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KOMMISSIONENS DIREKTIV 95/36/EF
af 14. juli 1995

om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyt-
telsesmidler

(Tekst af betydning for EQS)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europeiske Fellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15.
juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelses-
midler ('), senest endret ved Kommissionens direktiv
95/35/EF (%), sarlig artikel 18, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger :

Bilag II og III til direktiv 91/414/EQF indeholder
kravene til det dossier, ansegere skal indsende med
henblik pa henholdsvis optagelse af et aktivt stof i bilag I
og godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel ;

i bilag II og III til direktiv 91/414/EDF mi ansegerne si
precist som muligt kunne se, hvilke oplysninger der
kraeves, sisom en nzrmere beskrivelse af under hvilke
omstendigheder og vilkar og efter hvilke tekniske proto-
koller bestemte data skal fremskaffes; sddanne precise-
ringer ber gives, sd snart de foreligger, s& ansegerne har
mulighed for at benytte dem ved udarbejdelsen af deres
dossier ;

der kan nu gives flere praciseringer med hensyn til data-
kravene i forbindelse med det aktive stofs skebne og
opfersel i miljoet, jf. bilag II, del A, afsnit 7;

det er ogsd muligt at give flere preciseringer med hensyn
til datakravene i forbindelse med plantebeskyttelsesmid-
lets skeebne og opfersel i miljeet, jf. bilag 11, del A, afsnit
9;

de i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for
Plantesundhed —

() EFT nr. L 230 af 19. 8. 1991, s. 1.
(?) Se side 6 i denne Tidende.

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 91/414/EQDF foretages folgende andringer:

1) I del A i bilag II affattes afsnit »7. Skeebne og opfersel i
miljoet« som angivet i bilag I til nerverende direktiv.

2) I del A i bilag III affattes afsnit »9. Skabne og opfersel
i miljeet« som angivet i bilag II til nerverende direk-
tiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 30. april 1996. De underretter straks
Kommissionen herom.

Nar medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser,
henvises der deri til dette direktiv, eller de ledsages ved
offentliggerelsen af en sidan henvisning. De narmere
regler for denne henvisning fastsettes af medlemsstaterne.

Artikel 3
Dette direktiv traeder i kraft den 1. juli 1995.

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Bruxelles, den 14. juli 199S.

P4 Kommissionens vegne
Ritt BJERREGAARD

Medlem af Kommissionen
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BILAG T

»7. SKZABNE OG OPFORSEL 1 MILJQET

Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for et eller flere midler, som
indeholder det aktive stof, vare tilstrekkelige til, at der kan foretages en vurdering af det
aktive stofs skebne og opfersel i miljoet og af de ikke-malarter, som kan vare udsat for risiko
pa grund af eksponering for det aktive stof, dets metabolitter samt dets nedbrydnings- og
reaktionsprodukter, nir disse er af toksikologisk eller miljemaessig betydning.

ii) Oplysningerne om det aktive stof ber tillige med andre relevante oplysninger og sidanne, der
findes for et eller flere midler, som indeholder det, iser vare tilstrekkelige til at

— gore det muligt at treffe beslutning om, hvorvidt det aktive stof kan optages i bilag I
— specificere de relevante betingelser og begrensninger i forbindelse med optagelse i bilag I
— anbringe det aktive stof i en fareklasse

— bestemme faresymbolerne, farebetegnelserne og risiko- og sikkerhedssztningerne med
henblik pad beskyttelse af miljeet, som skal findes pd emballagen (beholderne)

— forudsige det aktive stofs og relevante metabolitters, nedbrydnings- og reaktionsprodukters
fordeling, skeebne og opfersel i miljeet sdvel som de tidsforleb,. der er tale om

— identificere ikke-malarter og populationer, som der opstér fare for pa grund af potentiel
eksponering, og

— identificere de forholdsregler, der kreves for at minimere forurening af miljeet og indvirk-
ning pé ikke-maélarter.

iii) Der skal gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte materiale, jf. afsnit 1,
punkt 11. Nar der udferes test med et aktivt stof, ber det anvendte materiale have de specifi-
kationer, der vil blive benyttet ved fabriksfremstillingen af midler, som skal godkendes,
undtagen ndr der anvendes radioaktivt merket materiale.

Nar der udferes test med et aktivt stof, der er fremstillet pa laboratorium eller i et pilotplante-
produktionssystem, skal testene gentages med et fabriksfremstillet aktivt stof, medmindre det
kan dokumenteres, at det anvendte testmateriale i det vaesentlige er det samme til miljgunder-
segelse og -vurdering.

Nér der anvendes radioaktivt merket testmateriale, bor markningen heraf vere anbragt pa
steder (et eller flere alt efter behov) for at lette klarlaeggelsen af metaboliske reaktionsveje og
nedbrydningsveje og lette undersegelsen af fordelingen af savel det aktive stof som dets meta-
bolitter og reaktions- og nedbrydningsprodukter i miljoet.

=

v) Det kan vaere nedvendigt at foretage separate test for metabolitter, nedbrydnings- eller reak-
tionsprodukter, hvis disse kan udgere en relevant risiko for ikke-maélorganismer eller for
kvaliteten af vand, jord og luft, og hvis deres virkning ikke kan vurderes ud fra de
foreliggende resultater vedrerende det aktive stof. Inden der foretages sidanne test, skal oplys-
ningerne fra afsnit 5 og 6 tages i betragtning.

I relevante tilfalde designes test og analyseres dataene ved benyttelse af passende statistiske
metoder.

vi

=

Den statistiske analyse ber vare helt detaljeret (f.eks. bar alle punktestimater gives med konfi-
densintervaller, og der ber anfores eksakte p-verdier fremfor angivelse af signifikant/ikke-
signifikant).

7.1. Skabne og opfersel i jorden

Alle relevante oplysninger om den i testen anvendte jordtype og egenskaber, herunder pH, orga-
nisk kulstofindhold, kationbytningsevne, partikelstorrelsesfordeling og vandbindingsevne ved
pF=0 og pF=2,5, skal rapporteres i henhold til de relevante ISO-standarder eller andre interna-
tionale standarder.
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7.1.1.1.

Den mikrobielle biomasse af jordbundspraver, der anvendes til laboratorienedbrydningstest, skal
bestemmes lige forinden testens pabegyndelse og ved dens afslutning.

Det anbefales i videst muligt omfang at anvende samme jordtyper i samtlige laboratoritest af jord.

Jordtyper, der anvendes til nedbrydnings- eller mobilitetstest, skal udveelges saledes, at de er
reprasentative for den rekke jordbundstyper, som er typiske for de forskellige EF-regioner, hvor
midlet bruges eller forventes at ville blive brugt, og vere af en sidan beskaffenhed, at

— de omfatter forskellige indhold af organisk kulstof, partikelstorrelsesfordelinger og pH-
vaerdier, og

— de, hvis nedbrydning eller mobilitet ud fra andre oplysninger mé forventes at vere pH-afhen-
gige (f.eks. opleselighed og hydrolysehastighed — punkt 2.7 og 2.8), omfatter falgende pH-
vaerdier :

— 45-55
— 6-7, og
— 8 (cirka).

Jordprever skal sa vidt muligt vaere frisk udtagne. Hvis det er uomgangeligt nedvendigt at bruge
opbevaret jord, skal opbevaringen ske korrekt i et begrenset tidsrum under veldefinerede og
rapporterede betingelser. Jord, der har varet opbevaret i laengere tid, kan kun benyttes til adsorp-
tions- og desorptionstest.

Den jordbund, der velges til indledning af test, ber ikke vere af ekstrem art med hensyn til para-
metre som partikelsterrelsesfordeling, organisk kulstofindhold og pH.

Jord ber indsamles og handteres ifslge ISO 10381-6 (Jordbundskvalitet — Proveudtagning —
Retningslinjer for indsamling, hindtering og opbevaring af jord til vurdering af mikrobielle
processer pi laboratorier). Eventuelle fravigelser skal rapporteres og begrundes.

Markforseg ber foretages pé en rakke jordbundstyper og under vejrforhold, som er reprasentative
for de(t) anvendte omrade(r), pa betingelser, der ligger sa tet pd normal landbrugspraksis som
muligt. Vejrforholdene skal rapporteres, nar der foretages markforseg.

Nedbrydningsvej og -bastighed

Nedbrydningsvej
Testens formal

De indhentede data og oplysninger ber sammen med andre relevante data og oplysninger vare
tilstraekkelige til

— niér dette er muligt, at identificere den relative betydning af de involverede procestyper
(balance mellem kemisk og biologisk nedbrydning)

— at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede, og som pa et eller andet tidspunkt udger
over 10 % af den tilferte mengde aktivt stof, herunder om muligt ikke-ekstraherbare restkon-
centrationer

— eventuelt ogsd at identificere tilstedeveerende enkeltbestanddele, som udger under 10 % af
den tilferte maengde aktivt stof

— at etablere det relative forhold mellem de tilstedeveerende bestanddele (massebalance), og

— at gere det muligt at definere den pagzldende restkoncentration i jorden, som ikke-mélarter
er eller kan blive eksponeret for.

Nir der henvises til ikke-ekstraherbare restkoncentrationer, defineres disse som kemiske stoffer
med oprindelse i pesticider, der er brugt i overensstemmelse med god landbrugspraksis, og som
ikke kan ekstraheres ved metoder, der ikke @ndrer disse restkoncentrationers kemiske identitet
signifikant. Disse ikke-ekstraherbare restkoncentrationer anses ikke at omfatte fragmenter ad
metaboliske reaktionsveje, der ferer til naturlige produkter.
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7.1.1.1.1. Aerob nedbrydning
Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Nedbrydningsvejen (eller vejene) skal altid rapporteres, undtagen i tilfeelde hvor arten af midler,
som indeholder det aktive stof, og brugsmetoden herfor udelukker jordbundsforurening, f.eks.
anvendelse pa oplagrede produkter eller sarhelingsbehandling af treer.

Testbetingelser
Nedbrydningsvejen (eller vejene) skal rapporteres for en jordtype.

De fremkomne resultater skal angives i form af skematiske tegninger, der viser de involverede
veje, og 1 form af balancer, der viser fordelingen af radioaktivt maerket materiale som funktion af
tiden, f.eks. mellem

— aktivt stof

— CO,

— andre flygtige forbindelser end CO,

— individuelle, identificerede omdannelsesprodukter
— uidentificerede ekstraherbare stoffer, og

— ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i jord.

Udforskningen af nedbrydningsveje skal omfatte alle mulige trin til at beskrive og kvantificere
ikke-ekstraherbare restkoncentrationer, der er dannet efter 100 degn, nar de overstiger 70 % af
den anvendte dosis aktivt stof, Den teknik og metodik, der anvendes, valges bedst i hvert enkelt
tilfeelde. Det skal begrundes, hvis de involverede forbindelser ikke er beskrevet.

Testen varer normalt 120 degn, undtagen nar indholdet af ikke-ekstraherbare restkoncentrationer
og CO, efter en kortere periode er af en sadan sterrelsesorden, at det pa palidelig made kan frem-
skrives til 100 degn.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxcity of Pesticides ().

7.1.1.1.2. Supplerende test
— Anaerob nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

En anaerobisk nedbrydningstest skal rapporteres, medmindre det kan dokumenteres, at det
ikke er sandsynligt, at plantebeskyttelsesmidlerne, som indeholder det aktive stof, vil blive
brugt under anaerobe betingelser.

Testbetingelser og -retningslinjer

Der gelder samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende afsnit i punkt 7.1.1.1.1.
— Jordfotolyse

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

En jordfotolysetest skal rapporteres, medmindre det kan dokumenteres, at der ikke er sand-
synlighed for, at der forekommer afsatning af det aktive stof pad jordoverfladen.

Testretningslinjer
SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

(') Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. »Procedures for Assessing the Environmental Fate
and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9«.
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7.1.1.2.  Nedbrydningshastighed

7.1.1.2.1. Laboratorietest

Testens formal

Jordnedbrydningstest ber give de bedst mulige skon over den tid, det tager for 50 % og 90 %
(DTsous 0g DTsou) af det aktive stof og de relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionspro-
dukter at blive nedbrudt under laboratoriebetingelser.

— Aerob nedbrydning

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Nedbrydningshastigheden i jord skal altid rapporteres, undtagen i tilfeelde hvor arten af plan-
tebeskyttelsesmidler, som indeholder det aktive stof, og brugsmetoden herfor udelukker jord-
bundsforurening, f.eks. anvendelse pa oplagrede produkter eller sirhelingsbehandling af traer.

Testbetingelser

Hastigheden af det aktive stofs aerobe nedbrydning i tre jordbundstyper ud over den i punkt
7.1.1.1.1. omhandlede skal rapporteres.

For at undersege temperaturens indflydelse pa nedbrydningen, skal der udferes en supple-
rende test ved 10 °C pa en af de jordtyper, der bruges til undersggelse af nedbrydningen ved
20 °C, indtil der foreligger en vaolideret EF-beregningsmodel for ekstrapolering af nedbryd-
ningshastigheder ved lave temperaturer.

Testens varighed er normalt 120 degn, undtagen hvis over 90 % af det aktive stof er nedbrudt
inden denne periodes udlab.

Der skal rapporteres lignende test for tre jordbundstypers vedkommende for alle relevante
metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter, som forekommer i jord, og som pa et eller
andet tidspunkt under testene udger over 10 % af den tilferte mengde aktivt stof, undtagen i
tilfelde hvor det er muligt at beregne deres DT,-veerdier ud fra resultaterne af nedbrydnings-
testene med det aktive stof.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.
Anaerob nedbrydning

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Hastigheden af det aktive stofs anaerobe nedbrydning skal rapporteres, hvis der skal foretages
en anaerob test efter punkt 7.1.1.1.2.

Testbetingelser

Hastigheden af det aktive stofs nedbrydning skal underseges i den jordtype, der anvendes i
den anaerobe test, som udferes efter punkt 7.1.1.1.2.

Testsen varer normalt 120 degn, undtagen nir over 90 % af det aktive stof er nedbrudt inden
dennes periodes udlab.

Der skal rapporteres lignende test for en jordbundstypes vedkommende for alle relevante
metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter, som forekommer i jord, og som pi et eller
andet tidspunkt under testene udger over 10 % af den tilfarte meengde aktivt stof, undtagen i
tilfelde hvor det har vaeret muligt at beregne deres DTj-vadier ud fra resultaterne af
nedbrydningstestene med det aktive stof.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

7.1.1.2.2. Markforseg

— Test for forsvinden i jorden

Testens formal

Disse test bor give sken over den tid, det tager for 50 % og 90 % (DT og DTyy) af det
aktive stof at forsvinde under markbetingelser. Nér relevant skal oplysninger om relevante
metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter rapporteres.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne krazves

Testene skal foretages pé de betingelser, hvor DT, bestemt ved 20 °C og et vandindhold i
jorden relateret til en pF-verdi pa 2-2,5 (sugetryk) er over 60 degn.
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Hvis plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det aktive stof, er beregnet til at blive brugt
under kolde vejrforhold, skal testene udferes, hvor DTy, bestemt til 10 °C og et vandindhold
i jorden relateret til en pF-verdi pa 2-2,5 (sugetryk) er over 90 degn.

Testbetingelser

Der skal fortszttes med enkelttest af en reekke repraesentative jordprever (normalt fire forskel-
lige jordbundstyper), indtil over 90 % af den udbragte maengde er forsvundet. Testene mi
maksimalt vare 24 maneder.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.
— Test for restkoncentrationer i jorden

Testens formal

Test for restkoncentrationer i jorden ber give sken over mengden af restkoncentrationer i
jorden ved hesttid eller pa tidspunktet for sdning eller plantning af efterfolgende kulturer.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal rapporteres test for restkoncentrationer i jorden, hvis DTy, er over en tredjedel af
tiden mellem udbringning og hest, og hvis der er mulighed for, at den efterfelgende kultur
kan absorbere rester, undtagen hvis der ud fra dataene om test for forsvinden i jorden kan
gives et pélideligt sken over restkoncentrationer i jorden pa tidspunktet for sining eller plant-
ning af en efterfelgende kultur, eller hvis det kan dokumenteres, at disse restkoncentrationer
ikke kan vare fytotoksiske eller efterlade uacceptable rester i vekselafgroder.

Testbetingelser

De enkelte test skal fortszttes, indtil hest eller sdning eller plantning af efterfolgende kultu-
rer, medmindre over 90 % af den udbragte mengde er forsvundet.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.
— Test for akkumulering i jorden

Testens formal

Testene bor give tilstrekkelige data til at evaluere muligheden for, at restkoncentrationer af
det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter akkumuleres.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Hvis det pa basis af test for forsvinden i jord fastslds, at DTy er over ét ar, og der pitenkes
gentagen behandling enten i samme vakstsason eller i forskellige vaekstszsoner, skal mulig-
heden for akkumulering af restkoncentrationer i jorden og det niveau, hvorpad der frem-
kommer en plateaukoncentration, underseges, medmindre palidelige oplysninger kan frem-
skaffes ved en modelberegning eller anden passende bedemmelse.

Testbetingelser

Der skal udferes langtidstest i marken pé to relevante jordbundstyper med flere udbringnin-
ger.

Fer testene pabegyndes, skal ansegeren indhente tilladelse fra myndighederne til at gennem-
fore den pégzldende testtype.

Adsorption og desorption

Testens formal

De indhentede data og oplysninger ber tillige med andre relevante data og oplysninger vere
tilstrekkelige til at bestemme adsorptionskoefficienten for det aktive stof og relevante metabolit-
ter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testene skal altid rapporteres, undtagen i tilfelde hvor arten af midler, som indeholder det aktive
stof, og brugsmetoden herfor udelukker jordbundsforurening, feks. anvendelse pa oplagrede
produkter eller sirhelingsbehandling af treer.
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7.1.3.

7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.133.

Testbetingelser
Der skal rapporteres test af det aktive stof for fire jordbundstyper.

Lignende test for mindst tre jordbundstyper skal rapporteres med hensyn til alle relevante meta-
bolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter, som i test for nedbrydning i jorden pa et hvilket
som helst tidspunkt udger over 10 % af den mangde aktivt stof, der er tilfert.

Testretningslinjer

OECD-metode 106
Mobilitet i jorden

Sejlenedvaskningstest
Testens formal

Testen ber give tilstrekkelige data til at vurdere det aktive stofs og eventuelt relevante metabolit-
ters, nedbrydnings- og reaktionsprodukters mobilitets- og nedvaskningspotentiale.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Der skal foretages test i fire jordbundstyper, hvis det ikke ud fra adsorptions- og desorptionste-
stene, jf. punkt 7.1.2, er muligt at opnd pélidelige veerdier for adsorptionskoefficienten.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

Sejlenedvaskningstest af aldet restkoncentration
Testens formal

Testen skal give tilstreekkelige data til et sken over relevante metabolitters, nedbrydnings- og
reaktionsprodukters mobilitets- og nedvaskningspotentiale.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testene skal udferes undtagen i tilfelde :

— hvor arten af midler, som indeholder det aktive stof, og brugsmetoden herfor udelukker jord-
bundsforurening, f.eks. anvendelse pa oplagrede produkter eller sarhelingsbehandling af treeer,
eller

— hvor der er foretaget en separat test for metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter
efter punkt 7.1.2 eller 7.1.3.1.

Testbetingelser

Aldningsperioden ber bestemmes ud fra en undersegelse af det aktive stofs og metabolitternes
nedbrydningsmenster for at sikre, at der er et relevant spektrum af metabolitter til stede pé
nedvaskningstidspunktet.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

Lysimetertest eller nedvaskningstest i marken
Testens formal

Testen skal give data om

— mobiliteten i jorden
— potentialet for nedvaskning i grundvandet
— potentialet for fordeling i jorden.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der kreves ekspertbedemmelse for at bestemme, om der ber foretages lysimetertest eller mark-
forseg af nedvaskning under hensyntagen til resultaterne af nedbrydnings- og andre mobilitetstest
og de forudsete miljgmessige koncentrationer i grundvandet (PECgy) beregnet i henhold til bilag
111, afsnit 9. Den type test, der skal udferes, og testbetingelserne ber dreftes med myndighederne.
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Testbetingelser

Der kraeves stor omhu ved design af sdvel forsagsanleg som enkelttest for at sikre, at de frem-
komne resultater kan benyttes til vurdering. Testene ber omfatte den reelt set verst tenkelige
situation under hensyntagen til jordbundstype, vejrforhold, dosis samt behandlingshyppighed og
-periode.

Perkolater fra jordsejler skal analyseres med passende mellemrum, mens restkoncentrationer i
plantemateriale skal bestemmes ved hast. Restkoncentrationer i jordprofilen i mindst fem lag skal
bestemmes ved forsegsarbejdets afslutning. Mellemliggende pravetagning skal undgis, da
fiernelse af planter (undtagen ved hest ifolge normal landbrugspraksis) og jordkerner indvirker pa
nedvaskningsprocessen.

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

Testbetingelser

Lysimetrenes minimumsdybde ber vaere 100 cm. Deres maksimumsdybde ber vere 130 cm.
Jordkernerne skal vere urerte. Jordtemperaturerne skal svare til dem, der forekommer i
marken. Om nedvendigt mé der vandes ekstra for at sikre optimal plantevakst og for at sikre,
at maengden af infiltrationsvand svarer til mangden i de regioner, der seges om godkendelse
for. Hvis jorden under testen skal behandles af landbrugsmassige grunde, mé dette ikke ske i
en dybde pi over 25 cm.

— Marknedvaskningstest
Testbetingelser

Der skal meddeles oplysninger om grundvandsspejlet i forssgsmarkederne. Hvis der under
testen iagttages revner i jorden, skal dette beskrives detaljeret.

Der ma rettes stor opmarksomhed mod antallet og lokaliseringen af vandopfangningsanord-
ninger. Anordningernes placering i jorden ber ikke medfere »preferential flow pathse.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

7.2. Skabne og opfersel i vand og luft
Testens formél

De indhentede data og oplysninger tillige med dem, der kommer fra et eller flere midler, som
indeholder det aktive stof, og andre relevante oplysninger ber vare tilstrekkelige til at fastlegge
eller gore det muligt at skenne over:

— persistens i vandsystemer (sediment og vand, herunder opslemmede partikler)
— det omfang, hvori vand- og bundfaldsorganismer og luft er udsat for risiko

— potentiale for forurening af overfladevand og grundvand.

7.2.1. Nedbrydningsvej og -hastighed i akvatiske systemer (medmindre omfartet af punkt 2.9)
Testens formal

De indhentede data og oplysninger ber tillige med andre relevante data og oplysninger vere
tilstrekkelige til

— at identificere den relative betydning af de involverede procestyper (balance mellem kemisk
og biologisk nedbrydning)

— om muligt at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede

— at fastsld det relative forhold mellem de tilstedevaerende bestanddele og deres fordeling som
henholdsvis vand, herunder opslemmede partikler, og sediment, samt

— at gere det muligt at bestemme den pagzldende restkoncentration, som ikke-malarter er eller
kan blive eksponeret for.
7.2.1.1.  Nedbrydning ved hydrolyse
Omstendigheder, horunder oplysningerne kraeves

Testen skal altid udferes for relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter, der pd
et eller andet tidspunkt udger over 10 % af den tilferte mengde aktivt stof, medmindre der fore-
ligger tilstreekkelige oplysninger om deres nedbrydning fra testen efter punkt 2.9.1.
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7.2.1.2.

7.2.13.

7.2.13.1.

7.21.3.2

7.2.1.4.

7.2.2.

7.3.

7.4.

Testbetingelser og -retningslinjer

Der gelder samme bestemmelser som fastsat i de tilsvarende afsnit i punkt 2.9.1.

Fotokemisk nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Testen skal altid foretages for relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter, der pa
et eller andet tidspunkt udger over 10 % af den tilfarte mangde aktivt stof, medmindre der fore-
ligger tilstrekkelige oplysninger om deres nedbrydning fra testen efter punkt 29.2 og 29.3.

Testbetingelser og-retningslinjer

Der gelder samme bestemnmelser som fastsat i de tilsvarende afsnit i punkt 2.9.2 og 2.9.3.
Biologisk nedbrydning

Let bionedbrydelighed
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Testen skal altid foretages, medmindre den ikke er kravet efter bilag VI til direktiv 67/548/EQF
med henblik pé klassificering af det aktive stof.

Testretningslinjer

EDF-metode C4.

Vand-/sedimentstest
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testen skal rapporteres, medmindre det kan dokumenteres, at overfladevand ikke vil blive forure-
net.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

Nedbrydning i den mettede zone
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Oms=tningshastighederne i den mattede zone for aktive stoffer og relevante metabolitter,
nedbrydnings- og reaktionsprodukter kan give nyttige oplysninger om disse stoffers skebne i
grundvandet.

Testbetingelser

Det kreves ekspertbedemmelse for at bestemme, om disse oplysninger er nedvendige. Inden
ansegeren foretager disse tests, skal vedkommende indhente myndighedernes tilladelse til den
type test, der skal udferes.

Nedbrydningsvej og -hastighed i luft (medmindre omfaster af punkt 2.10)

Retningslinjer under udarbejdelse.

Definition af restkoncentration

I lyset af den kemiske sammensatning af restkoncentrationer, der forekommer i jord, vand eller
luft som felge af brug eller patenkt brug af et plantebeskyttelsesmiddel, som indeholder det
aktive stof, skal der indgives et forslag til definition af restkoncentrationen, hvorved der tages
hensyn til sdvel det fundne indhold som dets toksikologiske og miljemassige betydning.

Overvagningsdata

Foreliggende overvagningsdata vedrerende det aktive stofs og relevante metabolitters, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukters skzbne og opfersel skal rapporteres.c
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BILAG IT

»9. SK/EBNE OG OPFORSEL I MILJGET

Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for det aktive stof som omhandlet
i bilag II, veere tilstrekkelige til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets
skaebne og opfersel i miljget og af de ikke-mélarter, der kan vare udsat for risiko pé grund af
eksponering for det.

ii) Oplysningerne om plantebeskyttelsesmidlet ber tillige med andre relevante oplysninger og
oplysninger om det aktive stof vare tilstrekkelige til at

— bestemme faresymbolerne, farebetegnelserne og risiko- og sikkerhedssatningerne med
henblik pa beskyttelse af miljeet, som skal findes pa emballagen (beholderne)
— forudsige fordeling, skeebne og opfersel i miljeet sivel som de tidsforleb, der er tale om

— identificere ikke-mélarter og populationer, som der opstar fare for pa grund af potentiel
eksponering, og

— identificere de forholdsregler, der kraves for at minimere forurening af miljeet og indvirk-
ning pa ikke-maélarter.

iii) Nar der benyttes radioaktivt merket testmateriale, finder bestemmelserne i bilag II, afsnit 7,
indledningen, nr. iv), anvendelse.

iv) I relevante tilfelde designes test og analyseres dataene ved benyttelse af passende statistiske
metoder.

Den statistiske analyse ber vaere helt detaljeret (f.eks. ber alle punktestimater gives med konfi-
densintervaller, og der bar anferes eksakte p-vardier fremfor angivelse af signifikant/ikke-signi-
fikant).

v) Forudsete miljemassige koncentrationer i jord (PEC;), vand (PECsyw 0og PECgy) og luft (PEC,).

Der skal gives begrundede sken over de forventede koncentrationer af det aktive stof og rele-
vante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter i jord, grundvand, overfladevand og
luft, efter brug som patenkt eller allerede igangveerende brug. Derudover skal der foretages et
realistisk sken over den realistisk set verst tznkelige situation.

Med henblik pa skennet over sidanne koncentrationer gelder folgende definitioner :
— Forudset miljgmessig koncentration i jord (PECy)

Indholdet af rester i everste jordlag, som jordorganismer, der ikke er mélarter, kan blive
eksponeret for (akut og kronisk eksponering).

— Forudset miljgmassig koncentration i overfladevand (PECsy)

Indholdet af rester i overfladevand, som vandorganismer, der ikke er maélarter, kan blive
eksponeret for (akut og kronisk eksponering), og hvorfra der kan udvindes drikkevand.

— Forudset miljamassig koncentration i grundvand (PECgy)
Indholdet af rester i grundvand.
— Forudset miljamessig koncentration i luft (PEC,)

Indholdet af rester i luft, som mennesker, dyr og andre ikke-maélarter kan blive eksponeret
for (akut og kronisk eksponering).

Ved skennet over disse koncentrationer skal alle relevante oplysninger om plantebeskyttelses-
midlet og om det aktive stof tages i betragtning. ] EPPO-programmerne for vurdering af miljori-
sici () findes en nyttig metode til udarbejdelse af disse sken. Parametrene i dette afsnit ber
anvendes, hvis det er relevant.

Hvis der benyttes modeller til sken over forudsete miljemassige koncentrationer, skal model-
lerne

— give et bedst muligt sken over alle relevante processer, der indgér, ud fra realistiske para-
metre og antagelser

(*) OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Buile-
tin OEPP/EPPO 23, 1-154 og 24, 1-87.
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9.1.

9.1.1.

— om muligt valideres palideligt med mailinger foretaget under betingelser, der er relevante for
benyttelse af modellen

— veare relevante for betingelserne pa det areal, hvor midlet skal anvendes.
De meddelte oplysninger skal i relevante tilfzlde omfatte dem, der henvises til i bilag II, del A,
afsnit 7.
Skzbne og opfersel i jorden
Nér relevant gzelder de samme bestemmelser om de oplysninger, der skal gives om benyttet jord og

udvalgelsen heraf, som dem, der er fastsat i bilag II, punkt 7.1.

Nedbrydningshastighed i jorden

9.1.1.1. Laboratorietest

Testens formal

Jordnedbrydningstest ber give de bedst mulige sken over den tid, det tager for det aktive stof at
blive 50 % og 90 % (DT 0g DTeu) nedbrudt under laboratoriebetingelser.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i jord skal undersoges, medmindre det er muligt at
ekstrapolere fra de fremkomne data om det aktive stof og om miljemassigt signifikante metabolit-
ter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2. Denne ekstrapole-
ring er feks. ikke mulig for formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser
Den aerobe og/eller anaerobe nedbrydningshastighed i jord skal rapporteres.

Testen varer normalt 120 degn, undtagen hvis over 90 % af det aktive stof nedbrydes, for denne
periode udlsber.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

9.1.1.2. Markforseg

— Test for forsvinden i jorden
Testens formal

Disse test skal give de bedst mulige sken over den tid, det tager for 50 % og 90 % (DT og
DTyq) af det aktive stof at forsvinde under markbetingelser.

Nar relevant skal oplysninger om relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter
indsamles.

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Plantebeskyttelsesmidlers forsvinden og opfersel i jord skal underseges, medmindre det er
muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data om det aktive stof og om miljemassigt signifi-
kante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2.
Denne ekstrapolering er feks. ikke mulig for formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser og -retningslinjer
Der galder de samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende afsnit i bilag II, punkt 7.1.1.2.2.

— Test af restkoncentrationer i jorden
Testens formél

Test af restkoncentrationer i jorden ber give sken over indholdet af restkoncentrationer i jorden
ved hest eller pd tidspunktet for séning eller plantning af efterfalgende kulturer.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Test for restkoncentrationer skal rapporteres, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de
fremkomne data om det aktive stof og om miljemaessigt signifikante metabolitter, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2.2. Denne ekstrapolering er
feks. ikke mulig for formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser

Der geelder de samme bestemmelser som i det tilsvarende afsnit i bilag II, punkt 7.1.1.2.2.
Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.
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— Test af akkumulering i jorden
Testens formal

Testene ber give tilstreekkelige data til at vurdere muligheden for akkumulering af restkoncen-
trationer af det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Test for akkumulering i jord skal rapporteres, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de
fremkomne data om det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionspro-
dukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2.2. Denne ekstrapolering er f.eks. ikke mulig for
formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser
Der gzlder de samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende afsnit i bilag II, punkt 7.1.1.2.2.
Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

9.1.2.  Mobilitet i jorden
Testens formal
Testen ber give tilstrazkkelige data til at vurdere det aktive stofs og relevante metabolitters, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukters mobilitets- og nedvaskningspotentiale.
9.1.2.1. Laboratorietest
Omstzndigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Plantebeskyttelsesmidlers mobilitet i jorden skal underseges, medmindre det er muligt at ekstrapo-
lere fra de fremkomne data efter kravene i bilag II, punkt 7.1.2 og 7.1.3. Denne ekstrapolering er
feks. ikke mulig for formuleringen med langsom frigivelse.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

9.1.2.2. Lysimetertest eller nedvaskningstest i marken
Testens formal
Testen ber give data om

— plantebeskyttelsesmidlets mobilitet i jorden
— potentialet for nedvaskning i grundvandet

— potentialet for fordeling i jorden.
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Der kraves ekspertbedemmelse for at bestemme, om der ber foretages marknedvaskningstest eller
lysimetertest under hensyntagen til resultaterne af nedbrydnings- og andre mobilitetstest og den
beregnede PEC,. Den type test, der skal udferes, ber dreftes med myndighederne.

Disse test skal udferes, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data om det
aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter efter kravene i bilag II,
punkt 7.1.3. En sadan ekstrapolering er f.eks. ikke mulig for formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser

Der gzlder de samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende afsnit i bilag II, punkt 7.1.3.3.

9.13. Sken over forventede koncentrationer i jorden

PEC,-sken skal relatere sével til en enkelt behandling med sterste dosis, der seges om godkendelse
for, som det maksimale antal behandlinger og sterste doser, der sages om godkendelse for, for hver
relevant jordtype, der testes, og veere udtrykt i mg aktivt stof og relevante metabolitter, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukter pr. kg jord.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelsen af PEC,-sken, relaterer til direkte og
indirekte udbringning pé og i jorden, vinddrift, afstramning og nedvaskning og omfatter processer
som fordampning, adsorption, hydrolyse, fotolyse samt aerob og anaerob nedbrydning. Med henblik
pa PEC,-beregninger kan jords veegtfylde antages at veere 1,5 g/em® i torvagt, mens jordlagets dybde
antages at vaere § cm ved udbringning pa jordoverfladen og 20 cm, nér der er tale om nedfeldning.
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9.2.

9.21.

9.2.2.

9.23.

9.3.

Huis der er et plantedekke p3 behandlingstidspunktet, skal man gé ud fra, at (mindst) 50 % af den
udbragte dosis havner pa jordoverfladen, medmindre faktiske forsegsdata giver mere specifikke
oplysninger.

Der skal gives intiale, korttids- og langtids-PEC,-beregninger (tidvegtede gennemsnit):

— Initial : Straks efter udbringningen

— Korttids : 24 timer, to degn og fire degn efter sidste udbringning

— Langtids : syv, 28, 50 og 100 degn efter sidste udbringning, nér relevant.

Skebne og opfersel i vand

Skon over koncentrationer i grundvandet

Forureningsvejene for grundvandet skal bestemmes under hensyntagen til relevante landbrugsmaes-
sige, plantesundhedsmaessige og miljemeessige (herunder klimatiske) betingelser.

Der skal meddeles passende sken (beregninger) over forudset miljgmassig koncentration i grund-
vand PECgy af det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

PEC-sken skal relatere til det hojeste antal og de sterste doser, der udbringes, og som der seges om
godkendelse for.

Der krves ekspertbedemmelse for at bestemme, om yderligere markforsag vil kunne give nyttige
oplysninger. Inden testene foretages, skal ansegeren indhente myndighedernes tilladelse til den
type test, der skal udferes.

Indvirkning pd vandbebandlingsmetoder

I tilfelde, hvor disse oplysninger er nedvendige i forbindelse med en betinget tilladelse, jf. bilag VI,
del C, punkt 2.5.1.2, litra b), skal de givne oplysninger gere det muligt at fastlegge eller ansld vand-
behandlingsmetoders effektivitet (behandling af drikkevand og spildevand), og indvirkningen pa
sadanne metoder. Inden testene foretages, skal ansegeren indhente myndighedernes samtykke i den
type oplysninger, der skal fremskaffes.

Skan over koncentrationer i overfladevand

Forureningsvejene for overfladevand skal bestemmes under hensyntagen til relevante landbrugs-
massige, plantesundhedsmassige og miljemassige (herunder klimatiske) betingelser.

Der skal meddeles passende sken (beregninger) over forudset miljgmaessig koncentration i overfla-
devand PECgy af det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

PEC-sken skal relatere til det hojeste antal og de sterste doser, der udbringes, og som der seges om
godkendelse for, og de skal vare relevante for seer, damme, floder, kanaler, vandleb, vandings- og
afvandingskanaler samt dren.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelse af PECsy-sken, relaterer til direkte
udbringning i vand, vinddrift, afstremning, afleb via dreen og atmosferisk afsetning og omfatter
processer som fordampning, adsorption, advektion, hydrolyse, fotolyse, bionedbrydning, bundfeld-
ning og genopslemning.

Der skal gives initiale, korttids- og langtids-PECsy-beregninger (tidvaegtede gennemsnit):

— Initial : Straks efter udbringningen

— Korttids : 24 timer, to degn og fire degn efter sidste udbringning

— Langtids : syv, 14, 21, 28 og 42 degn efter sidste udbringning, nar relevant.

Der kraves ekspertbedemmelse for at bestemme, om yderligere markforsag vil kunne give nyttige
oplysninger. Inden testene foretages, skal ansegeren indhente myndighedernes tilladelse til den
type test, der skal udferes.

Skabne og opfersel i luft

Retningslinjer er under udarbejdelse.«



