterierna i punkt 1.6.

(a) Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for landlevande ryggradsdjur pa grund
av mikroorganismen och dess formaga att infektera och foroka sig i vérden,
med beaktande av foljande information om mikroorganismen:

— Verkningssiitt.

— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsférmaga och patogenicitet vad giller ddggdjur.
— Studier av infektionsformaga och patogenicitet vad géller faglar.

— Annan relevant information om infektionsforméaga och patogenicitet vad
géller landlevande ryggradsdjur.

(b) Medlemsstaterna ska utvdrdera risken for landlevande ryggradsdjur pa grund
av vixtskyddsmedlets toxiska effekter 1 enlighet med de relevanta
bestammelser som avses i del A punkt 1.5.2.1.
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1.7.2

1.7.3

1.7.4

1.7.5

Medlemsstaterna ska utvérdera riskerna for vattenlevande organismer efter att
vixtskyddsmedlet anvénts i enlighet med foreslagna anvindningsforhdllanden och
med beaktande av utvarderingskriterierna 1 punkt 1.6.

(a) Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for vattenlevande organismer pa grund
av mikroorganismen och dess formaga att infektera och fordka sig i virden,
med beaktande av foljande information om mikroorganismen:

— Dess verkningssitt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsformédga och patogenicitet vad giller vattenlevande
organismer och/eller annan befintlig relevant information.

(b) Medlemsstaterna ska utvdrdera risken for vattenlevande organismer pa grund
av vixtskyddsmedlets toxiska effekter i enlighet med de relevanta
bestimmelser som avses i del A punkt 1.5.2.2.

Medlemsstaterna ska utvérdera riskerna for bin efter att viaxtskyddsmedlet anvints i
enlighet med fOreslagna anvidndningsforhdllanden och med beaktande av
utvarderingskriterierna i punkt 1.6.

(a) Medlemsstaterna ska utvérdera riskerna for bin pd grund av mikroorganismen
och dess formaga att infektera och fordka sig i vdrden, med beaktande av
foljande information om mikroorganismen:

— Dess verkningssiitt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsforméga och patogenicitet vad géller bin och/eller
annan befintlig relevant information.

(b) Medlemsstaterna ska utvirdera risken for bin pd grund av véxtskyddsmedlets
toxiska effekter i1 enlighet med de relevanta bestimmelser som avses i del A
punkt 1.5.2.3.

Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for leddjur som inte dr malarter (utom bin)
efter att  véxtskyddsmedlet anvints 1  enlighet med  foreslagna
anvindningsforhdllanden och med beaktande av utvarderingskriterierna i punkt 1.6.
Medlemsstaterna ska vara sdrskilt uppmirksamma pé riskerna for nyttoorganismer
som avsiktligt sitts ut for biologisk bekdmpning.

(a) Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for leddjur som inte &r malarter (utom
bin) pd grund av mikroorganismen och dess forméga att infektera och foroka
sig 1 viarden, med beaktande av foljande information om mikroorganismen:

— Dess verkningssatt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsféormdga och patogenicitet vad giller honungsbin
och andra leddjur och/eller annan befintlig relevant information.

(b) Medlemsstaterna ska utvdrdera risken for leddjur (utom bin) pd grund av
vaxtskyddsmedlets toxiska effekter i enlighet med de relevanta bestimmelser
som avses i1 del A punkt 1.5.2.4.

Medlemsstaterna  ska utvdrdera riskerna for marklevande meso- och
makroorganismer som inte dr malarter efter att vixtskyddsmedlet anvénts i1 enlighet
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1.7.6

1.8

2.1
2.1.1

med  fOreslagna  anvédndningsforhallanden och  med  beaktande  av
utvirderingskriterierna i punkt 1.6.

(a) Medlemsstaterna ska utvdardera riskerna for marklevande meso- och
makroorganismer pa grund av mikroorganismen och dess formaga att infektera
och foroka sig 1 véirden, med beaktande av foljande information om
mikroorganismen:

— Dess verkningssitt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsformaga och patogenicitet vad giller meso- och
makroorganismer och/eller annan befintlig relevant information.

(b) Medlemsstaterna ska utvdrdera risken for marklevande meso- och
makroorganismer pa grund av véxtskyddsmedlets toxiska effekter i enlighet
med de relevanta bestimmelser som avses i del A punkt 1.5.2.5.

Medlemsstaterna ska utvérdera riskerna for landlevande vixter som inte ar malarter
efter  att  véxtskyddsmedlet anvints 1  enlighet med  foreslagna
anvandningsforhdllanden och med beaktande av utvirderingskriterierna i punkt 1.6.

(a) Medlemsstaterna ska utvirdera riskerna for landlevande véxter pa grund av
mikroorganismen och dess formaga att infektera och fordka sig i varden, med
beaktande av f6ljande information om mikroorganismen:

— Dess verkningssiitt.
— Andra biologiska egenskaper.

— Studier av infektionsforméga och patogenicitet vad géiller landlevande
vaxter.

— Slaktskap med kinda véxtpatogener.

(b) Medlemsstaterna ska utvérdera risken for landlevande véxter pd grund av
vixtskyddsmedlets toxiska effekter.

Slutsatser och forslag

Medlemsstaterna ska dra slutsatser om behovet av kompletterande information
och/eller testning och behovet av dtgirder for att begridnsa de risker som uppstér.
Medlemsstaterna ska motivera forslagen om klassificering och maérkning av
vixtskyddsmedel.

BESLUTSFATTANDE

Foljande principer ska tillimpas utan att tillimpningen av de allménna principerna i
avsnitt 3 1 den allménna inledningen paverkas.

Identitet

For varje beviljat produktgodkinnande ska medlemsstaterna sdkerstéilla att det
berérda verksamma &dmnet har godkints 1 enlighet med forordning (EG)
nr 1107/20009.

For varje Dbeviljat produktgodkédnnande ska medlemsstaterna faststilla
specifikationen for véixtskyddsmedlets sammansdttning. Det ska faststidllas minimi-
och maximihalt av den mikroorganism som &r det verksamma &mnet i
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viaxtskyddsmedlet. Uppgifter om halten av metaboliter av potentiell betydelse,
relevanta  fororeningar, tillsatsimnen, skyddsdmnen och synergister i
viaxtskyddsmedlet och relevanta kontaminerande mikroorganismer frén
tillverkningsprocessen ska anges i s stor utstrackning som mojligt. Medlemsstaterna
ska, baserat pd den information som ldmnas i dokumentationen, kontrollera att
kvalitetssdkringen av tillverkningsprocessen gor det mojligt att kontrollera att halten
av metaboliter av potentiell betydelse, relevanta fororeningar och relevanta
kontaminerande mikroorganismer ar godtagbar.

2.1.3  Produktgodkidnnande far endast beviljas om tillverkningsprocesserna for tillverkad
MPCA och vixtskyddsmedlet sdkerstiller enhetlig kvalitet vid tillverkningen av
tillverkad MPCA och vixtskyddsmedlet, i enlighet med specifikationen 1 punkt 2.1.2.

2.1.4 I enlighet med artikel 48 i forordning (EG) nr 1107/2009 och Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/18/EG' far produktgodkinnande beviljas med avseende pa
en mikroorganism som har modifierats genetiskt endast om

— sOkanden i dokumentationen har ldmnat den utvérdering som gjorts i enlighet
med direktiv 2001/18/EG och det relevanta beslut som fattats av
medlemsstaterna, och

—  produktgodkidnnandet beviljas i enlighet med del C i direktiv 2001/18/EG,
vilket innebér att organismen fir sldppas ut i miljon eller slédppas ut pa
marknaden i ett vixtskyddsmedel.

2.1.5 Medlemsstaterna ska sidkerstdlla att tillfredsstéllande atgdrder for kvalitetskontroll
vidtas for att sdkerstilla mikroorganismens identitet och identiteten hos de andra
bestdndsdelarna 1 vixtskyddsmedlet.

2.2 Biologiska och tekniska egenskaper

2.2.1  Inget produktgodkidnnande far beviljas for ett vixtskyddsmedel som innehédller en
mikroorganism, om den mikroorganism som &r det verksamma @mnet ar en icke-
virulent variant av ett vixtpatogent virus och sannolikheten inte r forsumbar for att
viruset genom mutation aterfar virulens och orsakar negativa effekter pa viaxter som
ar maélarter och vixter som inte dr malarter, efter spridning under foreslagna
anvindningsforhallanden (inklusive eventuella riskreducerande atgarder).

23 Effektivitet och avsaknad av oacceptabla effekter pa vixter och vixtprodukter
2.3.1  Eftektivitet

2.3.1.1 Inget produktgodkinnande far beviljas, pd grundval av erfarenhet eller vetenskapliga
beldgg under normala jordbruks-, véxtskydds- och miljoforhallanden (inkl.
klimatforhallanden), om den foreslagna anvandningen omfattar

— rekommendationer om bekédmpning av eller skydd mot malorganismer, eller
ndgra andra effekter, som inte anses orsaka negativa effekter pd grodor, véxter
eller vixtprodukter, eller

— effekter som inte betraktas som fordelaktiga under dessa forhallanden.

2.3.1.2 Inget produktgodkidnnande fir beviljas om den foreslagna minimidoseringen, eller ett
intervall av minimidoseringar, som &r nddvindig for att uppna en tillracklig

5 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av

genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT
L 106, 17.4.2001,s. 1).
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2.3.13

23.14

2.3.1.5

2.3.1.6

232
23.2.1

2322

2323

2324

effektivitet mot en skadegorare eller nagon annan relevant fordel vid den foreslagna
anvindningen, dvs. den ldgsta effektiva doseringen, inte &r motiverad baserat pa
tillgdnglig information eller effektivitetsforsok.

Bekédmpningens, skyddets eller andra avsedda effekters niva, kontinuitet och
varaktighet ska dtminstone vara mer omfattande dn de som iakttas 1 den obehandlade
kontrollen, och om mdjligt vara jamforbara med ett lampligt referensmedel. Vid
anvandning av véxtskyddsmedlet ska 1 tillimpliga fall avkastningen eller de
minskade lagringsforlusterna atminstone vara kvantitativt och/eller kvalitativt storre
an de som iakttas i den obehandlade kontrollen, och om mojligt vara jaimforbara med
ett lampligt referensmedel. Det ska visas att véixtskyddsmedlet ger véldefinierade
fordelar under de jordbruks-, vixtskydds- och miljoforhallanden  (inkl.
klimatforhallanden) som rader i det omrade dér vixtskyddsmedlet foreslds anvédndas.

Slutsatserna om vixtskyddsmedlets effektivitet ska gilla for alla omraden och
forhéllanden for vilka det ska godkénnas.

Om den fOreslagna etiketten innehdller rekommendationer eller krav betrdffande
vixtskyddsmedlets anvéndning tillsammans med andra angivna véxtskyddsmedel
och/eller med hjélpdmnen 1 en tankblandning, vid besprutning i f6ljd eller vid
anviandning av andra relevanta typer av spridningsmetoder, eller nigra andra
rekommendationer (t.ex. véderforhallanden, jordforhallanden, bevattning), ska
medlemsstaterna endast godta rekommendationerna eller kraven om de ér
motiverade, i tillampliga fall, genom stddjande information, och foljer de principer
som avses i punkterna 2.3.1.1-2.3.1.4.

Om negativa interaktioner forvintas mellan det védxtskyddsmedel som innehéller en
eller flera mikroorganismer och andra véxtskyddsmedel, som enligt etiketten ska
anvindas 1 en tankblandning, vid besprutning i f6ljd eller vid anvindning av andra
relevanta typer av spridningsmetoder, eller andra vanliga metoder (t.ex.
bevarandebiologisk bekdmpning), och detta paverkar medlens effektivitet, ska
medlemsstaterna faststidlla lampliga villkor 1 produktgodkdnnandet av det
vixtskyddsmedel som innehéller den eller de mikroorganismerna och sékerstélla att
etiketten innehéller en varningstext om denna negativa interaktion.

Avsaknad av oacceptabla effekter pd véxter och viaxtprodukter

Fytotoxiska eller patogena effekter av betydelse pa behandlade vixter eller
vixtprodukter far endast forekomma om det pd den fOreslagna etiketten anges
lampliga begransningar for anvindningen.

Den minskade skordeavkastningen far inte understiga vad som hade kunnat uppnés
om vixtskyddsmedlet inte anvénts, sdvida minskningen inte kompenseras av andra
fordelar utover vixtskyddseffekten, t.ex. hogre kvalitet pad de behandlade véxterna
eller viaxtprodukterna.

Oacceptabla negativa effekter pa behandlade véxters eller vaxtprodukters kvalitet far
endast forekomma om det ror sig om negativa effekter vid forddlingsprocesser av
livsmedel och foder (t.ex. vinframstillning, bryggning, brodbakning eller produktion
av ensilage som foder) och det pa den {fOreslagna etiketten anges att
vixtskyddsmedlet inte far anvdndas pé grodor som ér avsedda for foradling.

Oacceptabla negativa effekter pa viéxter eller véxtprodukter som anvédnds for
forokning eller reproduktion, t.ex. effekter pa livsduglighet, grobarhet, skottbildning,
rotbildning och etablering, fir endast forekomma om det pd den foreslagna etiketten
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2325

2.3.2.6

2.3.2.7

2328

24

24.1

242

2.5
2.5.1

anges att vaxtskyddsmedlet inte far anvindas pa vaxter eller vixtprodukter som ar
avsedda for forokning eller reproduktion.

Oacceptabla effekter pa efterfoljande grodor far endast forekomma om det pa den
foreslagna etiketten anges att vissa grodor som skulle paverkas inte far odlas efter
den behandlade grodan.

Oacceptabla effekter pd angrinsande grodor far endast forekomma om det pa den
foreslagna etiketten anges att vixtskyddsmedlet inte far anvdndas om vissa kénsliga
angriansande grodor odlas samtidigt.

Om vixtskyddsmedlets foreslagna etikett innehéller rekommendationer eller krav
betrdffande anvindning tillsammans med andra vixtskyddsmedel och/eller med
hjdlpdmnen som en tankblandning, ska samma kriterier som avses i punkterna
2.3.2.1-2.3.2.6 gilla for den information som ldmnas for tankblandningen.

De foreslagna anvisningarna for rengoring av spridningsutrustningen ska vara bade
praktiskt anvindbara och dndaméilsenliga, sa att de kan tillimpas utan svérighet och
garanterar att spdr av resthalter av vixtskyddsmedlet, som skulle kunna orsaka senare
skada, avldgsnas.

Metoder for identifiering/detektion och kvantifiering

De foreslagna metoderna ska utformas enligt den lampligaste tekniken. Foljande
villkor ska vara uppfyllda for att de analysmetoder som anvédnds fOre
produktgodkdnnandet och, i tillimpliga fall, de analysmetoder som foreslas for
kontroll och dvervakning efter produktgodkdnnandet ska kunna valideras.

Produktgodkénnande far endast beviljas om det finns en ldmplig och kvalitetsméssigt
godtagbar metod for att identifiera och kvantifiera mikroorganismen 1 ldmplig
mikrobiell enhet och alla andra bestandsdelar i vixtskyddsmedlet, sésom metaboliter
av potentiell betydelse, relevanta fororeningar och tillsatsimnen, som &r av betydelse
for ménniskors och djurs hélsa och/eller f6r miljon. For ett vixtskyddsmedel som
innehdller mer &n en mikroorganism som verksamt dmne bor man med hjilp av de
rekommenderade metoderna kunna faststélla och bestimma halten av varje enskild
mikroorganism oberoende av de andra.

Produktgodkénnande far endast beviljas om det finns en lamplig metod for kontroll
och Overvakning 1 syfte att identifiera och kvantifiera resthalter av metaboliter av
potentiell betydelse for vilka MRL-véarden har faststéllts. I dessa metoder ska allmént
tillgdngliga reagenser och utrustning anvéndas. Det ska finnas metoder for analys av

(a) vaxter, viaxtprodukter, livsmedel av vegetabiliskt och animaliskt ursprung samt
foder, om relevanta resthalter forekommer; resthalter anses relevanta om det
kravs ett MRL-virde, en uppehélls- eller aterintrddesperiod eller andra
forsiktighetsatgérder,

(b) jord, vatten, luft och/eller kroppsvitskor och kroppsvidvnader om toxikologiskt,
ekotoxikologiskt eller miljoméssigt relevanta resthalter forekommer.

Effekter pa minniskors och djurs hilsa
Vixtskyddsmedlets effekter pd ménniskors och djurs hélsa

Nér medlemsstaterna beslutar om produktgodkédnnande av ett vixtskyddsmedel som
innehaller en eller flera mikroorganismer ska de ta hinsyn till mdjliga effekter pa alla
befolkningsgrupper, dvs. yrkesméssiga anvédndare, icke-yrkesmaissiga anvdndare och
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2.5.1.1

2.5.1.2

2513

25.14

manniskor som exponeras direkt eller indirekt via kosten eller miljon, samt effekter

pa djur.

Inget produktgodkidnnande far beviljas om det konstateras att mikroorganismen ar
infektios eller orsakar oacceptabla negativa effekter pa méinniskors eller djurs hélsa
under rekommenderade anvindningsforhallanden, inklusive vid ett realistiskt vérsta
tankbara exponeringsscenario.

Inget produktgodkdnnande far beviljas om det, i tillimpliga fall baserat pa
mikroorganismens biologiska egenskaper, saknas tillrdckliga behandlingsalternativ
som &r effektiva mot mikroorganismen.

Inget produktgodkédnnande far beviljas om vixtskyddsmedlet har oacceptabla toxiska
effekter pa ménniskor eller djur under foreslagna anvéandningsforhallanden, inklusive
vid ett realistiskt vérsta tdnkbara exponeringsscenario.

Alla mikroorganismer ska betraktas som potentiellt sensibiliserande till dess att en
testmetod har validerats, sdvida det inte med hjidlp av relevant information har
faststéllts att det inte foreligger nédgon risk fOor sensibilisering. I de
produktgodkdnnanden som beviljas ska det darfor anges att personlig
skyddsutrustning  (t.ex. munskydd) ska anvdndas, med beaktande av
anvandningsforhdllanden, som en icke-specifik riskreducerande é&tgidrd, och att
exponeringen genom inandning for det vixtskyddsmedel som innehdller en
mikroorganism ska minimeras. Dessutom kan det enligt de foreslagna
anviandningsforhdllandena kridvas att specifika riskreducerande atgirder vidtas i
enlighet med artikel 6 1 forordning (EG) nr 1107/20009.

Om det enligt de fOreslagna anvéindningsforhdllandena krdvs personlig
skyddsutrustning far produktgodkénnande endast beviljas om utrustningen

— ar dndamélsenlig och uppfyller kraven 1 Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/425'°,

- latt kan anskaffas av anvéndaren, och

— kan anvidndas under foreslagna anvéndningsforhallanden for vaxtskyddsmedlet,
sarskilt med beaktande av klimatforhéllanden.

16

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning och om upphéivande av radets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).
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2.5.1.5

2.5.1.6

2.5.1.7

2.5.1.8

252
2.5.2.1

2522

2.6
2.6.1

2.6.2

Vixtskyddsmedel som skulle kunna medfora oacceptabla risker pd grund av sina
sarskilda egenskaper eller om de hanteras eller anvinds felaktigt ska omfattas av
sarskilda begransningar, t.ex. 1 fraiga om fOrpackningsstorlek, typ av preparat,
distribution,  anvdndningsomrdde eller anvindningssdtt.  Dessutom  far
viaxtskyddsmedel som klassificeras som mycket giftiga inte godkdnnas for
anviandning av icke-yrkesmissiga anvindare.

Uppehélls- och aterintrddesperioder eller andra forsiktighetsatgirder ska faststillas sa
att personer i nirheten, arbetstagare eller boende som exponeras efter att
viaxtskyddsmedlet spridits inte forvdntas bli infekterade eller utsdttas for andra
negativa effekter.

De uppehalls- och éterintradesperioder eller andra forsiktighetsétgérder som faststélls
for att sikerstélla att det inte forvintas nagon infektion eller nagra negativa effekter
ska vara realistiska. Om sa kravs ska sarskilda forsiktighetsétgéarder foreskrivas.

Villkoren for produktgodkinnande ska vara forenliga med radets direktiv 98/24/EG'’
och 89/656/EEG'® samt Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/54/EG' och
2004/37/EG. Héansyn ska tas till uppgifter och information fran forsok om hur man
kénner igen symptom pé infektion och om effektiviteten hos forsta hjilpen-atgarder
och behandlingsatgérder.

Resthalters effekter pa ménniskors och djurs hélsa

Produktgodkénnande far endast beviljas om det finns tillrdcklig information om
vixtskyddsmedel som innehaller ett verksamt &mne som 4r en mikroorganism for att
faststélla att exponering for mikroorganismen och de metaboliter av potentiell
betydelse som finns kvar i eller pa vixter eller vixtprodukter inte har ndgon skadlig
effekt pd ménniskors eller djurs hélsa.

Inget produktgodkdnnande fir beviljas om de behandlade véxterna eller
vaxtprodukterna dr avsedda som djurfoder och de resthalter som forekommer har
negativa effekter pa djurhélsan.

Omvandling, spridning och fordelning i miljon

Inget produktgodkinnande far beviljas om det till foljd av att vixtskyddsmedlet
anvénts under foreslagna forhallanden kan forvéntas att metaboliter av potentiell
betydelse kontaminerar ytvatten, och

— ytvattnet i eller fran det omrade dér vaxtskyddsmedlet avses anvéndas ar avsett
for uttag av dricksvatten, och

— denna kontaminering 6verskrider de parametrar eller viarden som faststéllts 1
enlighet med direktiv 2000/60/EG.

Produktgodkénnande far endast beviljas om den foreslagna bruksanvisningen for
vixtskyddsmedlet, inklusive forfaranden for rengdring av spridningsutrustning, &r

Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hélsa och sidkerhet mot risker

som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sérdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv
89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

Rédets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sdkerhet och hilsa vid

arbetstagares anvdndning av personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen (tredje sirdirektivet enligt
artikel 16.1 i direktiv 89/391/EG) (EGT L 393, 30.12.1989, s. 18).

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for

arbetstagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (sjunde sardirektivet enligt artikel
16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 262, 17.10.2000, s. 21).
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2.6.3

2.7

2.7.1

2.7.2

tydligt skriven och minskar sannolikheten for oavsiktlig kontaminering av ytvatten
till ett minimum.

Inget produktgodkénnande far beviljas om det till foljd av att vaxtskyddsmedlet
anvénts under foreslagna forhallanden kan fOrvéntas att metaboliter av potentiell
betydelse kontaminerar grundvatten, och denna kontaminering dverskrider det ldgsta
av foljande griansvirden:

i)  Den hogsta tillatna halten enligt radets direktiv 98/83/EG?°.

i1)  Den maximihalt som faststilldes da det verksamma &mnet godkéndes i enlighet
med forordning (EG) nr 1107/2009, med stdod av relevanta, sarskilt
toxikologiska, uppgifter eller, om en saddan halt inte har faststillts, en halt som
motsvarar en tiondel av det acceptabla dagliga intag (ADI) som faststélldes da
det verksamma #mnet godkindes®! i enlighet med forordning (EG) nr
1107/2009.

Detta giller dock inte om en konsumentriskbeddmning visar att det inte finns ndgon
oacceptabel risk eller om det vetenskapligt kan visas att parametrarna iakttas eller
maximihalterna inte dverskrids under relevanta féltférhallanden.

Effekter pa icke-méalorganismer

Medlemsstaterna ska sékerstélla att den tillgdngliga informationen &r tillracklig for
att besluta om exponeringen for det vixtskyddsmedel som innehdller en
mikroorganism efter avsedd anvindning kan ha oacceptabla effekter pd sadana

grupper av icke-mélorganismer som anges i del B avsnitt 10 1 bilagan till f6rordning
(EU) nr 284/2013.

Om landlevande ryggradsdjur kan komma att exponeras i enlighet med punkt 1.6 far
inget produktgodkannande beviljas

(a) om mikroorganismen &r patogen for landlevande ryggradsdjur,

(b) ndr  vixtskyddsmedlet har  toxiska  effekter, om  forhallandet
toxicitet/exponering akut och pd kort sikt for landlevande ryggradsdjur
understiger 10 baserat pd LDso (bedomning av akut risk via kosten) eller
forhallandet langsiktig toxicitet/exponering understiger 5, sévida inte en
lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstar,
direkt eller indirekt, efter att vixtskyddsmedlet anvints under faltférhallanden i
enlighet med foreslagna anvandningsforhallanden,

Om vattenlevande organismer kan komma att exponeras i enlighet med punkt 1.6 far
inget produktgodkinnande beviljas

(a) om mikroorganismen dr patogen for vattenlevande organismer, sdvida inte en
lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstar pa
populationer av vattenlevande organismer efter att védxtskyddsmedlet anvénts
under faltforhdllanden 1 enlighet med foreslagna anvindningsforhéllanden,
eller

(b) nér viaxtskyddsmedlet har toxiska effekter,

20

21

Raédets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten (EGT L 330,
5.12.1998, s. 32).
Om ADI saknas for en metabolit av potentiell betydelse ska standardvéardet 0,1 pg/l tillimpas.
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2.7.3

2.7.4

2.7.5

— om forhéllandet toxicitet/exponering for fisk och daphnior understiger
100 vid akut exponering och 10 vid langtidsexponering, eller

— om forhallandet tillvixthdmning/exponering for alger understiger 10,

savida inte en lamplig riskbeddmning tydligt visar att inga oacceptabla effekter
uppstar, direkt eller indirekt, pa exponerade arter efter att vixtskyddsmedlet
anvants under faltforhéllanden i enlighet med foreslagna
anvandningsforhallanden.

Om risken for exponering av bin inte kan uteslutas i enlighet med punkt 1.6 fir inget
produktgodkénnande beviljas

(a)

(b)

om mikroorganismen dr patogen for bin, sdvida inte en ldmplig riskbeddmning
tydligt visar att inga oacceptabla effekter forvéntas uppsta pa bipopulationer
efter att vixtskyddsmedlet anvédnts under faltférhallanden i enlighet med
foreslagna anvandningsforhallanden, eller

niar vixtskyddsmedlet har toxiska effekter, enligt principerna for
beslutsfattande 1 del A punkt 2.5.2.3.

Om andra leddjur 4n bin kan komma att exponeras i enlighet med punkt 1.6 far inget
produktgodkédnnande beviljas

(a)

(b)

om mikroorganismen &r patogen for andra leddjur dn bin, sdvida inte en
lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter forvéntas
uppstd pa leddjurspopulationer (utom bin) efter att viaxtskyddsmedlet anvints
under faltforhéllanden i enlighet med foreslagna anvindningsforhdllanden,
eller

nidr véxtskyddsmedlet har toxiska effekter, enligt principerna for
beslutsfattande i del A punkt 2.5.2.4, savida inte en ldmplig riskbedomning
tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstar pd andra leddjur @n bin efter
att vixtskyddsmedlet anvénts under féltforhallanden i enlighet med foreslagna
anvindningsforhallanden. Eventuella pdstdenden om selektivitet och forslag till
anviandning 1 system for integrerat véxtskydd ska styrkas med relevanta
uppgifter.

Om mikroorganismen inte isolerats frdn jorden och om marklevande meso- och
makroorganismer kan komma att exponeras i enlighet med punkt 1.6 fir inget
produktgodkédnnande beviljas

(a)

(b)

om mikroorganismen &r patogen for marklevande meso- och makroorganismer,
savida inte en lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter
uppstér pd populationer av marklevande meso- och makroorganismer efter att
vixtskyddsmedlet anvints under féltforhéllanden i enlighet med foreslagna
anvindningsforhéllanden, eller

nidr vixtskyddsmedlet har toxiska effekter, om forhéllandet akut
toxicitet/exponering for marklevande meso- och makroorganismer understiger
10 eller forhallandet langsiktig toxicitet/exponering understiger 5, savida inte
en lamplig riskbedomning tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstar pa
populationer av marklevande meso- och makroorganismer efter att
vixtskyddsmedlet anvénts under féltforhéllanden i1 enlighet med foreslagna
anviandningsforhdllanden.
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2.7.6

Om mikroorganismen har ett herbicidliknande verkningsséitt eller &r nérbesldktad
med en kind vixtpatogen och om landlevande véxter kan komma att exponeras for
mikroorganismen i enlighet med punkt 1.6, far inget produktgodkénnande beviljas
om mikroorganismen &r patogen for, eller vixtskyddsmedlet har toxiska effekter pa,
landlevande vixter. Detta kriterium géller sdvida inte en ldmplig riskbedomning
tydligt visar att inga oacceptabla effekter uppstir pad populationer av landlevande
vaxter som inte dr malarter efter att vixtskyddsmedlet anviants under faltférhallanden
i enlighet med foreslagna anviandningsforhéllanden.”
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	2.4.1.5 Uppehålls- och återinträdesperioder eller andra försiktighetsåtgärder ska fastställas på ett sådant sätt att det inte uppstår några negativa effekter på djur.
	2.4.1.6 Uppehålls- och återinträdesperioder eller andra försiktighetsåtgärder som syftar till att säkerställa att AOEL-nivåer och gränsvärden iakttas ska vara realistiska. Om så krävs ska särskilda försiktighetsåtgärder föreskrivas.
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	2.5.2.3 Om honungsbin kan komma att exponeras får inget produktgodkännande beviljas om riskkvoterna för oral exponering eller kontaktexponering av honungsbin överstiger 50, såvida inte en lämplig riskbedömning tydligt visar att inga oacceptabla effekt...
	2.5.2.4 Om andra nyttiga leddjur än honungsbin kan komma att exponeras får inget produktgodkännande beviljas om mer än 30 % av testorganismerna påverkas vid letala eller subletala laboratorieförsök som utförs vid den föreslagna högsta doseringen, såvi...
	2.5.2.5 Om daggmaskar kan komma att exponeras får inget produktgodkännande beviljas om förhållandet akut toxicitet/exponering för daggmaskar understiger 10 eller om förhållandet långsiktig toxicitet/exponering understiger 5, såvida inte en lämplig ris...
	2.5.2.6 Om marklevande mikroorganismer som inte är målarter kan komma att exponeras får inget produktgodkännande beviljas om kväve- eller kolmineraliseringsprocesserna vid laboratorieförsök påverkas med mer än 25 % efter 100 dagar, såvida inte en lämp...


	2.6  Analysmetoder
	2.6.1  För analys av beredningar
	2.6.2 För analys av resthalter

	2.7  Fysikaliska och kemiska egenskaper
	2.7.1 Om det finns en relevant FAO-specifikation ska denna följas.
	2.7.2 Om det saknas en relevant FAO-specifikation ska medlets fysikaliska och kemiska egenskaper uppfylla följande krav:
	2.7.3  Om den föreslagna etiketten innehåller krav eller rekommendationer beträffande preparatets användning tillsammans med andra växtskyddsmedel eller med hjälpämnen som en tankblandning, och/eller om den föreslagna etiketten innehåller uppgifter om...


	1.  Utvärdering
	1.1  Information om identitet och tillverkning
	1.1.1  Identitet hos den mikroorganism som ingår i växtskyddsmedlet
	1.1.2  Kvalitetskontroll av tillverkningen av den mikroorganism som ingår i växtskyddsmedlet
	1.1.3  Växtskyddsmedlets identitet
	1.1.4  Kvalitetskontroll av växtskyddsmedlet

	1.2  Biologiska, fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper
	1.2.1  Biologiska egenskaper hos mikroorganismen i växtskyddsmedlet
	1.2.1.1 Medlemsstaterna ska utvärdera information om ursprung, förekomst och tidigare användning av den mikroorganism som ingår i växtskyddsmedlet, med särskild hänsyn till både den plats från vilken stammen isolerades och mikroorganismens geografiska...
	1.2.1.2 Medlemsstaterna ska utvärdera information om mikroorganismens ekologi och livscykel, även med beaktande av mikroorganismens populationsdensitet i förhållande till värdens densitet enligt del B punkt 2.3 i bilagan till förordning (EU) nr 283/20...
	1.2.1.3 Medlemsstaterna ska utvärdera information om växtskyddsmedlets verkningssätt på målorganismer för att identifiera potentiella risker och funktioner hos det verksamma ämne som är en mikroorganism i enlighet med föreslagna användningsförhållande...
	1.2.1.4 Medlemsstaterna ska utvärdera de uppgifter som lämnas om mikroorganismens spektrum av värdorganismer, med beaktande av all tillgänglig information om förhållandet mellan mikroorganismen och kända patogener för människor, djur, växter och andra...
	1.2.1.5 Medlemsstaterna ska utvärdera information om krav för tillväxt genom att fastställa begränsande faktorer, t.ex. UV-ljus, fuktighet, pH, temperatur och andra relevanta miljöförhållanden inom jordbruket som påverkar mikroorganismens tillväxt.
	1.2.1.6 Medlemsstaterna ska utvärdera den genetiska stabiliteten hos en mikroorganism som är en icke-virulent variant av ett växtpatogent virus, med beaktande av sannolikheten för att mikroorganismerna återfår virulens, och den risk som detta skulle m...
	1.2.1.7 För att avgöra om mikroorganismen producerar metaboliter av potentiell betydelse ska medlemsstaterna beakta informationen om metaboliters produktion, toxicitet och exponering enligt del B punkterna 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 och 8.8 i bilagan til...
	1.2.1.8 För bakterier ska medlemsstaterna utvärdera information om fenotypisk resistens mot relevanta antimikrobiella medel. Medlemsstaterna ska utvärdera information om förekomst och överförbarhet av gener som kodar för resistens mot sådana antimikro...

	1.2.2 Växtskyddsmedlets fysikaliska, kemiska och tekniska egenskaper
	1.2.2.1 Medlemsstaterna ska utvärdera växtskyddsmedlets hållbarhet och lagringsstabilitet, med beaktande av förpackning, optimal (rekommenderad) lagringstemperatur och ljusförhållanden. De ska beakta eventuella förändringar av sammansättningen till fö...
	1.2.2.2 Medlemsstaterna ska utvärdera växtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska egenskaper och bibehållandet av dessa egenskaper efter lagring samt, om det saknas en lämplig FAO-specifikation, beakta växtskyddsmedlets alla relevanta fysikaliska och ke...
	1.2.2.3 Om den föreslagna etiketten innehåller krav eller rekommendationer beträffande växtskyddsmedlets användning tillsammans med andra växtskyddsmedel eller med hjälpämnen som en tankblandning, ska medlemsstaterna utvärdera om växtskyddsmedlet är f...


	1.3  Effektivitet
	1.3.1  Om den föreslagna användningen gäller bekämpning av eller skydd mot en organism, ska medlemsstaterna utvärdera om målorganismen skulle kunna vara en fara för växtskyddet under de jordbruks- och miljöförhållanden (inkl. klimatförhållanden) som r...
	1.3.2  Medlemsstaterna ska utvärdera om betydande skador på växter eller växtprodukter eller minskad avkastning skulle kunna inträffa under de jordbruks- och miljöförhållanden (inkl. klimatförhållanden) som råder i det områden där växtskyddsmedlet för...
	1.3.3  Medlemsstaterna ska utvärdera de uppgifter som gäller växtskyddsmedlets effektivitet enligt del B i bilagan till förordning (EU) nr 284/2013 med hänsyn till bekämpningsgraden eller omfattningen av den eftersträvade effekten och med beaktande av...
	1.3.4 Medlemsstaterna ska utvärdera växtskyddsmedlets effektivitet under de jordbruks-, växtskydds- och miljöförhållanden (inkl. klimatförhållanden) som kan förekomma i det område där växtskyddsmedlet föreslås användas. Utvärderingen ska omfatta fören...
	1.3.5  Medlemsstaterna ska utvärdera eventuell förekomst av negativa effekter, och graden av negativa effekter, på den behandlade grödan efter att växtskyddsmedlet använts i enlighet med föreslagna användningsförhållanden, i tillämpliga fall i jämföre...
	1.3.6  Om växtskyddsmedlets föreslagna etikett innehåller rekommendationer eller krav beträffande växtskyddsmedlets användning tillsammans med andra växtskyddsmedel och/eller med hjälpämnen som en tankblandning, ska medlemsstaterna göra de utvärdering...
	1.3.7  Medlemsstaterna ska utvärdera potentiella effekter (t.ex. antagonism, fungicida effekter) på mikroorganismens aktivitet efter blandning eller vid besprutning i följd (eller andra relevanta spridningssätt) med andra växtskyddsmedel i enlighet me...
	1.3.8  Om det framgår av tillgängliga uppgifter att mikroorganismen har negativa effekter på växter eller att metaboliter av potentiell betydelse som har negativa effekter på växter är persistenta i jord och/eller i eller på växter i betydande mängder...
	1.3.9  Medlemsstaterna ska utvärdera mikroorganismens potentiella negativa effekter på nyttoorganismer, som avsiktligt sätts ut eller som ingår i andra metoder (t.ex. bevarandebiologisk bekämpning), med beaktande av den relevanta informationen enligt ...
	1.3.10  Om den föreslagna användningen av växtskyddsmedlet är avsedd att ha en effekt på ryggradsdjur, ska medlemsstaterna utvärdera det verkningssätt som åstadkommer effekten och de iakttagna effekterna på måldjurens beteende och hälsa. Om den avsedd...
	1.3.11  Om det finns belägg för att målorganismen utvecklar resistens mot växtskyddsmedlet och det behövs en strategi för hantering av resistensutveckling ska medlemsstaten utvärdera om detta har beaktats på ett lämpligt sätt och i tillräckligt hög gr...

	1.4  Metoder för identifiering/detektion och kvantifiering
	1.4.1  Analysmetoder för växtskyddsmedlet
	1.4.1.1  Analysmetoder för mikroorganismer
	1.4.1.2  Analysmetoder för metaboliter av potentiell betydelse, relevanta föroreningar, tillsatser, tillsatsämnen, skyddsämnen och synergister

	1.4.2  Analysmetoder för att bestämma resthalter och mikroorganismens densitet
	1.4.2.1 Mikroorganismens densitet
	1.4.2.2 Resthalter av metaboliter av potentiell betydelse


	1.5  Effekter på människors och djurs hälsa
	1.5.1 Växtskyddsmedlets effekter på människors eller djurs hälsa
	1.5.1.1 Det ska utvärderas att det finns tillräckliga behandlingsalternativ mot den mikroorganism som ingår i växtskyddsmedlet.
	1.5.1.2 Medlemsstaterna ska utvärdera mikroorganismens infektionsförmåga och patogenicitet samt toxiciteten hos metaboliter av potentiell betydelse och relevanta föroreningar. Vid denna utvärdering ska följande information beaktas:
	1.5.1.3 Medlemsstaterna ska utvärdera effekterna på människors och djurs hälsa i samband med exponering via andra källor än kosten av användare, arbetstagare, personer i närheten och boende för den mikroorganism som ingår i växtskyddsmedlet och för de...
	1.5.1.4  Medlemsstaterna ska utvärdera informationen om den föreslagna förpackningens typ och egenskaper, särskilt följande aspekter:
	1.5.1.5 Medlemsstaterna ska utvärdera den föreslagna typen av skyddskläder och skyddsutrustning och bedöma deras egenskaper, särskilt följande aspekter:
	1.5.1.6 Mikroorganismer som är godkända som verksamma ämnen i växtskyddsmedel förväntas inte kunna infektera människor. För att säkerställa att det finns tillräckliga terapeutiska åtgärder vid opportunistiska infektioner ska dock medlemsstaterna utvär...

	1.5.2  Effekter av resthalter av metaboliter av potentiell betydelse på människors eller djurs hälsa
	1.5.2.1  Medlemsstaterna ska utvärdera de potentiella resthalterna av metaboliter av potentiell betydelse för vilka en fara för människors eller djurs hälsa har identifierats enligt del B punkterna 2.8 och 5.5 i bilagan till förordning (EU) nr 283/201...
	1.5.2.2 Medlemsstaterna ska i tillämpliga fall uppskatta djurs exponering för resthalter av metaboliter av potentiell betydelse, med beaktande av uppskattade eller uppmätta resthalter i behandlade växter eller växtprodukter som är avsedda som foder.
	1.5.2.3 Medlemsstaterna ska i tillämpliga fall utvärdera uppskattade eller uppmätta resthalter av metaboliter av potentiell betydelse i produkter av animaliskt ursprung och dessa resthalters toxicitet, med beaktande av informationen enligt del B punkt...
	1.5.2.4 Medlemsstaterna ska i tillämpliga fall uppskatta konsumenternas potentiella exponering för metaboliter av potentiell betydelse via kosten genom de produkter av animaliskt ursprung som anges i punkt 1.5.2.3 med hjälp av en lämplig beräkningsmod...
	1.5.2.5 Medlemsstaterna ska bedöma uppgifter om mikroorganismers densitet på ätliga delar av behandlade grödor, om sådana uppgifter lämnas till stöd för uppskattningen av resthalter av metaboliter av potentiell betydelse som produceras in situ. Det kr...


	1.6  Mikroorganismens förekomst i miljön, inklusive omvandling, spridning och fördelning av metaboliter av potentiell betydelse
	1.6.1  Mikroorganismens förekomst i miljön
	1.6.2  Omvandling, spridning och fördelning i miljön av metaboliter av potentiell betydelse

	1.7  Effekter på icke-målorganismer
	1.7.1  Medlemsstaterna ska utvärdera riskerna för landlevande ryggradsdjur efter att växtskyddsmedlet använts i enlighet med föreslagna användningsförhållanden och med beaktande av utvärderingskriterierna i punkt 1.6.
	1.7.2  Medlemsstaterna ska utvärdera riskerna för vattenlevande organismer efter att växtskyddsmedlet använts i enlighet med föreslagna användningsförhållanden och med beaktande av utvärderingskriterierna i punkt 1.6.
	1.7.3  Medlemsstaterna ska utvärdera riskerna för bin efter att växtskyddsmedlet använts i enlighet med föreslagna användningsförhållanden och med beaktande av utvärderingskriterierna i punkt 1.6.
	1.7.4  Medlemsstaterna ska utvärdera riskerna för leddjur som inte är målarter (utom bin) efter att växtskyddsmedlet använts i enlighet med föreslagna användningsförhållanden och med beaktande av utvärderingskriterierna i punkt 1.6. Medlemsstaterna sk...
	1.7.5  Medlemsstaterna ska utvärdera riskerna för marklevande meso- och makroorganismer som inte är målarter efter att växtskyddsmedlet använts i enlighet med föreslagna användningsförhållanden och med beaktande av utvärderingskriterierna i punkt 1.6.
	1.7.6  Medlemsstaterna ska utvärdera riskerna för landlevande växter som inte är målarter efter att växtskyddsmedlet använts i enlighet med föreslagna användningsförhållanden och med beaktande av utvärderingskriterierna i punkt 1.6.

	1.8  Slutsatser och förslag

	2.  Beslutsfattande
	2.1  Identitet
	2.1.1  För varje beviljat produktgodkännande ska medlemsstaterna säkerställa att det berörda verksamma ämnet har godkänts i enlighet med förordning (EG) nr 1107/2009.
	2.1.2  För varje beviljat produktgodkännande ska medlemsstaterna fastställa specifikationen för växtskyddsmedlets sammansättning. Det ska fastställas minimi- och maximihalt av den mikroorganism som är det verksamma ämnet i växtskyddsmedlet. Uppgifter ...
	2.1.3  Produktgodkännande får endast beviljas om tillverkningsprocesserna för tillverkad MPCA och växtskyddsmedlet säkerställer enhetlig kvalitet vid tillverkningen av tillverkad MPCA och växtskyddsmedlet, i enlighet med specifikationen i punkt 2.1.2.
	2.1.4  I enlighet med artikel 48 i förordning (EG) nr 1107/2009 och Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/18/EG  får produktgodkännande beviljas med avseende på en mikroorganism som har modifierats genetiskt endast om
	2.1.5  Medlemsstaterna ska säkerställa att tillfredsställande åtgärder för kvalitetskontroll vidtas för att säkerställa mikroorganismens identitet och identiteten hos de andra beståndsdelarna i växtskyddsmedlet.

	2.2  Biologiska och tekniska egenskaper
	2.2.1  Inget produktgodkännande får beviljas för ett växtskyddsmedel som innehåller en mikroorganism, om den mikroorganism som är det verksamma ämnet är en icke-virulent variant av ett växtpatogent virus och sannolikheten inte är försumbar för att vir...

	2.3  Effektivitet och avsaknad av oacceptabla effekter på växter och växtprodukter
	2.3.1  Effektivitet
	2.3.1.1 Inget produktgodkännande får beviljas, på grundval av erfarenhet eller vetenskapliga belägg under normala jordbruks-, växtskydds- och miljöförhållanden (inkl. klimatförhållanden), om den föreslagna användningen omfattar
	2.3.1.2  Inget produktgodkännande får beviljas om den föreslagna minimidoseringen, eller ett intervall av minimidoseringar, som är nödvändig för att uppnå en tillräcklig effektivitet mot en skadegörare eller någon annan relevant fördel vid den föresla...
	2.3.1.3 Bekämpningens, skyddets eller andra avsedda effekters nivå, kontinuitet och varaktighet ska åtminstone vara mer omfattande än de som iakttas i den obehandlade kontrollen, och om möjligt vara jämförbara med ett lämpligt referensmedel. Vid använ...
	2.3.1.4 Slutsatserna om växtskyddsmedlets effektivitet ska gälla för alla områden och förhållanden för vilka det ska godkännas.
	2.3.1.5  Om den föreslagna etiketten innehåller rekommendationer eller krav beträffande växtskyddsmedlets användning tillsammans med andra angivna växtskyddsmedel och/eller med hjälpämnen i en tankblandning, vid besprutning i följd eller vid användnin...
	2.3.1.6 Om negativa interaktioner förväntas mellan det växtskyddsmedel som innehåller en eller flera mikroorganismer och andra växtskyddsmedel, som enligt etiketten ska användas i en tankblandning, vid besprutning i följd eller vid användning av andra...

	2.3.2  Avsaknad av oacceptabla effekter på växter och växtprodukter
	2.3.2.1 Fytotoxiska eller patogena effekter av betydelse på behandlade växter eller växtprodukter får endast förekomma om det på den föreslagna etiketten anges lämpliga begränsningar för användningen.
	2.3.2.2 Den minskade skördeavkastningen får inte understiga vad som hade kunnat uppnås om växtskyddsmedlet inte använts, såvida minskningen inte kompenseras av andra fördelar utöver växtskyddseffekten, t.ex. högre kvalitet på de behandlade växterna el...
	2.3.2.3  Oacceptabla negativa effekter på behandlade växters eller växtprodukters kvalitet får endast förekomma om det rör sig om negativa effekter vid förädlingsprocesser av livsmedel och foder (t.ex. vinframställning, bryggning, brödbakning eller pr...
	2.3.2.4  Oacceptabla negativa effekter på växter eller växtprodukter som används för förökning eller reproduktion, t.ex. effekter på livsduglighet, grobarhet, skottbildning, rotbildning och etablering, får endast förekomma om det på den föreslagna eti...
	2.3.2.5  Oacceptabla effekter på efterföljande grödor får endast förekomma om det på den föreslagna etiketten anges att vissa grödor som skulle påverkas inte får odlas efter den behandlade grödan.
	2.3.2.6 Oacceptabla effekter på angränsande grödor får endast förekomma om det på den föreslagna etiketten anges att växtskyddsmedlet inte får användas om vissa känsliga angränsande grödor odlas samtidigt.
	2.3.2.7  Om växtskyddsmedlets föreslagna etikett innehåller rekommendationer eller krav beträffande användning tillsammans med andra växtskyddsmedel och/eller med hjälpämnen som en tankblandning, ska samma kriterier som avses i punkterna 2.3.2.1–2.3.2...
	2.3.2.8 De föreslagna anvisningarna för rengöring av spridningsutrustningen ska vara både praktiskt användbara och ändamålsenliga, så att de kan tillämpas utan svårighet och garanterar att spår av resthalter av växtskyddsmedlet, som skulle kunna orsak...


	2.4  Metoder för identifiering/detektion och kvantifiering
	2.4.1  Produktgodkännande får endast beviljas om det finns en lämplig och kvalitetsmässigt godtagbar metod för att identifiera och kvantifiera mikroorganismen i lämplig mikrobiell enhet och alla andra beståndsdelar i växtskyddsmedlet, såsom metabolite...
	2.4.2  Produktgodkännande får endast beviljas om det finns en lämplig metod för kontroll och övervakning i syfte att identifiera och kvantifiera resthalter av metaboliter av potentiell betydelse för vilka MRL-värden har fastställts. I dessa metoder sk...

	2.5  Effekter på människors och djurs hälsa
	2.5.1  Växtskyddsmedlets effekter på människors och djurs hälsa
	2.5.1.1 Inget produktgodkännande får beviljas om det konstateras att mikroorganismen är infektiös eller orsakar oacceptabla negativa effekter på människors eller djurs hälsa under rekommenderade användningsförhållanden, inklusive vid ett realistiskt v...
	2.5.1.2 Inget produktgodkännande får beviljas om det, i tillämpliga fall baserat på mikroorganismens biologiska egenskaper, saknas tillräckliga behandlingsalternativ som är effektiva mot mikroorganismen.
	2.5.1.3 Inget produktgodkännande får beviljas om växtskyddsmedlet har oacceptabla toxiska effekter på människor eller djur under föreslagna användningsförhållanden, inklusive vid ett realistiskt värsta tänkbara exponeringsscenario.
	2.5.1.4 Alla mikroorganismer ska betraktas som potentiellt sensibiliserande till dess att en testmetod har validerats, såvida det inte med hjälp av relevant information har fastställts att det inte föreligger någon risk för sensibilisering. I de produ...
	2.5.1.5 Växtskyddsmedel som skulle kunna medföra oacceptabla risker på grund av sina särskilda egenskaper eller om de hanteras eller används felaktigt ska omfattas av särskilda begränsningar, t.ex. i fråga om förpackningsstorlek, typ av preparat, dist...
	2.5.1.6  Uppehålls- och återinträdesperioder eller andra försiktighetsåtgärder ska fastställas så att personer i närheten, arbetstagare eller boende som exponeras efter att växtskyddsmedlet spridits inte förväntas bli infekterade eller utsättas för an...
	2.5.1.7 De uppehålls- och återinträdesperioder eller andra försiktighetsåtgärder som fastställs för att säkerställa att det inte förväntas någon infektion eller några negativa effekter ska vara realistiska. Om så krävs ska särskilda försiktighetsåtgär...
	2.5.1.8 Villkoren för produktgodkännande ska vara förenliga med rådets direktiv 98/24/EG  och 89/656/EEG  samt Europaparlamentets och rådets direktiv 2000/54/EG  och 2004/37/EG. Hänsyn ska tas till uppgifter och information från försök om hur man känn...

	2.5.2  Resthalters effekter på människors och djurs hälsa
	2.5.2.1  Produktgodkännande får endast beviljas om det finns tillräcklig information om växtskyddsmedel som innehåller ett verksamt ämne som är en mikroorganism för att fastställa att exponering för mikroorganismen och de metaboliter av potentiell bet...
	2.5.2.2 Inget produktgodkännande får beviljas om de behandlade växterna eller växtprodukterna är avsedda som djurfoder och de resthalter som förekommer har negativa effekter på djurhälsan.


	2.6  Omvandling, spridning och fördelning i miljön
	2.6.1  Inget produktgodkännande får beviljas om det till följd av att växtskyddsmedlet använts under föreslagna förhållanden kan förväntas att metaboliter av potentiell betydelse kontaminerar ytvatten, och
	2.6.2  Produktgodkännande får endast beviljas om den föreslagna bruksanvisningen för växtskyddsmedlet, inklusive förfaranden för rengöring av spridningsutrustning, är tydligt skriven och minskar sannolikheten för oavsiktlig kontaminering av ytvatten t...
	2.6.3  Inget produktgodkännande får beviljas om det till följd av att växtskyddsmedlet använts under föreslagna förhållanden kan förväntas att metaboliter av potentiell betydelse kontaminerar grundvatten, och denna kontaminering överskrider det lägsta...

	2.7  Effekter på icke-målorganismer
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