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BEGRUNDELSE

I henhold til Radets direktiv 91/414/EQF om markedsfoering af plantebeskyttelsesmidler skal
alle plantebeskyttelsesmidler pd det europ@iske marked vurderes efter ensartede principper
med hensyn til effektivitet samt eventuelle risici for menneskers sundhed og for miljeet. Til
dette formél er der indfert et tostrenget system. De aktive stoffer vurderes pa fellesskabsplan,
medens de produkter, der indeholder disse aktive stoffer, vurderes i nationalt regi af den
medlemsstat, der giver tilladelse til anvendelsen af dem. For at sikre ensartede procedurer og
for at undgé sterre indbyrdes afvigelser mellem de nationale vurderinger er der 1 bilag VI til
direktivet  fastsat ensartede principper for vurdering og  godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler. I gjeblikket kan disse principper kun anvendes pa kemiske
plantebeskyttelsesmidler og ikke pa plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
mikroorganismer. Dette forslag til rddsdirektiv sigter mod at udfylde dette hul.



Forslag til
RADETS DIREKTIV

om 2ndring af bilag VI til direktiv 91/414/EOF for si vidt angir
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer

(EOQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fallesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 91/414/EQF af 15.juli 1991 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler', sarlig artikel 18, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen®, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

3)

(4)

()

I henhold til Radets direktiv 91/414/EQF skal medlemsstaterne drage omsorg for, at
plantebeskyttelsesmidler kun godkendes, hvis de opfylder kravene i nevnte direktiv.

Radets direktiv 91/414/EQF indeholder bestemmelser om fastleggelse af ensartede
principper, som  medlemsstaterne = skal anvende  til = vurdering  af
plantebeskyttelsesmidler med henblik pa godkendelse heraf.

Der er kun fastlagt ensartede principper for medlemsstaternes vurdering og
godkendelse af kemiske plantebeskyttelsesmidler. Der findes imidlertid ingen
tilsvarende principper, som medlemsstaterne kan anvende til vurdering og
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer. Der ber
fastlegges supplerende ensartede principper for denne type plantebeskyttelsesmidler.

Med Kommissionens direktiv 2001/36/EF® kom direktiv 91/414/EQF til at omfatte
krav til det dossier, som ansggere skal forelegge med henblik pa godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder mikroorganismer, og der er nu behov for at
fastlegge ensartede principper for vurdering af dossierer vedrerende
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer, pa grundlag af disse
datakrav.

Direktiv 91/414/EQF ber folgelig @ndres 1 overensstemmelse hermed.

EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest a&ndret ved Kommissionens direktiv 2003/84/EF (EUT L 247 af
30.9.2003).

EUT C af, s. .

EFT L 164 af 20.6.2001, s. 1.



(6)  Den Videnskabelige Komité for Planter har afgivet udtalelse om [en tidligere version
af] dette udkast til forslag til Radets direktiv, og der er taget hensyn til denne udtalelse

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag VI til Radets direktiv 91/414/EQF @ndres som angivet i bilaget til nerverende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne s@tter de nedvendige love og administrative bestemmelser 1 kraft
for at efterkomme dette direktiv senest den [seks maneder efter ikrafttraedelsen]. De
meddeler straks Kommissionen teksten til disse bestemmelser og en
sammenligningstabel, som viser sammenha@ngen mellem de pagaeldende
bestemmelser og dette direktiv.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan
henvisning. De nermere regler for henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pd det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pd [tyvende]dagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den .

Pa Rddets vegne
Formand



BILAG
I bilag VI foretages folgende @ndringer:

1) Titlen,  ”Ensartede  principper for  vurdering og  godkendelse  af
plantebeskyttelsesmidler”, @ndres til

"DEL A

Ensartede principper for vurdering og godkendelse af kemiske
plantebeskyttelsesmidler"

2) Folgende indszattes som del B:

"DEL B

Ensartede principper for vurdering og godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer

INDHOLD
A. INDLEDNING
B. VURDERING
l. Generelle principper
2. Specifikke principper
2.1.  Identitet
2.1.1. Identiteten af mikroorganismen i midlet
2.1.2. Midlets identitet
2.2.  Biologiske, fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
2.2.1. Biologiske egenskaber for mikroorganismen i midlet
2.2.2. Midlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
2.3.  Yderligere oplysninger
2.4.  Effektivitetsdata
2.5. Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering
2.5.1. Metoder til analyse af midlet
2.5.2. Metoder til analyse af restkoncentrationer

2.6.  Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed



2.6.1.

2.6.2.

Virkninger fordrsaget af midlet

Virkninger forarsaget af restkoncentrationer

2.7.  Skabne og adferd i miljoet

2.8.  Virkninger pé og eksponering af ikke-malorganismer
2.9. Konklusioner og forslag

BESLUTNINGSPROCES

l. Generelle principper

2. Specifikke principper

2.1.  Identitet

2.2.  Biologiske og tekniske egenskaber

2.3.  Yderligere oplysninger

2.4. Effektivitet

2.5. Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering
2.6.  Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed

2.6.1. Virkninger forérsaget af midlet

2.6.2. Virkninger forarsaget af restkoncentrationer

2.7.  Skabne og adferd i miljoet

2.8.  Virkninger pé ikke-mélorganismer



A.INDLEDNING

1.

De principper, der er opstillet 1 dette bilag, tager sigte pa at sikre, at vurderinger
og beslutninger i forbindelse med godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
forudsat de er mikrobielle plantebeskyttelsesmidler, resulterer i, at kravene 1
direktivets artikel 4, stk. 1, litra b)-e), opfyldes af alle medlemsstaterne under
iagttagelse af et hojt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed samt
miljoet.

Ved wvurdering af ansegninger og meddelelse af godkendelser skal
medlemsstaterne:

a) - forvisse sig om, at det indgivne dossier er i overensstemmelse med
kravene i bilag IIIB senest pd tidspunktet for afslutning af vurderingen
med henblik pd beslutningstagning, jf. dog direktivets artikel 13, stk. 1,
litra a), samt stk. 4 og 6

- forvisse sig om, at de forelagte data er acceptable med hensyn til omfang,
kvalitet, overensstemmelse og palidelighed samt tilstraekkelige til, at der
kan foretages en forsvarlig vurdering af dossieret

- vurdere begrundelser, som ansggeren matte have givet for at undlade at
fremlaegge bestemte data

b) tage hensyn til dataene i bilag [IB om aktive stoffer i form af
mikroorganismer (herunder vira) i plantebeskyttelsesmidlet, som er indsendt
med henblik pé optagelse af den pdgaldende mikroorganisme i bilag I, samt
resultaterne af vurderingen af disse oplysninger, jf. dog direktivets artikel 13,
stk. 1, litra b), samt stk. 2, 3 og 6

c) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplysninger, som
de med rimelighed kan forventes at rdde over, og som vedrerer
plantebeskyttelsesmidlets nyttevirkning eller de eventuelle uheldige
virkninger af det, af dets bestanddele eller af dets metabolitter/toksiner.

Nar der 1 de specifikke principper for vurdering henvises til data i bilag IIB,
forstas herved de data, der henvises til i punkt 2, litra b).

Hvis de forelagte data og oplysninger er tilstrekkelige til, at vurderingen kan
afsluttes med henblik pa en af de patenkte anvendelser, skal ansegningen
vurderes og beslutningen traeffes for den naevnte anvendelse.

P& baggrund af de fremsatte begrundelser stottet af eventuelle nedvendige
uddybninger afviser medlemsstaterne ansggninger, hvis mangelen pd data ger det
umuligt at afslutte vurderingen heraf og treffe en forsvarlig beslutning for mindst
en af de patenkte anvendelser.

Under vurderings- og beslutningsprocessen samarbejder medlemsstaten med
ansggerne med henblik pa hurtigt at afklare eventuelle tvivlsspergsmal
vedrorende dossieret eller pa et tidligt tidspunkt fastsla, hvilke yderligere
undersogelser der métte vaere nedvendige for en forsvarlig vurdering af dossieret,
eller at @ndre foresldede betingelser for den pétenkte anvendelse eller at



modificere plantebeskyttelsesmidlets art eller sammens@tning, séledes at det
sikres, at kravene 1 dette bilag eller i1 direktivet opfyldes til fulde.

Medlemsstaterne skal normalt kunne tage en begrundet beslutning senest 12
maneder efter, at de har faet forelagt et teknisk set fuldstaendigt dossier. Et dossier
er teknisk set fuldsteendigt, nér det opfylder alle kravene i bilag I1IB.

De afgorelser, som medlemsstaternes kompetente myndigheder treffer 1
vurderings- og beslutningsprocessen, skal baseres pa videnskabelige principper,
fortrinsvis internationalt anerkendte, og understottes af ekspertudtalelser.

Et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel (i det folgende benavnt midlet) indeholder
mikroorganismer (herunder vira) og formuleringsmidler. Det kan ogsa indeholde
relevante metabolitter/toksiner, som er dannet under vaksten, restkoncentrationer
fra vakstmediet og (mikrobielle) kontaminanter . Sé&vel den pagaeldende
mikroorganisme som relevante metabolitter/toksiner og selve
plantebeskyttelsesmidlet med eventuelle restkoncentrationer fra vakstmediet og
(mikrobielle) kontaminanter skal vurderes.

Medlemsstaterne mé tage de retningslinjer til efterretning, der er blevet registreret
i1 Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed. 9. For sd vidt angar
genetisk modificerede mikroorganismer, skal der tages hensyn til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001°. Der skal
gennemfores og tages hensyn til resultaterne af vurderinger inden for rammerne af
direktivet.

Definitioner og forklaringer af mikrobiologiske termer

Antibiose - En relation mellem to eller flere arter, hvor der aktivt forvoldes skade
pa den ene art (f.eks. ved den skadevoldende arts produktion af toksiner).

Antigen - Ethvert stof, som ved kontakt med specifikke celler inducerer
sensitivitet og/eller et immunologisk respons efter en given latenstid (dage eller
uger), og som paviseligt reagerer med dannelse af antistoffer og/eller immunceller
hos det sensibiliserede subjekt in vivo eller in vitro.

Antimikrobiel — Antimikrobielle stoffer eller stof(fer) med antimikrobiel
virkning er naturligt foreckommende, semisyntetiske eller syntetiske stoffer, som
udviser antimikrobiel aktivitet (dreber eller hammer vaksten af
mikroorganismer).

Betegnelsen antimikrobielle stoffer omfatter:
- antibiotika, dvs. stoffer produceret af eller hidrerende fra mikroorganismer, og

- coccidiosemidler, dvs. stoffer, som er aktive mod coccidier, encellede parasitiske
protozoer.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljeet af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106
af 17.4.2001, s. 1).



CFU - Kolonidannende enhed; en individuel celle, som er i stand til at dele sig til
en koloni af identiske celler.

Kolonisering - En (mikro)organismes formering og persistens i et miljg,
eksempelvis uden pé kroppen (huden) eller inden i kroppen (tarme, lunger). For at
der skal vere tale om kolonisering, skal mikroorganismens persistens i et givet
organ have varet leengere end forventeligt i dette organ. Der kan vare tale om, at
populationen af mikroorganismer reduceres, men i et langsommere tempo end den
normale clearancehastighed, der kan vare tale om en stabil population, eller der
kan vere tale om en population i vaekst. Kolonisering kan knytte sig til savel
ufarlige og funktionelt anvendte mikroorganismer som  patogene
mikroorganismer. Kolonisering indikerer ikke nedvendigvis en effekt.

Okologisk niche - Det specifikke miljo en art lever i, herunder den plads, arten
rent fysisk optager, og den funktion, arten har i samfundet eller gkosystemet.

Vert - Et dyr (herunder mennesker) eller en plante, som huser eller narer en
anden organisme (parasit).

Vertsspecificitet — Omfanget af vartsarter, som kan koloniseres af en
mikroorganismeart eller -stamme. En vertsspecifik mikroorganisme koloniserer
eller skader kun ¢én eller ganske fa forskellige vertsarter. En ikke-vartsspecifik
mikroorganisme kan kolonisere eller forvolde skade pad en stor gruppe af
forskellige vertsarter.

Infektion - En patogen mikroorganismes indferelse eller indtrengen i en
modtagelig vert, uden at dette nedvendigvis har patologiske virkninger eller
fremkalder sygdom, men hvor den pageldende organisme treenger ind i varten,
normalt 1 cellerne, og er 1 stand til at formere sig og danne nye infektiose enheder.
Den blotte konsumering af et patogen betegnes ikke som en infektion.

Infektios - Som er 1 stand til at overfore en infektion.

Infektivitet - De karakteristika ved en mikroorganisme, som ger denne i stand til
at inficere en modtagelig veert.

Invasion - En mikroorganismes indtrengen i1 vartsorganismen (f.eks. direkte
penetration af et integument, epitelceller i tarmen osv.). "Primar invasivitet" er en
egenskab knyttet til patogene mikroorganismer.

Formering - En mikroorganismes evne til at reproducere og mangfoldiggere sig.
Mykotoksin - Et giftstof fra svampe.

Ikke-levedygtig mikroorganisme - En mikroorganisme, som ikke er i stand til at
formere sig eller overfore genetisk materiale.

Ikke-levedygtig restkoncentration - En rest, som ikke er i stand til at formere sig
eller overfore genetisk materiale.

Patogenicitet - En mikroorganismes evne til at fremkalde sygdom og/eller
forvolde skade pa varten. Mange patogener fremkalder sygdom via en
kombination af 1) toksicitet og invasivitet eller 1i) toksicitete og



koloniseringsevne. Visse invasive patogener fremkalder dog sygdom, der er
resultatet af en unormal reaktion fra veertens immunforsvar.

Symbiose - Interaktionen mellem organismer, som lever i1 taet samliv med
hinanden til gavn for begge parter.

Levedygtig mikroorganisme - En mikroorganisme, som er i stand til at formere
sig eller overfore genetisk materiale.

Levedygtig restkoncentration - En rest, som er i stand til at formere sig eller
overfore genetisk materiale.

Viroid - Gruppe af infektiose agenser bestdende af en kort RNA-streng uden
forbindelse til proteiner. RNA'et koder ikke for protein og oversettes ikke; det
replikeres af vertscellens enzymer. Viroider er kendt for at fordrsage adskillige
plantesygdomme.

Virulens - Udtryk for hvilken grad af en sygdomsfremkaldende evne en
mikroorganisme besidder. Mél for den dosis (mangde inokulation), der skal til for
at forarsage en bestemt grad af patogenicitet. Méles eksperimentelt i form af den
dosis, der er dedelig (LDs) eller infektiv (IDsg) for halvdelen af de eksponerede
forsegsdyr.

B. VURDERING

Formalet med vurderingen er, pa et videnskabeligt grundlag og indtil der er hostet
flere erfaringer i1 praksis, at identificere og bedemme de potentielle skadelige
virkninger af anvendelsen af et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel pa
menneskers og dyrs sundhed. Vurderingen gennemfores ogséd for at fa indkredset
behovet for risikohdndtering og for at anbefale hensigtsmaessige tiltag.

P& grund af mikroorganismers formeringsevne er der en klar forskel pa kemiske
plantebeskyttelsesmidler ~ og  plantebeskyttelsesmidler, der  indeholder
mikroorganismer. De farer, der er forbundet med brugen af sidstnaevnte, er ikke
nedvendigvis af samme art som dem, de kemiske plantebeskyttelsemidlerudger,
og dette har forst og fremmest at gore med mikroorganismers evne til at persistere
og dele sig i forskellige miljeer. Dertil kommer, at gruppen af mikroorganismer
omfatter en lang raekke forskellige organismer med hver deres helt sarlige
karakteristika. Der ma tages hensyn til disse indbyrdes forskelle
mellemmikroorganismerne i forbindelse med vurderingen.

Mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet skal ideelt set fungere som en
cellefabrik, der arbejder direkte pd det sted, hvor mélorganismen gor skade.
Virkningsmekanismen ma saledes vere et centralt led 1 vurderingen.

Mikroorganismer kan danne en rakke forskellige metabolitter (sdsom
bakterietoksiner og mykotoksiner), som for en stor dels vedkommende er af
toksikologisk  betydning og eventuelt kan indgd 1 den made,
plantebeskyttelsesmidlet virker pd. De relevante metabolitter mé identificeres og
karakteriseres, ligesom deres toksicitet md undersoges. Information om
produktionen og/eller relevansen af metabolitter kan udledes af:

- toksicitetsundersogelser
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mikroorganismens biologiske egenskaber
forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener
virkningsmekanismen

analysemetoder.

P& grundlag af disse oplysninger kan metabolitter betegnes som potentielt
relevante. Eksponeringen for disse metabolitter vurderes derfor med henblik pa at
fastlegge, 1 hvilket omfang de er relevante.

Generelle principper

1.

Pé grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden vurderer
medlemsstaterne de relevante oplysninger 1 overensstemmelse med bilag [IB
og I1IB, og forst og fremmest:

a) fastslar de, hvilke farer der opstir, bedemmer deres betydning og
foretager et sken med hensyn til de sandsynlige risici for mennesker, dyr
eller miljoet

b) bedemmer de virkningen af plantebeskyttelsesmidlet med hensyn til dets
effektivitet og fytotoksicitet/-patogenicitet for hver af de anvendelser, for
hvilke der anseges om godkendelse.

Hvis der ikke findes standardiserede testmetoder, vurderes - i det omfang det
er muligt - de beskrevne metoders kvalitet og metodologi ud fra folgende
kriterier:

relevans, reprasentativitet, felsomhed, specificitet, reproducerbarhed,
valideringer omfattende flere laboratorier samt forudsigelighed.

Ved fortolkningen af vurderingsresultaterne tager medlemsstaterne hensyn til
eventuelle usikkerhedsmomenter 1 de oplysninger, der er fremkommet under
vurderingen, sa det sikres, at risikoen for ikke at opdage skadelige virkninger
eller for at undervurdere deres betydning reduceres mest muligt. Selve
beslutningsprocessen skal undersoges, sa springende punkter eller enkeltdata,
for hvis vedkommende usikkerhed kunne medfere forkert klassificering af
risiko, bliver konstateret.

Den forste vurdering tager udgangspunkt i de bedst mulige foreliggende data
eller skon, som afspejler realistiske betingelser for brugen af midlet.

Der foretages derefter en ny vurdering, hvorved der tages hensyn til
eventuelle usikkerhedsmomenter 1 de kritiske data og en rakke
brugsbetingelser, som det er sandsynligt vil foreckomme, og som giver en
realistisk forestilling om det "vearst tenkelige tilfelde", sd det kan afgores,
om det forste skon eventuelt kunne have varet vasentlig anderledes.

Medlemsstaterne vurderer det formulerede mikrobielle middel, som der
anseges om godkendelse af 1 den pdgaeldende medlemsstat. Dette betyder, at
der kan tages hensyn til de evaluerede oplysninger vedrerende
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2.1.

2.1.1.

mikroorganismen. Medlemsstaterne holder sig for gje, at eventuelle tilsatte
hjelpestoffer vil kunne indvirke pad midlets egenskaber set i forhold til
mikroorganismen.

5. 1 forbindelse med vurdering af ansegninger og meddelelse af godkendelser
paser medlemsstaterne, at de pdtenkte praktiske brugsbetingelser er taget i
betragtning ved vurderingen. Dette skal is@r omfatte anvendelsesformaél,
dosering, udbringningsmade, -hyppighed og -tidspunkter samt midlets art og
sammens&tning. | alle tilfelde hvor dette er muligt, tager medlemsstaterne
ogsé principperne for integreret skadedyrsbekaempelse i betragtning.

6. Ved vurderingen tager medlemsstaterne de landbrugsmassige,
plantesundhedsmessige eller miljomassige (herunder klimatiske) forhold i
betragtning, der hvor plantebeskyttelsesmidlet patenkes anvendt.

7. Hvor de specifikke principper i afsnit 2 foreskriver benyttelse af
beregningsmodeller ved vurderingen af et plantebeskyttelsesmiddel, skal
sadanne modeller:

- give det bedst mulige skon over alle relevante processer, der indgér,
under hensyntagen til realistiske parametre og antagelser

- underkastes analyse som omhandlet i del B, punkt 1.3

- underbygges palideligt med méalinger foretaget under omstendigheder,
der er relevante for benyttelse af modellen

- veare relevante for forholdene det sted, hvor midlet patenkes anvendt

- ledsages af nermere videnskabelige oplysninger om, hvordan modellen
gor det muligt at né frem til et sken, med en redegerelse for alle input til
modellen og for, hvordan man er naet frem til disse input.

8. Datakravene i bilag IIB og IIIB omfatter retningslinjer for, hvornar og
hvordan bestemte oplysninger skal fremlaegges, samt beskrivelse af de
procedurer, der skal folges ved udarbejdelse og vurdering af et dossier. Det
skal sikres, at disse retningslinjer folges.

Specifikke principper

Ved vurderingen af indgivne data og oplysninger til stotte for ansegninger
anvender medlemsstaterne nedenstdende principper, uden at dette tilsidesatter de
generelle principper 1 afsnit 1.

Identitet
Identiteten af mikroorganismen i midlet

Mikroorganismens identitet ma fastslds entydigt. Det skal sikres, at der
fremlegges de oplysninger, der er nodvendige for at kontrollere identiteten af
mikroorganismen pa stamme niveau i midlet.

12



2.1.2.

2.2

2.2.1.

2.2.1.1

2.2.1.2.

Identiteten af mikroorganismen vurderes pd stamme niveau. Hvis der er tale om
en mutant eller en genetisk modificeret mikroorganisme’, skal der gives
oplysninger om specifikke forskelle p4 denne og andre stammer af samme art.

Der skal gives oplysninger om hvilestadier.

Det skal kontrolleres, at stammen er deponeret i en internationalt anerkendt
kultursamling.

Midlets identitet

Medlemsstaterne vurderer de fremlagte udferlige kvantitative og kvalitative
oplysninger om midlets sammensatning, herunder den pageldende
mikroorganisme (f. ovenstiende), relevante metabolitter/toksiner,
restkoncentrationer fra vekstmediet, hjelpestoffer og eventuelle mikrobielle
forurenende stoffer.

Biologiske, fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
Biologiske egenskaber for mikroorganismen i midlet

Stammens oprindelse, dens naturlige habitat, herunder oplysninger om normale
baggrundsniveauer, livscyklus samt overlevelses-, koloniserings-, reproduktions-
og spredningsevne, skal wvurderes. Vaksten af naturligt forekommende
mikroorganismer ber efter en kort vakstperiode udjevnes til et niveau svarende
til niveauet for de naturligt forekommende mikroorganismer ..

Mikroorganismernes evne til at tilpasse sig miljeet skal vurderes.
Medlemsstaterne tager iser udgangspunkt i folgende:

1)Afhangigt af forholdene (f.eks. tilgengeligheden af veekstsubstrater for vakst
og metabolisme) kan mikroorganismer lade bestemte faenotypiske trek komme
til udtryk eller undertrykke disse.

2)De mikrobielle stammer, der er bedst tilpasset miljoet, er bedre i1 stand til at
overleve og mangfoldiggere sig end stammer, der ikke tilpasser sig.
Forstnevnte stammer vil siledes have en fordel i selektionsprocessen og vil
efter et vist antal generationer kunne vare 1 overtal.

3)Mikroorganismers forholdsvis hgje formeringstempo indebarer en hgj

mutationsfrekvens. I de tilfeelde hvor mutationen oger
overlevelsesmulighederne 1 miljeet, kan denne mutantstamme blive
dominerende.

4)Iszer vira kan hurtigt @ndre egenskaber, herunder virulens.

Derfor skal oplysninger om mikroorganismens genetiske stabilitet under de
miljomaessige betingelser for den foresldede anvendelse, mikroorganismens evne
til at overfore genetisk materiale til andre organismer samt stabiliteten af de 1
mikroorganismen indkodede traek vurderes, hvor det er relevant.

5

Jf. definitionen af "genetisk modificeret" i direktiv 2001/18/EF.
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2.2.13.

22.14.

2.2.1.5.

2.2.2.

22.2.1.

Mikroorganismens virkningsmekanisme evalueres sd indgdende som muligt.
Metabolitters/toksiners mulige indflydelse pa mikroorganismens
virkningsmekanisme vurderes, og ndr denne er fastslaet, fastlegges den mindste
effektive koncentration for de enkelte aktive metabolitter/toksiner. Oplysninger
om virkningsmekanismen kan vere et yderst vaerdifuldt redskab til at identificere
potentielle risici. Evalueringen skal omfatte folgende aspekter:

antibiose

- induktion af resistens 1 planter

- interferens med en patogen malorganismes virulens

- endofytisk veekst

- kolonisering af redder

- konkurrence om gkologiske nicher (f.eks. naeringsstoffer, habitater).

For at gere det muligt at vurdere virkningerne pa ikke-malorganismer ma
oplysninger om mikroorganismens veartsspecificitet evalueres, idet nedenstaende
aspekter tages i1 betragtning.

Mikroorganismens evne til at vere patogen for ikke-malorganismer (mennesker,
dyr og andre ikke-malorganismer) skal vurderes. Enhver relation til kendte
plante-, dyre- eller humanpatogener, som er arter indenfor de aktive og/eller
kontaminerende mikroorganismers slagt, skal undersegges.

Savel patogenicitet som virulens athanger i1 hej grad af varten (afgeres blandt
andet af kropstemperatur og fysiologisk miljg) og dennes tilstand (sdsom
helbredstilstand og immunstatus). For eksempel kan en mikroorganisme kun
formere sig i mennesker, hvis den er 1 stand til at vokse ved kropstemperaturen.
Nogle mikroorganismer kan kun vokse og vare metabolisk aktive ved
temperaturer, der ligger (langt) under eller over menneskers kropstemperatur, og
kan derfor ikke vaere patogene for mennesker. Det kan imidlertid ogsé spille ind,
hvordan mikroorganismen traenger ind i verten (ad oral vej, ved indanding, via
huden/sér). For eksempel vil en given mikroorganisme kunne fremkalde sygdom
via hudlesioner, men ikke ad oral ve;j.

Resistens over for antimikrobielle stoffer af betydning for human- og
veterineermedicin skal underseges. Sandsynligheden for overfersel af gener, der
koder for resistens over for antimikrobielle stoffer, skal vurderes.

Mange mikroorganismer producerer antibiotiske stoffer som naturligt forarsager
forstyrrelser 1 det mikrobielle miljo. Brug af antimikrobielle stoffer som anvendes
1 human- og veterinermedicin ma imidlertid undgas.

Midlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske egenskaber skal vurderes alt efter
mikroorganismens art og formuleringstypen.
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2222,

2.2.23.

2.2.2.4.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

24.

24.1.

Praparatets holdbarhed og lagringsstabilitet skal evalueres, idet der skal tages
hensyn til sandsynligheden for andringer i1 sammensatningen, f.eks. ved at
mikroorganismen eller kontaminerende mikroorganismer vokser, som folge af
produktionen af metabolitter/toksiner osv.

Medlemsstaterne evaluerer plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske
egenskaber og vurderer, 1 hvilket omfang disse egenskaber fortsat er til stede efter
oplagring, og tager folgende i1 betragtning:

- i tilfelde hvor der findes en relevant FAO®-specifikation: de fysiske og
kemiske egenskaber, som sadanne specifikationer omfatter

- 1 tilfelde hvor der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation: alle de
relevante fysiske og kemiske egenskaber ved det formulerede middel som
omhandlet i »Manual on the development and use of FAO specifications for
plant protection products«.

Hvis den pétaenkte etiket omfatter krav eller anbefalinger om brug af preparatet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler som en tankblanding og/eller
omfatter angivelser om midlets forenelighed med andre plantebeskyttelsesmidler
eller hjzlpestoffersom en tankblanding, skal disse midler eller hjelpestoffer vaere
fysisk og kemisk forenelige i tankblandingen. Den biologiske forenelighed skal
ligeledes pavises for tankblandinger, dvs. det skal godtgeres, at hvert enkelt
plantebeskyttelsesmiddel i1 blandingen opferer sig som forventet (at der ikke er
tale om antagonisme).

Yderligere oplysninger
Kvalitetskontrol af produktionen af mikroorganismen i midlet

Kriterierne for kvalitetssikring af produktionen af mikroorganismen skal vurderes.
Der skal i denne forbindelse tages hensyn til aspekter vedrerende proceskontrol,
god fremstillingspraksis, driftspraksis, processer, rengeringspraksis, mikrobiel
overvagning og hygiejne med henblik pé at sikre mikroorganismer af hgj kvalitet.
Kvalitetskontrollen skal ud over mikroorganismens kvalitet omfatte stabilitet,
renhed osv.

Kwvalitetskontrol af midlet

Kriterierne for kvalitetssikring skal vurderes. Hvis midlet indeholder
metabolitter/toksiner produceret under vaksten samt restkoncentrationer fra
vaekstmediet, skal dette evalueres. Forekomsten af kontaminerende
mikroorganismer skal evalueres.

Effektivitetsdata

Hvis den patenkte anvendelse gar ud pa bekaempelse af eller beskyttelse mod en
organisme, vurderer medlemsstaterne, om denne organisme kunne vare skadelig
under de landbrugsmaessige, plantesundhedsmaessige og miljemaessige (herunder
klimatiske) forhold det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

De Forenede Nationers Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation.
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24.2.

24.3.

24.4.

245.

Medlemsstaterne vurderer, om der kunne opstd vesentlige skader, tab eller
ulemper under de landbrugsmessige, plantesundhedsmassige og miljemeessige
(herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet patenkes anvendt, safremt
plantebeskyttelsesmidlet ikke blev anvendt.

Medlemsstaterne vurderer data fra effektivitetsforseg (som kraves i henhold til
bilag II) for det pdgaeldende middel, for sa vidt angar bekempelsesgraden eller
den onskede virknings omfang og under hensyntagen til de relevante
forsegsbetingelser, som blandt andet omfatter:

- valg af afgrade eller kultivar

- de landbrugsmassige og miljomessige (herunder klimatiske) forhold (hvis
det er nadvendigt for at opna et acceptabelt effektivitetsniveau, gives disse
oplysninger ogsa for perioden for og efter udbringning)

- skadegorerens tilstedevarelse og populationstaethed

- afgradens og skadegererens udviklingsstadium

- mangden af det anvendte mikrobielle plantebeskyttelsesmiddel
- hvis det kreves angivet pa etiketten: mangden af hjelpestof

- behandlingshyppighed og -tidspunkter

- type udbringningsudstyr

eventuelle sarlige behov med hensyn til rengering af udbringningsudstyret.

Medlemsstaterne  vurderer midlets virkning under en rakke forskellige
landbrugsmeessige, plantesundhedsmaessige og miljemassige (herunder
klimatiske) forhold, der kan forventes at ville gore sig gaeldende i praksis det sted,
hvor midlet pédtenkes anvendt. Vurderingen skal ogsd omfatte evaluering af
betydningen for integreret bekaeempelse. Der skal forst og fremmest tages hensyn
til folgende:

1) omfanget, ensartetheden og varigheden af den tilsigtede virkning athengigt af
doseringen i sammenligning med et eller flere passende referencemidler og en
ubehandlet kontrolafgrede

i1) henholdsvis effekt pa udbyttet eller reduktion af lagertab udtrykt i mangde
og/eller kvalitet i sammenligning med et eller flere passende referencemidler
og en ubehandlet kontrolafgrede.

Hvis der ikke findes et passende referencemiddel, vurderer medlemsstaterne
midlets virkning med henblik pa at bestemme, om det giver en konsekvent og
veldefineret nyttevirkning under de landbrugsmessige, plantesundhedsmaessige
og miljomassige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet pataenkes
anvendt.

Medlemsstaterne vurderer omfanget af uheldige virkninger pa den behandlede
afgrode efter anvendelse af midlet under de pataenkte betingelser for brugen,
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2.4.6.

24.7.

sammenlignet med henholdsvis et eller flere passende referencemidler, hvis
sddanne findes, og/eller en ubehandlet kontrolafgrade.

a) Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:
1) data fra effektivitetsforsog

i1) andre relevante oplysninger om midlet, som f.eks. midlets art, dosering,
udbringningsmade, antal udbringninger og udbringningstidspunkter samt
uforenelighed med andre metoder til behandling af afgreder

ii1) alle relevante oplysninger om mikroorganismen, herunder biologiske
egenskaber sdsom virkningsmekanisme, overlevelse og vartsspecificitet.

b) Denne vurdering omfatter nedenstdende:

1) arten, hyppigheden, omfanget og varigheden af observerede
fytotoksiske/fytopatogene  virkninger og de landbrugsmassige,
plantesundhedsmassige og miljemessige (herunder klimatiske) forhold,
der har indflydelse herpa

i1) forskelle mellem de vigtigste kultivarer med hensyn til deres folsomhed
over for fytotoksiske/fytopatogene virkninger

iii) den del af den behandlede afgrede eller de behandlede planteprodukter,
hvor der observeres fytotoksiske/fytopatogene virkninger

iv) uheldig indvirkning pd udbyttet af den behandlede afgrede eller de
behandlede planteprodukter udtrykt i mangde og/eller kvalitet

v) uheldig indvirkning pa behandlede planter eller planteprodukter, der skal
bruges til formering, med hensyn til levedygtighed, spireevne,
fremspiring, roddannelse og etablering

vi) 1 tilfelde hvor mikroorganismer spredes: uheldig indvirkning pa
tilgreensende afgroder.

Hvis etiketten omfatter krav om brug af plantebeskyttelsesmidlet sammen med
andre plantebeskyttelsesmidler og/eller hjelpestoffer som en tankblanding,
foretager medlemsstaterne ovenfor beskrevne vurdering af de oplysninger, der er
meddelt om blandingen. Hvis etiketten omfatter anbefalinger af brug af
plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller
hjelpestoffer som en tankblanding, vurderer medlemsstaterne det
hensigtsmassige ved blandingen og dens brugsbetingelser.

Hvis det af de foreliggende data fremgar, at mikroorganismen eller vasentlige
relevante metabolitter/toksiner, nedbrydnings- og reaktionsprodukter af
hjelpestofferne vil forblive i betydelige mengder i jord og/eller i eller pa
plantemateriale efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte
brugsbetingelser, vurderer medlemsstaterne omfanget af uheldige virkninger pa
efterfolgende afgroder.
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2428.

2.5.

2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Hvis den patenkte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sigter pa at indvirke pa
hvirveldyr, vurderer medlemsstaterne, hvorledes denne virkning opnés, og hvilke
virkninger det har pa maldyrenes adferd og sundhedstilstand; hvis den tilsigtede
virkning er at draebe maldyret, vurderer medlemsstaterne, hvor lang tid der
forleber inden dyrets ded, og under hvilke betingelser denne indtraeffer.

Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:

1) alle relevante oplysninger i1 henhold til bilaglIB og resultaterne af
vurderingen af dem, herunder de toksikologiske underseggelser

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til
bilag IIIB, herunder toksikologiske undersogelser og effektivitetsdata.

Metoder til identifikation/pdvisning og kvantificering

Medlemsstaterne vurderer de analysemetoder, der foreslas til kontrol efter
registrering samt overvagning af de levedygtige og ikke-levedygtige bestanddele
badde 1 formuleringen og som restkoncentrationer i/pd behandlede afgreder.
Metoder til brug for godkendelse og til overvigning efter godkendelse skal
valideres pa tilfredsstillende vis. Velegnede metoder til overvégning efter
godkendelse skal beskrives udferligt.

Metoder til analyse af midlet

Ikke-levedygtige bestanddele

Medlemsstaterne vurderer de foreslaede analysemetoder til identifikation og
bestemmelse af mangderne af de i toksikologisk, ekotoksikologisk eller
miljemessig henseende signifikante ikke-levedygtige bestanddele, der stammer
fra mikroorganismen og/eller er til stede som urenheder eller hjelpestoffer
(herunder eventuelle nedbrydnings- og/eller reaktionsprodukter).

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i henhold til
bilag IIB og IIIB samt resultaterne af vurderingen heraf i betragtning. Der skal
iser tages hensyn til felgende:

specificiteten og lineariteten af de foreslaede metoder

- de foreslaede metoders pracision (repeterbarhed)

- omfanget af interferenser

- ngjagtigheden af de foresldede metoder ved relevante koncentrationer
- bestemmelsesgrensen for de foresldede metoder.

Levedygtige bestanddele

Medlemsstaterne vurderer de foreslaede metoder til kvantificering og
identifikation af den aktuelle stamme og navnlig metoder, der gor det muligt at
skelne den padgeldende stamme fra andre, nart beslegtede stammer.
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2.5.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i henhold til
bilag IIB og IIIB samt resultaterne af vurderingen heraf i betragtning. Der skal
iser tages hensyn til felgende:

specificiteten af de foreslaede metoder

de foresldede metoders pracision (repeterbarhed)

omfanget af interferenser

kvantificerbarheden af de foreslaede metoder.

Metoder til analyse af restkoncentrationer

Ikke-levedygtige restkoncentrationer

Medlemsstaterne vurderer de foreslaede analysemetoder til identifikation og
bestemmelse af mangderne af de i toksikologisk, ekotoksikologisk eller
miljomessige signifikante ikke-levedygtige restkoncentrationer, der stammer fra
mikroorganismen og/eller er til stede som urenheder eller hjelpestoffer (herunder
eventuelle nedbrydnings- og/eller reaktionsprodukter).

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i henhold til
bilag IIB og IIIB samt resultaterne af vurderingen heraf i betragtning. Der skal
iser tages hensyn til felgende:

- specificiteten og lineariteten af de foreslaede metoder

- de foreslaede metoders pracision (repeterbarhed)

- de foresldede metoders reproducerbarhed (uathangig laboratorievalidering)
- omfanget af interferenser

- ngjagtigheden af de foresldede metoder ved relevante koncentrationer

- bestemmelsesgransen for de foresldede metoder.

Levedygtige restkoncentrationer

Medlemsstaterne vurderer de foreslaede metoder til identifikation af den aktuelle
stamme og navnlig metoder, der gor det muligt at skelne den pédgaldende stamme
fra andre, naert beslegtede stammer.

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder 1 henhold til
bilag IIB og IIIB samt resultaterne af vurderingen heraf i betragtning. Der skal
iser tages hensyn til folgende:

- specificiteten af de foresldede metoder
- de foreslaede metoders pracision (repeterbarhed)
- omfanget af interferenser

- kvantificerbarheden af de foreslaede metoder.
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2.6.

2.6.1.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Virkningerne pa menneskers og dyrs sundhed vurderes. Medlemsstaterne tager
iser udgangspunkt i felgende:

1) Pa grund af mikroorganismers evne til at formere sig er der en klar forskel pa
kemiske plantebeskyttelsesmidler og plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
mikroorganismer. De farer, der er forbundet med brugen af sidstnevnte, er ikke
nedvendigvis af samme art som dem, kemiske plantebeskyttelsesmidler udger,
hvilket 1 serlig grad gor sig geldende med hensyn til mikroorganismers evne
til at etablere sig og foremere sig i forskellige miljoer.

2) Mikroorganismernes patogenicitet for mennesker og dyr (uden for
malgruppen), mikroorganismens infektionsevne, dens evne til at etablere sig og
toksiciteten af metabolitter/toksiner samt af restkoncentrationer fra
vakstmediet, forurenende stoffer og hjelpestoffer er vigtige parametre i
vurderingen af midlets negative virkninger.

3) Kolonisering, infektionsevne og toksicitet dekker tilsammen over et komplekst
set interaktioner mellem mikroorganisme og vert, og disse parametre kan kun
vanskeligt behandles uathangigt af hinanden.

4) Betragter man disse parametre samlet, er de vigtigste egenskaber ved
mikroorganismen, der skal vurderes:

- evnen til at etablere og formere sig 1 en vert (betegnende for
koloniseringsevne eller infektivitet)

- evnen til at fremkalde (ikke-skadelige eller skadelige)
virkninger i1 vaerten (betegnende for infektivitet, patogenicitet og/eller
toksicitet).

I ovrigt skal de biologiske aspekters komplicerede natur tages i betragtning i
forbindelse med vurderingen af de farer og risici, disse midler udger for
mennesker og dyr. Det er nedvendigt at vurdere patogenicitet og infektionsevne,
selv nar sandsynligheden for eksponering anses for at vare begrenset.

I forbindelse med risikovurdering skal undersogelser for akut toksicitet omfatte
mindst to doser (fieks. en meget hej dosis og en dosis, der svarer til den
forventede eksponering i praksis).

Virkninger forarsaget af midlet

2.6.1.1. Medlemsstaterne vurderer sprojtepersonalets eksponering for mikroorganismen

og/eller for toksikologisk relevante forbindelser i det formulerede middel (sdsom
metabolitter/toksiner heraf, restkoncentrationer fra vakstmediet, forurenende
stoffer og hjelpestoffer), som kan forventes at ville foreckomme under de patenkte
brugsbetingelser (herunder isar dosis, udbringningsméde og klimatiske forhold).
Der skal benyttes realistiske data for eksponering, og hvis sddanne ikke foreligger,
skal der anvendes en passende, valideret beregningsmodel - om muligt en
harmoniseret ~ europeeisk  generisk  database = for  eksponering  for
plantebeskyttelsesmidler.
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a) Ved denne vurdering tages nedenstadende oplysninger i betragtning:

i)

De medicinske data samt de undersogelser for toksicitet, infektivitet
og patogenicitet, der er omhandlet i bilag IIB, samt resultaterne af
vurderingen deraf. Med trin 1-undersegelser skal der foretages en
vurdering af en mikroorganisme med hensyn til dennes evne til at
forblive eller vokse 1 verten og til at fremkalde
virkninger/reaktioner 1 denne. Parametre for pdvisning af
manglende evne til at forblive og formere sig 1 varten og evnen til
at fremkalde (ikke-skadelige eller skadelige) virkninger i verten er
hurtig og fuldstendig clearance fra legemet, manglende aktivering
af immunsystemet, manglende histopatologiske forandringer samt
formering ved temperaturer, der ligger langt under eller langt over
pattedyrs kropstemperatur. Disse parametre kan i nogle tilfelde
udledes af undersagelser af akut eksponering og eksisterende data
om reaktionsmenstre for mennesker, medens det i andre tilfaelde er
nedvendigt med forseg med gentagen indgivelse.

Den vurdering, der foretages pa basis af de relevante parametre for
Trin 1-undersogelser, skal fore til en vurdering af den mulige effekt af
erhvervsmassig eksponering under hensyntagen til intensitet og
varighed, herunder eksponering ved gentagen anvendelse 1 praksis.

Toksiciteten af visse metabolitter/toksiner kan kun underseges, hvis det
er godtgjort, at forsegsdyrene rent faktisk eksponeres for disse
metabolitter/toksiner.

ii)

iii)

Andre relevante oplysninger om mikroorganismen,
metabolitterne/toksinerne, restkoncentrationer fra vakstmediet,
forurenende stoffer og hjalpestoffer 1 det formulerede middel,
sasom biologiske, fysiske og kemiske egenskaber (f.eks.
mikroorganismens evne til at overleve ved menneskers og dyrs
kropstemperatur, ekologisk niche samt mikroorganismens og/eller
metabolitters/toksiners adfaerd under udbringningen).

De toksikologiske undersogelser, jf. bilag I1IB.
Andre relevante oplysninger 1 henhold til bilag IT1IB, herunder:
praeparatets sammensatning
praeparatets art
emballagestorrelse, -form og -type
anvendelsesomride og afgradens eller méldyrets art

udbringningsmade, herunder héandtering, pafyldning og
blanding af midlet

anbefalede forholdsregler til reduktion af eksponering

anbefalede vaernemidler
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- hgjeste dosering
- mindste sprojtemangde angivet pa etiketten
- antal behandlinger og tidspunkter for behandling.

b) Med udgangspunkt i ovennavnte oplysninger (punkt 2.6.1.1., litra a)) ma
folgende overordnede aspekter vurderes, for sa vidt angar enkeltstdende eller
gentagen eksponering af sprojtepersonale 1 forbindelse med den pétenkte
anvendelse:

mikroorganismens persistens eller vaekst 1 verten
- observerede (uheldige) virkninger

- forurenende stoffers (herunder forurenende mikroorganismers)
konstaterede eller forventede virkninger

- relevante  metabolitters/toksiners  konstaterede eller forventede
virkninger.

Hvis der er tegn péd kolonisering i varten, og/eller hvis der observeres
uheldige virkninger, der tyder pa toksicitet/infektivitet - under hensyntagen til
eksponeringsscenariet (dvs. akut eller gentagen eksponering) - er det
nedvendigt med yderligere undersogelser.

c) Der foretages en vurdering for hver enkelt udbringningsmade og for hver type
udbringningsudstyr, som foreslds anvendt til midlet, sdvel som af de
forskellige slags beholdere, der skal benyttes, og deres starrelse, idet der tages
hensyn til blanding, pafyldning, udbringning af midlet samt rengering og
lobende vedligeholdelse af udbringningsudstyret. Nér det er relevant, kan der
ligeledes tages hensyn til andre godkendte anvendelser pd det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af midler, der indeholder det samme aktive stof
eller giver de samme restkoncentrationer. Der skal tages hegjde for, at
vurderingen af eksponeringen vil kunne vaere endog meget spekulativ, hvis
det forventes, at mikroorganismen vil formere sig.

d) Det skal undersoges, om der er en sandsynlighed for kolonisering i eller
virkninger pa sprejtepersonale ved de afprevede dosisniveauer, jf. bilag [IB
og IIIB, 1 forbindelse med den malte eller forventede eksponering af
mennesker. Ved denne risikovurdering, som helst skal vaere kvantitativ, skal
der ogsa tages hensyn til bl.a. virkningsmekanisme, mikroorganismens
biologiske, fysiske og kemiske egenskaber og andre stoffer i det pageldende
middel.

2.6.1.2. Medlemsstaterne underseger oplysningerne om den patenkte emballages
beskaffenhed og karakteristika, ise&er med hensyn til folgende:

- emballagens type
- dens dimensioner og rumindhold

- abningens storrelse
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type lukning
dens styrke, teethed samt holdbarhed ved normal transport og handtering

dens resistens over for indholdet og foreneligheden mellem emballage og
indhold.

2.6.1.3. Medlemsstaterne foretager en undersogelse af de patenkte vaernemidlers art og
karakteristika, idet de iser tager stilling til folgende:

om de er lette at anskaffe, og om de er tilstreekkelige
om de er effektive

om de er bekvemme at have pa under hensyntagen til de fysiske
begransninger og relevante vejrforhold

om de er resistente over for og forenelige med midlet.

2.6.1.4. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at andre mennesker (arbejdere,
som efter udbringningen eksponeres for midlet (re-entry) eller andre
tilstedevaerende) eller dyr eksponeres for mikroorganismen og/eller andre
toksikologisk relevante forbindelser i det formulerede middel under de pataenkte
brugsbetingelser. Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i
betragtning:

1) De medicinske data samt de underseggelser for toksicitet, infektivitet og

patogenicitet, der er omhandlet i bilag IIB, samt resultaterne af
vurderingen deraf. Med trin 1-undersogelser skal der foretages en
vurdering af en mikroorganisme med hensyn til dennes evne til at
forblive eller vokse 1 verten og til at fremkalde virkninger/reaktioner
1 verten. Parametre for pavisning af manglende evne til at forblive og
formere sig 1 verten og evnen til at fremkalde (ikke-skadelige eller
skadelige) virkninger i varten er hurtig og fuldsteendig clearance fra
legemet, manglende aktivering af immunsystemet, manglende
histopatologiske forandringer samt formering ved temperaturer, der
ligger langt under eller langt over pattedyrs kropstemperatur. Disse
parametre kan sommetider udledes af undersegelser af akut
eksponering og eksisterende data om reaktionsmenstre for
mennesker, medens det i andre tilfeelde er nedvendigt med forsog
med gentagen indgift.

Den vurdering, der foretages pa basis af de relevante parametre for
Trin 1-undersogelser, skal fore til en vurdering af den mulige effekt af
erhvervsmassig eksponering under hensyntagen til intensitet og
varighed, herunder eksponering ved gentagen anvendelse 1 praksis.

Toksiciteten af visse metabolitter/toksiner kan kun undersegges, hvis det
er godtgjort, at forsegsdyrene rent faktisk eksponeres for disse
metabolitter/toksiner.

i1) Andre relevante oplysninger om mikroorganismen, metabolitter/toksiner,

restkoncentrationer fra vakstmediet, forurenende stoffer og
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2.6.2.

2.6.2.1.

hjelpestoffer i det formulerede middel, sdsom biologiske, fysiske og
kemiske egenskaber (f.eks. mikroorganismens evne til at overleve
ved menneskers og dyrs kropstemperatur, ekologisk niche samt
mikroorganismens og/eller metabolitters/toksiners opfersel under

udbringningen).

ii1) De toksikologiske undersogelser, jf. bilag I11B.

iv) Andre relevante oplysninger om midlet i henhold til bilag IIIB, herunder:

re-entry-perioder, nedvendige tilbageholdelsestider og andre
forholdsregler til beskyttelse af mennesker og dyr

udbringningsmdade, sarlig sprojtning
hojeste dosering

storste sprojtemangde

praeparatets sammensatning

behandlingsrester pd planter og planteprodukter, under
hensyntagen til de forskellige faktorer, der spiller ind, sdsom
temperatur, UV-lys, pH og tilstedeverelsen af visse stoffer

andre aktiviteter, hvorved arbejdere bliver eksponeret.

Virkninger forarsaget af restkoncentrationer

Ikke-levedygtige og levedygtige restkoncentrationer skal vurderes serskilt. Vira
og viroider betragtes som levedygtige restkoncentrationer, da de er 1 stand til at
overfore genetisk materiale (selvom de strengt taget ikke er levende).

Ikke-levedygtige restkoncentrationer

a) Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at mennesker eller dyr
eksponeres for de ikke-levedygtige restkoncentrationer og
nedbrydningsprodukter heraf via fedevarekaden som folge af den mulige
forekomst 1/pé spiselige dele af behandlede afgroder. Der tages is@r hensyn

til folgende:

Udviklingsstadiet for den mikroorganisme, som de ikke-levedygtige
restkoncentrationer er dannet af.

Mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus under typiske
miljeomaessige forhold. Der skal forst og fremmest foretages en
vurdering af sandsynligheden for, at mikroorganismen vil overleve og
formere sig i eller pa afgreder, fodevarer eller foder, og den dermed
forbundne sandsynlighed for, at der vil blive produceret ikke-
levedygtige restkoncentrationer.
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Relevante ikke-levedygtige restkoncentrationers stabilitet (under
hensyntagen til faktorer sasom temperatur, UV-lys, pH og
tilstedevaerelsen af visse stoffer).

Eventuelle forsagg, der viser, hvorvidt relevante ikke-levedygtige
restkoncentrationer translokeres i planter.

Data for det foreslaede gode landmandskab (bl.a. antal udbringninger
og udbringningstidspunkter, hgjeste dosering og mindste
sprojtemangde). Desuden foreslaede intervaller inden hest for
patenkte anvendelser eller tilbageholdelsesperioder eller lagerperioder
1 tilfeelde af anvendelser efter heost samt supplerende anvendelsesdata 1
henhold til bilag I1IB.

Nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
plantebeskyttelsesmidlet patenkes anvendt, af midler, der giver de
samme restkoncentrationer.

b) Medlemsstaterne vurderer toksiciteten af de ikke-levedygtige
restkoncentrationer og nedbrydningsprodukter heraf, idet de 1 seerlig grad
leegger vaegt pa de specifikke oplysninger, der er omhandlet i bilag IIB og

IIIB.

¢) Hvor ikke-levedygtige restkoncentrationer eller nedbrydningsprodukter heraf
vurderes at vere toksikologisk relevante for mennesker og/eller dyr, og hvor
eksponeringen ikke vurderes at vaere ubetydelig, skal de faktiske vaerdier i/péd
de spiselige dele af behandlede afgreder bestemmes under hensyntagen til
folgende:

metoder til analyse af de ikke-levedygtige restkoncentrationer
mikroorganismens vekstkurver under optimale betingelser

produktionen/dannelsen af ikke-levedygtige restkoncentrationer pé
relevante tidspunkter (f.eks. pa det forventede hesttidspunkt).

2.6.2.2. Levedygtige restkoncentrationer

a) Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at mennesker eller dyr
eksponeres for de levedygtige restkoncentrationer via fedevarekaeden som
folge af den mulige forekomst i/pa (spiselige dele af) behandlede afgreder.
Der tages is@r hensyn til folgende:

Sandsynligheden for, at mikroorganismen vil overleve, forblive og
formere sig 1 eller pa afgreder, fodevarer eller foder. Mikroorganismens
forskellige udviklingsstadier/livscyklus tages i betragtning.

Oplysninger vedrerende gkologisk niche.
Oplysninger om skabne og udbredelse i de forskellige dele af miljoet.
Naturlig forekomst af mikroorganismen (og/eller beslegtede

mikroorganismer).
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2.7.

- Data for det foresldede gode landmandskab (bl.a. antal udbringninger
og udbringningstidspunkter, hgjeste dosering og mindste
sprogjtemangde). Desuden foreslaede intervaller inden hest for
patenkte anvendelser eller tilbageholdelsesperioder eller lagerperioder
1 tilfelde af anvendelser efter host samt supplerende anvendelsesdata i
henhold til bilag IIIB.

- Nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pé det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
den samme mikroorganisme eller giver de samme restkoncentrationer.

b) Medlemsstaterne vurderer de specifikke oplysninger om levedygtige
restkoncentrationers evne til at forblive eller vokse i varten og til at
fremkalde virkninger/reaktioner 1 denne. Der tages is@r hensyn til folgende:

- De medicinske data samt de toksicitets-, infektivitets- og
patogenicitetsundersggelser, der er omhandlet i bilag [IB, samt
resultaterne af evalueringen deraf.

- Mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus under typiske
miljemassige forhold (f.eks. i/pa de behandlede afgreder).

- Mikroorganismens virkningsmekanisme.

- Mikroorganismens biologiske egenskaber (bl.a. vertsspecificitet).
Mikroorganismens forskellige udviklingsstadier/livscyklus tages i
betragtning.

c¢) Hvor levedygtige restkoncentrationer vurderes at vere toksikologisk
relevante for mennesker og/eller dyr, og hvor eksponeringen ikke vurderes at
vare ubetydelig, skal de faktiske vardier i/pa de spiselige dele af behandlede
afgrader bestemmes under hensyntagen til felgende:

- metoder til analyse af de levedygtige restkoncentrationer

- mikroorganismens vekstkurver under optimale betingelser

- mulighederne for ekstrapolering af data mellem afgroder.
Skeebne og adfcerd i miljoet

Der méi tages hensyn til gkosystemernes komplekse biologiske beskaffenhed og
de interaktioner, der finder sted i de mikrobielle miljoer.

Oplysninger om mikroorganismens/dens metabolitters/toksiners oprindelse og
egenskaber (sdsom specificitet) og om dens patenkte anvendelse danner
grundlaget for en vurdering af skabne og opfersel 1 miljeet.
Virkningsmekanismen skal indga i overvejelserne.

Der skal foretages en vurdering af skaebne og adferd for enhver kendt relevant
metabolit produceret af mikroorganismen. Vurderingen skal foretages for hver
enkelt miljotype pd grundlag af kriterierne 1 bilag IIB, afsnit 7, litraiv), 1 dette
direktiv.
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2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skaebne og udbredelse i miljoet
tager medlemsstaterne alle dele af miljoet 1 betragtning, séledes ogsd flora og
fauna. Der skal for alle miljotyper foretages en vurdering af sandsynligheden for,
at mikroorganismen vil etablere og formere sig 1 miljeet, medmindre det kan
godtgares, at mikroorganismen ikke vil spredes til en bestemt miljetype.
Mikroorganismens og dens metabolitters/toksiners mobilitet mé& tages 1
betragtning.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at organismer i det akvatiske
miljo, sével 1 grundvandet som i overfladevandet, eksponeres for midlet under de
patenkte brugsbetingelser. Er der en sandsynlighed herfor, vurderes risikoen for
det akvatiske miljo. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin evne til
at etablere sig 1 miljoet ved hjelp af formering, og den kan derfor fa langsigtet
eller varig indvirkning pa det mikrobielle samfund eller dets predatorer.

Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:
- biologiske egenskaber

- mikroorganismens overlevelse 1 miljoet

- okologisk niche

- niveauet for baggrundseksponeringen af en naturligt forekommende
mikroorganisme

- oplysninger om skabne og udbredelse i1 de forskellige dele af miljoet

- ndr det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, f.eks. af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det
samme aktive stof eller giver de samme restkoncentrationer.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at organismer i atmosfaren
eksponeres for midlet under de patenkte brugsbetingelser. Er der en
sandsynlighed herfor, vurderes risikoen for atmosfaeren. Mikroorganismens
mulige transport gennem luften over korte og lange afstande skal tages i
betragtning.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at organismer i det terrestriske
miljo eksponeres for midlet under de patenkte brugsbetingelser. Er der en
sandsynlighed herfor, vurderes risikoen for det terrestriske milje. En
mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin evne til at etablere sig 1 miljoet
ved hjelp af formering, og den kan derfor fa langsigtet eller varig indvirkning pa
det mikrobielle samfund eller dets praedatorer.

Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:
- biologiske egenskaber
- mikroorganismens overlevelse i miljoet

- okologisk niche
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2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

- niveauet for baggrundseksponeringen af en naturligt forekommende
mikroorganisme

- oplysninger om skabne og udbredelse i de forskellige dele af miljoet

- ndr det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, f.eks. af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det
samme aktive stof eller giver de samme restkoncentrationer.

Virkninger pa og eksponering af ikke-malorganismer

Der skal foretages en vurdering af mikroorganismens ekologi og virkninger pa
miljoet samt af sandsynlige eksponeringsniveauer og virkningerne af dens
relevante metabolitter/toksiner. Det er nedvendigt at foretage en sammenfattende
vurdering af de miljerisici, midlet udger, idet der skal tages hensyn til omfanget af
den almindelige eksponering for mikroorganismer savel 1 miljeet som 1 selve
organismerne.

Medlemsstaterne  vurderer sandsynligheden for eksponering af ikke-
mélorganismer under de patenkte brugsbetingelser; sifremt der er en
sandsynlighed herfor, vurderer de risikoen for disse organismer.

Ved vurderingen af eksponeringssandsynligheden skal bl.a. felgende oplysninger
tages 1 betragtning:

- mikroorganismens overlevelse i den pageldende miljotype
- okologisk niche

- niveauet for baggrundseksponeringen af en naturligt forekommende
mikroorganisme

- oplysninger om skabne og udbredelse i de forskellige dele af miljoet

- nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pad det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, af midler, der indeholder det samme aktive stof eller giver
de samme restkoncentrationer.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa
fauna 1 det terrestriske miljo (vilde fugle, pattedyr og andre hvirveldyr).

En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin evne til at inficere og
formere sig 1 fugle og pattedyr. Det skal vurderes, hvorvidt de identificerede risici
@ndres som folge af formulering af midlet, idet der skal tages hensyn til folgende
oplysninger om mikroorganismen:

- virkningsmekanisme
- andre biologiske egenskaber
- undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet for pattedyr

- undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet for fugle.
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2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

Det er nedvendigt at wvurdere infektivitet og patogenicitet, selv nér
eksponeringssandsynligheden anses for at vaere begraenset.

Midlet kan have toksiske virkninger via toksiner eller hjelpestoffer. I forbindelse
med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

- undersogelser af toksicitet for pattedyr
- undersogelser af toksicitet for fugle
- oplysninger om skabne og udbredelse i de forskellige dele af miljoet

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pd forgiftning, skal
denne vurdering omfatte en beregning af forholdet mellem toksicitet og
eksponering baseret pa kvotienten af LDsy og den ansldede eksponering udtrykt 1
mg/kg legemsvaegt.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa
akvatiske organismer.

En mikroorganisme kan udgere en risiko 1 kraft af sin evne til at inficere og
formere sig 1 akvatiskeorganismer. Det skal vurderes, hvorvidt der via
formuleringen af midlet kan @ndres ved de konstaterede risici, idet der skal tages
hensyn til felgende oplysninger om mikroorganismen:

- virkningsmekanisme
- andre biologiske egenskaber
- undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet.

Det er nedvendigt at wvurdere infektivitet og patogenicitet, selv nér
eksponeringssandsynligheden anses for at vaere begraenset.

Midlet kan have toksiske virkninger via toksiner eller hjelpestoffer. I forbindelse
med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

- undersogelser af toksicitet for akvatiskeorganismer
- oplysninger om skabne og udbredelse i1 de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersggelserne observeres mortalitet eller tegn pa forgiftning, skal
denne vurdering omfatte en beregning af forholdet mellem toksicitet og
eksponering baseret pd kvotienten af ECs¢/NOEC og den ansldede eksponering
udtrykt i ml/1.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa
bier.

En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin evne til at inficere og
formere sig 1 bier. Det skal vurderes, hvorvidt der via formuleringen af midlet kan
@ndres ved de konstaterede risici, idet der skal tages hensyn til felgende
oplysninger om mikroorganismen:
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2.8.3.2.

2.84.

2.84.1.

2.8.4.2.

- virkningsmekanisme
- andre biologiske egenskaber
- undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet.

Det er nodvendigt at vurdere infektivitet og patogenicitet, selv nar
eksponeringssandsynligheden anses for at vare begranset.

Midlet kan have toksiske virkninger via toksiner eller hjelpestoffer. I forbindelse
med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

- undersogelser af toksicitet for bier
- oplysninger om skabne og udbredelse i de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pé forgiftning, skal
denne vurdering omfatte en beregning af farekvotienten baseret pa kvotienten af
doseringen i g/ha og LDsg 1 pug pr. bi.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa
andre leddyr end bier.

Hvis mikroorganismen forekommer naturligt i miljeet, skal kun den hgjeste
patenkte dosering af det mikrobielle middel indga i1 vurderingen. Ved vurderingen
af eksponeringssandsynligheden skal felgende oplysninger tages i betragtning:

- mikroorganismens overlevelse 1 det pdgaldende delmilje, der er relevant for
leddyr, som ikke er mélarter (atmosfzren og/eller det terrestriske miljo)

- okologisk niche

- niveauet for baggrundseksponeringen af en naturligt foreckommende
mikroorganisme

- oplysninger om skabne og udbredelse i de forskellige dele af miljoet

- nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, f.eks. af midler, der indeholder det samme aktive stof eller
giver de samme restkoncentrationer.

En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin evne til at inficere og
formere sig 1 andre leddyr end bier. Det skal vurderes, hvorvidt der via
formuleringen af midlet kan @ndres ved de konstaterede risici, idet der skal tages
hensyn til felgende oplysninger om mikroorganismen:

- virkningsmekanisme
- andre biologiske egenskaber

- undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet for honningbier og
andre leddyr.

Det er nedvendigt at vurdere infektivitet og patogenicitet, selv nér
eksponeringssandsynligheden anses for at vaere begraenset.
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2.8.4.3.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

Midlet kan have toksiske virkninger via toksiner eller hjelpestoffer. I forbindelse
med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

- undersagelser af toksicitet for leddyr
- oplysninger om skabne og udbredelse i1 de forskellige dele af miljoet
- foreliggende data fra biologisk primarscreening.

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pd forgiftning, skal
denne vurdering omfatte en beregning af forholdet mellem toksicitet og
eksponering baseret pa kvotienten af ERsy (effective rate) og den ansldede
eksponering udtrykt i mg/ha.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa
regnorme.

Hvis mikroorganismen forekommer naturligt 1 miljeet, skal kun den hejeste
patenkte dosering af det mikrobielle plantebeskyttelsesmiddel indgd 1
vurderingen. Ved vurderingen af eksponeringssandsynligheden skal folgende
oplysninger tages i1 betragtning:

mikroorganismens overlevelse 1 det terrestriske miljo
- okologisk niche

- niveauet for baggrundseksponeringen af en naturligt foreckommende
mikroorganisme

- oplysninger om skabne og udbredelse i1 de forskellige dele af miljoet

- ndr det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor midlet
patenkes anvendst, f.eks. af preparater, der indeholder det samme aktive stof
eller giver de samme restkoncentrationer.

En mikroorganisme kan udgere en risiko 1 kraft af sin evne til at inficere og
formere sig i regnorme. Det skal vurderes, hvorvidt der via formuleringen af
midlet kan @ndres ved de konstaterede risici, idet der skal tages hensyn til
folgende oplysninger om mikroorganismen:

- virkningsmekanisme
- andre biologiske egenskaber
- undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet for regnorme.

Det er nedvendigt at vurdere infektivitet og patogenicitet, selv nér
eksponeringssandsynligheden anses for at vaere begraenset.

Midlet kan have toksiske virkninger via toksiner eller hjelpestoffer. I forbindelse
med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

- undersogelser af toksicitet for regnorme
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2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.6.4.

2.8.7.

- oplysninger om skabne og udbredelse i de forskellige dele af miljoet

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pd forgiftning, skal
denne vurdering omfatte en beregning af forholdet mellem toksicitet og
eksponering baseret pa kvotienten af LCsy og den anslaede eksponering udtrykt i
mg/kg tor jord.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa
mikroorganismer i jorden.

Hvis mikroorganismen forekommer naturligt 1 miljeet, skal kun den hejeste
patenkte dosering af det mikrobielle plantebeskyttelsesmiddel indgd 1
vurderingen. Ved vurderingen af eksponeringssandsynligheden skal folgende
oplysninger tages i1 betragtning:

mikroorganismens overlevelse 1 det terrestriske miljo
- okologisk niche

- niveauet for baggrundseksponeringen af en naturligt foreckommende
mikroorganisme

- oplysninger om skabne og udbredelse i1 de forskellige dele af miljoet

- ndr det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, f.eks. af praeparater, der indeholder det samme aktive stof
eller giver de samme restkoncentrationer.

En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin potentielle evne til at
forstyrre de biogeokemiske neringsstofcykler i miljeet. Det skal vurderes,
hvorvidt der via formuleringen af midlet kan @&ndres ved de konstaterede risici,
idet der skal tages hensyn til felgende oplysninger om mikroorganismen:

- virkningsmekanisme
- andre biologiske egenskaber.

Medlemsstaterne vurderer virkningerne af eksotiske/ikke naturligt foreckommende
mikroorganismer pad mikroorganismer uden for malgruppen og deres pradatorer
efter anvendelse af midlet under de patenkte brugsbetingelser. Der kraves
normalt ikke forsegsdata; blot skal det kunne godtgeres, at det er muligt at
foretage en forsvarlig risikovurdering pd grundlag af de foreliggende oplysninger.

Midlet kan have toksiske virkninger via toksiner eller hjelpestoffer. I forbindelse
med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

- oplysninger om skabne og udbredelse i de forskellige dele af miljoet
- foreliggende data fra biologisk primarscreening.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virkninger pa
andre arter.
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2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.7.3.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

Ved vurderingen af eksponeringssandsynligheden skal folgende oplysninger tages
1 betragtning:

- mikroorganismens overlevelse i det pageldende delmilje, der er relevant for
andre arter (luften, det akvatiske miljo og/eller det terrestriske miljo)

- okologisk niche

- niveauet for baggrundseksponeringen af en naturligt foreckommende
mikroorganisme

- nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, af midler, der indeholder det samme aktive stof eller giver
de samme restkoncentrationer.

En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin evne til at inficere og
formere sig 1 andre arter. Det skal vurderes, hvorvidt der via formuleringen af
midlet kan @ndres ved de konstaterede risici, idet der skal tages hensyn til
folgende oplysninger om mikroorganismen:

- virkningsmekanisme
- undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet for pattedyr.

Det er nadvendigt at vurdere infektivitet og patogenicitet, selv nér
eksponeringssandsynligheden anses for at vaere begraenset.

Midlet kan have toksiske virkninger via toksiner eller hjelpestoffer. I forbindelse
med en vurdering heraf tages der hensyn til folgende:

- undersoggelser af toksicitet for andre arter
- oplysninger om skabne og udbredelse i1 de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersggelserne observeres mortalitet eller tegn pa forgiftning, skal
denne vurdering omfatte en beregning af forholdet mellem eksponering og
virkninger.

Medlemsstaterne vurderer miljovirkningen.

Hvis der er en sandsynlighed for, at organismer vil blive eksponeret for midlet
under de patenkte brugsbetingelser, hvis mikroorganismen er i stand til at inficere
og formere sig i organismer, og hvis midlet kan have toksiske virkninger via
toksiner eller hjelpestoffer, vurderer medlemsstaterne risikoen for den
pagaeldende miljatype.

Griber midlet forstyrrende ind 1 de biogeokemiske naringsstofcykler 1 miljoet, skal
dette evalueres i forbindelse med vurderingen af risikoen for den pagaldende
miljatype.

Folgende skal tages i betragtning:

- effekten af mikroorganismen (hvor denne ikke er naturligt foreckommende) pa
den samlede mikrobielle populations dynamik og aktivitet
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2.9.

- interferenser med biogeokemiske neeringsstofcykler

- mikroorganismens effekt pa praedatorer for mikroorganismer uden for
malgruppen.

Vurderingen skal ikke omfatte indvirkningen pé antallet af og aktiviteten hos de
mikroorganismer 1 malgruppen, som midlet tager sigte pa at bekaempe. Der
kreeves normalt ikke forsegsdata; blot skal det kunne godtgeres, at det er muligt at
foretage en forsvarlig risikovurdering pa grundlag af de foreliggende oplysninger.

Risikoen for klimatiske virkninger skal tages i betragtning.

Vurderingen skal omfatte eventuel interferens med optagelsen af naringsstoffer 1
mykorrhiza.

Konklusioner og forslag

Medlemsstaterne drager konklusioner vedrerende behov for supplerende
oplysninger og/eller undersggelser samt behov for begraensning af risici.

Medlemsstaterne begrunder forslagene til klassificering og markning af
mikroorganismen og midlet.
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C. BESLUTNINGSPROCES

1.

Generelle principper

1.

Hvor det er relevant, palegger medlemsstaterne betingelser eller
begransninger i forbindelse med meddelelse af godkendelse. Sddanne
forholdsreglers art og strenghed mé velges ud fra og vere passende for arten
og omfanget af de nyttevirkninger og risici, der kan forventes.

Medlemsstaterne péser, at der ved beslutninger om godkendelse tages hensyn
til de landbrugsmaessige, plantesundhedsmessige eller miljomeassige
(herunder klimatiske) forhold de steder, hvor midlet patenkes anvendt.
Sadanne hensyn kan give anledning til serlige brugsbetingelser og
-begrensninger og til, at der gives godkendelse for nogle, men ikke andre
steder 1 den pageldende medlemsstat.

Medlemsstaterne paser, at de godkendte mangder - udtrykt i doser og antal
udbringninger - er de mindst mulige, som er ngdvendige for at opnd den
onskede virkning, selv i sddanne tilfaelde hvor sterre mangder ikke ville
indebere uacceptable risici for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljeet. De godkendte mangder skal ansettes forskelligt, alt efter hvad der
kraeves og egner sig til de landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige eller
miljemessige (herunder klimatiske) forhold de forskellige steder, der gives
godkendelse for. De doser, der skal anvendes, og antallet af udbringninger ma
dog ikke give anledning til uenskede virkninger som f.eks. udvikling af
resistens.

Medlemsstaterne paser, at der i beslutningerne tages hensyn til principperne
for integreret skadedyrsbekampelse, nar midlet skal bruges 1 situationer, hvor
sadanne principper er relevante.

Da vurderingen bygger pé oplysninger vedrerende et begranset antal
repraesentative arter, skal medlemsstaterne pase, at udbringningen af
plantebeskyttelsesmidlet ikke far langtidsfelger for ikke-maélarternes

mangfoldighed og diversitet.

Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen, paser de, at etiketten pa
plantebeskyttelsesmidlet

- er affattet 1 henhold til kravene 1 direktivets artikel 16

- endvidere indeholder oplysninger om beskyttelse af brugerne som krevet
1 EF-forskrifterne om beskyttelse af arbejdstagerne

- navnlig angiver de betingelser eller begreensninger, der gelder for brug af
plantebeskyttelsesmidlet, jf. punkt 1, 2, 3, 4 og 5.

Godkendelsen skal indeholde de oplysninger, der er omhandlet i direktivets
artikel 16, stk. 1, litra g) og h).

Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen,
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10.

a) paser de, at den patenkte emballage er i overensstemmelse med
direktiv 1999/45/EF

b) péser de, at
- metoderne til destruktion af plantebeskyttelsesmidlet

- metoderne til uskadeliggorelse af midlets potentielle skadevirkninger i
tilfeelde af uforsetlig spredning og

- metoderne til dekontaminering og destruktion af emballagen
er 1 overensstemmelse med reglerne pa4 omradet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis samtlige krav i afsnit 2, "Specifikke
principper", er opfyldt. Hvis en eller flere af de specifikke forudsatninger for
beslutningstagning som omhandlet i punkt 2.3 eller 2.4 ikke er opfyldt til
fulde, meddeles der dog kun godkendelse, hvis nyttevirkningen af anvendelse
af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser opvejer de
eventuelle skadelige virkninger heraf. Eventuelle begrensninger i
anvendelsen af midlet, som skyldes manglende opfyldelse af visse af
ovennavnte forudsatninger, skal anferes pa etiketten. Nyttevirkningerne kan
besta i folgende:

- fordele frem for og forenelighed med integreret bekeempelse eller
okologisk landbrug

- fremme af strategier, der gér ud pa at begraense risikoen for
resistensdannelse mest mulig

- nedsat risiko for sprejtepersonale og forbrugere
- mindre forurening af miljeet og nedsat virkning pa ikke-maélarter.

Medlemsstaterne kan 1 tilfaelde hvor der er meddelt godkendelse 1
overensstemmelse med kravene i dette bilag, i henhold til direktivets
artikel 4, stk. 6:

a) nér det er muligt og helst 1 sna@vert samarbejde med ansegeren fastlegge
foranstaltninger til forbedring af plantebeskyttelsesmidlets virkning
og/eller

b) nlr det er muligt og i snevert samarbejde med ansegeren fastlegge
foranstaltninger til yderligere begransning af den eksponering, der kunne
forekomme under og efter plantebeskyttelsesmidlets anvendelse.

Medlemsstaterne oplyser anseogerne om de foranstaltninger, der er fastlagt 1
henhold til litra a) eller b), og opfordrer ansggerne til at fremlagge eventuelle
supplerende data og oplysninger, som er ngdvendige til padvisning af virkning
eller potentielle risici under de @ndrede betingelser.

I det omfang, det er praktisk muligt, forvisser medlemsstaterne sig om, at
enhver ansogning om godkendelse af mikroorganismer er baseret pd al den
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2.1.

2.2.

2.2.1.

relevante viden og litteratur, der er tilgeengelig pa tidspunktet for indgivelse
af ansegningen.

11. Hvis mikroorganismen er blevet genetisk modificeret som defineret i
direktiv 2001/18/EF), kan der kun meddeles godkendelse, hvis der er fremlagt
en vurdering 1 henhold til direktiv 2001/18/EF, jf. artikel 1, stk. 3, 1 dette
direktiv. Den relevante beslutning truffet af de kompetente myndigheder, jf.
direktiv 2001/18/EF, skal fremlaegges.

Jt. artikel 1, stk. 3, kan der kun meddeles godkendelse af en genetisk
modificeret organisme, hvis dette sker i overensstemmelse med
bestemmelserne i direktiv 2001/18/EF, del C, vedrerende udsattelse af
organismer i miljoet.

12. Der meddeles ikke godkendelse, hvis relevante metabolitter/toksiner (dvs.
metabolitter/toksiner, der kan formodes at vere af betydning for menneskers
sundhed og/eller miljeet), som mikroorganismen og/eller mikrobielle
forurenende stoffer vides at danne, er til stede i midlet, medmindre det kan
godtgeres, at vardierne er pé et acceptabelt niveau for og efter den patenkte
anvendelse.

13. Medlemsstaterne péaser, at der gennemfores passende kvalitetskontrol med
henblik pa at garantere mikroorganismens identitet og midlets bestanddele.
Denne kvalitetskontrol skal gennemfores 1 overensstemmelse med allerede
eksisterende systemer sésom HACCP-principperne (risikoanalyse og kritiske
kontrolpunkter).

Specifikke principper

Anvendelsen af de specifikke principper berorer ikke de 1 afsnit 1 nevnte
generelle principper.

Identitet

Inden medlemsstaten meddeler godkendelse, skal den forvisse sig om, at
mikroorganismen deponeres i en internationalt anerkendt kultursamling og tildeles
et stammesamlingsnummer. Mikroorganismen skal vare identificeret,
artsbetegnelsen vere anfort, og stammen vare karakteriseret. Det skal ogsd
oplyses, om mikroorganismen er en vildtype eller en spontant opstéet eller
induceret mutant eller en genetisk modificeret organisme.

Biologiske og tekniske egenskaber

Der skal vaere fremlagt fyldestgerende oplysninger om minimums- og
maksimumsindholdet af mikroorganismen i det materiale, der er anvendt til
fremstilling af midlet, og i selve midlet. Andre bestanddele og hjelpestoffer 1 det
formulerede middel samt kontaminerende mikroorganismer, der hidrerer fra
fremstillingsprocessen, skal vare defineret fyldestgerende. Medlemsstaterne
paser, at mangden af kontaminerende organismer er holdt pa et acceptabelt
niveau. Indholdet anfores som fastsat i artikel 6, stk. 2, i direktiv 1999/45/EF for
kemikalier og pa hensigtsmassig vis for mikroorganismer (antallet af aktive
enheder pr. volumen- eller vaegtenhed eller pa enhver anden méde, der er relevant
for mikroorganismen). Desuden skal midlets fysiske art og tilstand oplyses, helst 1
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22.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

2.3.8.

2.3.9.

overensstemmelse med "Catalogue of pesticide formulation types and
international coding system (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)".

Der meddeles ikke godkendelse, hvis der i en hvilken som helst fase af
udviklingen af det mikrobielle plantebeskyttelsesmiddel er risiko for interferens
med brug af antimikrobielle stoffer i human- eller veterineermedicin.

Yderligere oplysninger

Der mi ikke forekomme relevante fytotoksiske virkninger pa behandlede planter
eller planteprodukter, medmindre der angives passende brugsbegraensninger pa
etiketten.

Udbyttet ved hest mé ikke pa grund af de fytotoksiske virkninger vare nedsat til
under det, der kunne vare opnaet uden anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet,
medmindre der kompenseres herfor gennem andre nyttevirkninger, sésom en
foragelse af kvaliteten af de behandlede planter eller planteprodukter.

Der ma ikke forekomme uheldige virkninger pa kvaliteten af behandlede planter
eller planteprodukter, medmindre der er tale om uheldige virkninger ved
forarbejdning, og det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at praeparatet ikke bor
anvendes til afgrader, der skal ga til forarbejdning.

Der ma ikke forekomme uacceptable uheldige virkninger pa behandlede planter
eller planteprodukter, der benyttes til opformering eller reproduktion, sdsom
virkninger pa levedygtighed, spireevne, fremspiring, roddannelse og etablering,
medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at preparatet ikke ber
anvendes til planter eller planteprodukter, der skal benyttes til opformering eller
reproduktion.

Der ma ikke forekomme uacceptable virkninger pé efterfolgende afgreder,
medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at bestemte afgreder, som
kunne blive pdvirket, ikke ber dyrkes efter den behandlede afgrede.

Der mé ikke forekomme uacceptable virkninger pa tilgreensende afgreder,
medmindre det pd etiketten udtrykkeligt er angivet, at praeparatet ikke bor
anvendes, hvis der samtidig dyrkes sarligt folsomme tilgreensende afgroder.

Hvis etiketten stiller krav om brug af praparatet sammen med andre
plantebeskyttelsesmidler eller hjelpestoffer som en tankblanding, skal
principperne som omhandlet i punkt 2.4.1 til 2.4.4 vere fulgt for de midler, der
indgar i blandingen.

De foreslédede anvisninger om rengering af udbringningsudstyr skal vare savel
praktiske som effektive, s& de kan folges med lethed, og sa det sikres, at rester af
plantebeskyttelsesmidlet, som senere kunne forvolde skade, bliver fjernet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger fyldestgerende
oplysninger om lgbende kvalitetskontrol af produktionsmetode,
produktionsproces og produkt. Der skal forst og fremmest tages hensyn til
spontane @ndringer af mikroorganismens vigtigste karakteristika og
fraveer/tilstedeverelse af kontaminerende organismer. Kvalitetssikringskritierne
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2.3.10.

24.

24.1.

24.2.

24.3.

24.4.

245.

2.4.6.

for produktionen samt de metoder, der anvendes til at sikre et ensartet produkt,
skal beskrives og specificeres fyldestgorende.

Hvis der er tegn pé udvikling af resistens hos patogener over for midlet, tager
medlemsstaten stilling til, om der 1 den fremlagte strategi for indsatsen mod
resistens effektivt og i tilstreekkeligt omfang er taget hojde herfor.

Effektivitet

Hvis de patenkte anvendelser omfatter anbefalinger vedrerende bekempelse af
eller beskyttelse mod organismer, der ikke anses for at vere skadegerere pa
grundlag af erfaring eller videnskabelige resultater under normale
landbrugsmessige, plantesundhedsmaessige og miljomassige (herunder
klimatiske) forhold pa de steder, det patenkes anvendt, eller hvis de gvrige
tilsigtede virkninger ikke anses for at vaere nyttige under disse forhold, meddeles
der ikke godkendelse af sddanne anvendelser.

Omfanget, overensstemmelsen og varigheden af bekaempelse, beskyttelse eller
andre tilsigtede virkninger skal svare til, hvad anvendelsen af et passende
referencemiddel ville give. Hvis der ikke findes noget passende referencemiddel,
skal det godtgeres, at plantebeskyttelsesmidlet giver en veldefineret nyttevirkning
med hensyn til omfanget, overensstemmelsen og varigheden af bekampelse,
beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger under de landbrugsmaessige,
plantesundhedsmaessige og miljgmaessige (herunder klimatiske) forhold pa det
sted, hvor det patenkes anvendt.

I relevante tilfeelde skal udbytteforbedring opnaet under midlets anvendelse eller
nedsat lagersvind udtrykt i mengde og/eller kvalitet veere af samme omfang som
det, anvendelsen af passende referencemidler ville give. Hvis der ikke findes
noget passende referencemiddel, skal det godtgeres, at plantebeskyttelsesmidlet
giver en konsekvent og veldefineret nyttevirkning i form af udbytteforbedring og
nedsat lagersvind udtrykt i mengde og/eller kvalitet under de landbrugsmeessige,
plantesundhedsmaessige og miljgmaessige (herunder klimatiske) forhold pa det
sted, hvor det patenkes anvendt.

Konklusionerne vedrerende praparatets virkning skal gelde for alle steder 1
medlemsstaten, hvor det skal godkendes, og for alle de betingelser, hvorunder det
foreslas anvendt, medmindre det pa den patenkte etiket udtrykkeligt er angivet, at
midlet er beregnet til anvendelse under ganske bestemte omstendigheder (f.eks.
milde skadedyrsangreb, serlige jordbundstyper eller serlige vakstbetingelser).

Hvis etiketten omfatter krav om brug af preeparatet sammen med andre specifikke
plantebeskyttelsesmidler eller hjelpestoffer som en tankblanding, skal blandingen
have den tilsigtede virkning, og principperne som omhandlet i punkt 2.4.1 til 2.4.4
skal vaere fulgt for de midler, der indgar i1 blandingen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger om brug af praeparatet sammen med andre
specifikke plantebeskyttelsesmidler eller hjelpestoffer som en tankblanding,
folger medlemsstaterne kun disse anbefalinger, nér de er velbegrundede.

Den enskede virkning pd de hvirveldyr, der skal bekeempes, skal opnas uden
unedig lidelse for disse dyr.
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2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.14.

Metoder til identifikation/pdvisning og bestemmelse

De foreslaede metoder skal vare i overensstemmelse med den nyeste tekniske
viden.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger en hensigtsmassig og
effektiv metode til identifikation og bestemmelse af mikroorganismen og de ikke-
levedygtige bestanddele (f.eks. toksiner, urenheder og hjelpestoffer) i det
formulerede middel. Nar der er tale om et middel, der indeholder mere end én
mikroorganisme, skal de foresldede metoder vere tilstrekkelig velegnede til at
identificere og bestemme indholdet af hver enkelt mikroorganisme.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger en hensigtsmassig og
effektiv metode til identifikation og bestemmelse af toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljomaessigt relevante levedygtige og/eller ikke-
levedygtige restkoncentrationer i/pa behandlede afgreder.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed
Virkninger fordrsaget af midlet

Der kan ikke meddeles godkendelse, hvis det af oplysningerne i dossieret fremgér,
at mikroorganismen ved de pataenkte anvendelser er patogen for mennesker eller
dyr, der ikke er malarter.

Der kan ikke meddeles godkendelse, hvis mikroorganismen og/eller det middel,
der indeholder denne, ved brug af midlet som anbefalet og med et realistisk verst
teenkeligt scenario vil kunne kolonisere eller have skadelige virkninger pa
mennesker eller dyr.

Naér de treffer en beslutning om godkendelse af et mikrobielt middel, tager
medlemsstaterne hensyn til de potentielle virkninger pa alle berorte
persongrupper, dvs. professionelle brugere, ikke-professionelle brugere og andre,
der eksponeres direkte eller indirekte 1 miljoet eller pd arbejdspladsen, samt dyr.

Alle mikroorganismer betragtes som potentielle allergener, medmindre det med
relevant dokumentation godtgeres, at den pdgeldende mikroorganisme ikke udger
nogen sensibiliseringsrisiko, heller ikke for personer med svaekket immunforsvar
eller andre folsomme personer. Der ber derfor anvendes beskyttelsestaj og
passende handsker, ligesom det ber undgas at indande det middel, der indeholder
mikroorganismen. Dertil kommer, at de foresldede brugsbetingelser kan omfatte
brug af yderligere veernemidler og udstyr.

Hvis de péataenkte brugsbetingelser omfatter krav om benyttelse af vernemidler,
meddeles der ikke godkendelse, medmindre disse er effektive, i overensstemmelse
med fellesskabsbestemmelserne pa omradet og lette for brugeren at anskaffe, og
medmindre det er muligt at benytte dem under brugsbetingelserne for
plantebeskyttelsesmidlet under hensyntagen til navnlig klimatiske forhold.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis det er pévist, at overforelse af genetisk
materiale fra mikroorganismen til andre organismer kan have uheldige virkninger
pa menneskers og dyrs sundhed, herunder resistens over for kendte terapeutika.
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2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

2.6.1.9.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.7.

Plantebeskyttelsesmidler, der pa grund af serlige egenskaber eller ved
fejlhéndtering eller forkert brug kunne medfere en storre risiko, skal underkastes
serlige begrensninger vedrerende f.eks. emballagestorrelse, formuleringstype,
distribution, anvendelse eller brugsmade. Plantebeskyttelsesmidler, der er
klassificeret som meget giftige, kan ikke godkendes til anvendelse af ikke-
professionelle.

Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal veare siledes,
at eksponeringen af arbejdere eller andre tilstedevarende, som udsattes for
plantebeskyttelsesmidlet efter dets anvendelse, ikke kan forventes at ville resultere
1 kolonisering eller uheldige virkninger pa disse.

Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal vaere defineret
séledes, at der ikke kan forventes kolonisering eller uheldige virkninger pa dyr.

Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler, der skal forhindre
kolonisering eller uheldige virkninger, skal vare realistiske; om nedvendigt ma
der treeffes sarlige sikkerhedsforanstaltninger.

Godkendelsesbetingelserne skal vare 1 overensstemmelse med Rédets

direktiv 98/24/EF vedrerende kemiske agenser og direktiv 2000/54/EF vedrerende
biologiske agenser. De fremlagte forsegsdata og oplysninger af relevans for
genkendelsen af infektions- og patogenicitetssymptomer og for effektiviteten af
forstehjeelp og terapeutiske foranstaltninger skal tages 1 betragtning.
Godkendelsesbetingelserne skal ogsé vare i overensstemmelse med Radets
direktiv 1999/38/EF vedrerende beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under
arbejdet at vaere udsat for kreftfremkaldende stoffer og om udvidelse heraf til
ogsé at omfatte mutagener. Godkendelsesbetingelserne skal ligeledes vaere i
overensstemmelse med Rédets direktiv 89/656/E@QF om minimumsforskrifter for
sikkerhed og sundhed i forbindelse med arbejdstagernes brug af personlige
varnemidler under arbejdet.

Virkninger forarsaget af restkoncentrationer

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis de foreliggende oplysninger om de
midler, der indeholder mikroorganismen, er tilstreekkeligt grundlag for at slutte, at
der ikke er nogen uacceptabel risiko for mennesker og/eller dyr ved eksponering
for mikroorganismen samt restkoncentrationer og metabolitter/toksiner heraf, der
bliver tilbage i eller pa planter eller planteprodukter.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis mangden af eventuelle levedygtige
restkoncentrationer og/eller ikke-levedygtige restkoncentrationer svarer til
anvendelse af de minimumsmangder af plantebeskyttelsesmidlet, der er
nedvendige for en tilstreekkelig behandling ifelge principperne for det gode
landmandskab; denne behandling (herunder intervaller for host,
tilbageholdelsestider eller lagerperioder) skal vere sadan, at mengden af
levedygtige restkoncentrationer og/eller toksiner ved henholdsvis hest eller
slagtning eller efter opbevaring er si lille som muligt.

Skcebne og opforsel i miljoet

41



2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

2.8.

2.8.1.

Der kan ikke meddeles godkendelse, hvis de tilgeengelige oplysninger lader slutte,
at midlets skabne og opfersel 1 miljoet vil kunne vere forbundet med uacceptable
virkninger pa miljeet. De relevante oplysninger skal fremlaegges i
overensstemmelse med bilag [IIB til direktivet og vare baseret pé
mikroorganismens og dens metabolitters/toksiners oprindelse, egenskaber og
overlevelse samt dens patenkte anvendelse kombineret med andre relevante
oplysninger.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis det er pavist, at overforelse af genetisk
materiale fra mikroorganismen til andre organismer kan have uheldige virkninger
pa miljoet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger fyldestgerende
oplysninger om mikroorganismens og relevante sekundaere metabolitters/toksiners
persistens/konkurrenceevne 1 eller pd afgreden under de fremherskende
miljeforhold ved og efter den patenkte anvendelse.

Der kan ikke meddeles godkendelse, hvis det kan forventes, at mikroorganismen
og/eller eventuelle relevante metabolitter/toksiner heraf vil forblive 1 miljoet 1
koncentrationer, der er vasentligt storre end koncentrationerne under naturlige
baggrundsforhold under hensyntagen til en situation med gentagne udbringninger
over en arrekke, medmindre en velfunderet risikovurdering lader formode, at den
med akkumulerede plateaukoncentrationer forbundne risiko er acceptabel.

Virkninger pa ikke-malorganismer

Medlemsstaterne péser, at der er fremlagt tilstrekkelige oplysninger til at afgore,
om eksponering for midlet, der indeholder mikroorganismen, samt den pataenkte
anvendelse af dette vil have uacceptable virkninger pé ikke-malarter (flora og
fauna). De relevante oplysninger skal fremlaegges i overensstemmelse med

bilag IIIB til direktivet og vaere baseret pd identitet og biologiske egenskaber samt
skabne og opfersel kombineret med oplysningerne om et eller flere praparater,
der indeholder mikroorganismen.

Medlemsstaterne skal is@r koncentrere sig om nytteorganismer, der bruges til
biologisk skadedyrsbekempelse, og organismer, som spiller en vigtig rolle 1
integreret bekeempelse.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af fugle, pattedyr og andre
terrestriske ikke-malhvirveldyr, meddeles der ikke godkendelse:

- hvis mikroorganismen er patogen for fugle, pattedyr og andre terrestriske
ikke-mélhvirveldyr

- 1tilfzelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele 1 midlet sdsom
relevante metabolitter/toksiner, hvis forholdet mellem toksicitet og
eksponering er under 10 pa grundlag af akut LDs, eller forholdet mellem
langtidstoksicitet og eksponering er under 5, medmindre det ved en passende
risikovurdering klart er pavist, at der efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de pdtenkte brugsbetingelser i marken ikke er
nogen uacceptable virkninger - direkte eller indirekte.
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2.8.2.

2.8.3.

2.84.

2.8.5.

2.8.6.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af akvatiskeorganismer, meddeles
der ikke godkendelse:

hvis mikroorganismen er patogen for akvatiskeorganismer

1 tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele 1 midlet sdsom
relevante metabolitter/toksiner, hvis forholdet mellem toksicitet og
eksponering er under 100 i tilfelde af akut toksicitet (ECsp) for dafnier og
fisk og 10 for langtidstoksicitet/kronisk toksicitet for alger (ECs), dafnier
(NOEC) og fisk (NOEC), medmindre det ved en passende risikovurdering
klart er pavist, at der efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte brugsbetingelser 1 marken ikke er nogen uacceptable virkninger -
direkte eller indirekte - pa de eksponerede arters levedygtighed.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af honningbier, meddeles der ikke
godkendelse:

hvis mikroorganismen er patogen for honningbier

1 tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele i midlet sdsom
relevante metabolitter/toksiner, medmindre det ved en passende
risikovurdering klart er pdvist, at der efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte brugsbetingelser i marken ikke er
nogen uacceptable virkninger pd honningbiers larver og adferd eller
kolonioverlevelse og udvikling.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af andre leddyr end honningbier,
meddeles der ikke godkendelse:

hvis mikroorganismen er patogen for andre leddyr end honningbier

1 tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele 1 midlet sdsom
relevante metabolitter/toksiner, medmindre det ved en passende
risikovurdering klart er pavist, at der efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de pdtenkte brugsbetingelser i marken ikke er
nogen uacceptable virkninger pa disse organismer. Angivelser vedrerende
selektivitet og forslag om brug i integreret skadedyrsbekaempelse skal
underbygges af relevante data.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af regnorme, meddeles der ikke
godkendelse:

hvis mikroorganismen er patogen for regnorme

1 tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele 1 midlet sdsom
relevante metabolitter/toksiner, hvis forholdet mellem toksicitet og
eksponering er under 10, eller forholdet mellem langtidstoksicitet og
eksponering er under 5, medmindre det ved en passende risikovurdering klart
er pavist, at regnormepopulationer ikke er udsat for risiko efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser i marken.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af ikke-mélmikroorganismer 1i
jorden, meddeles der ikke godkendelse, medmindre det ved en passende
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risikovurdering klart er pévist, at der efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte brugsbetingelser i marken ikke er nogen uacceptable virkninger
pa det mikrobielle samfund, mikroorganismernes formeringsevne taget i
betragtning."
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