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Leistungen eine bestimmte Kategorie von Leistungserbringern auf eine besondere Art und Weise behandelt, gegenüber
einer anderen, mit ihnen vergleichbaren Kategorie von Leistungserbringem, ohne dalS diese Unterscheidung in
angemessenerWeisegerechtfertigtwerden kann. ,

B.7.2. Im vorliegenden Fallführt der Ministerrat gar keinen Tatbestand an, der rechtfertigen würde, warum die-beanstandete Unterscheidung, die im vorgenannten königlichen ErlalS vom 7. Dezemb.er 1989 enthalten war aber
daraufhin durch den königlichen ErlaB vom 7. Juni '1991 zur Abänderung des königlichen Erlasses vom
14. 'September 1984 mr Festlegung der Gebührenordnung der Leistungen im Bereich der Gesundheitspflege im
Rahmen der Pflichtversicherung gegen Krankheit und Invalidität aufgehoben wurde -wobei durch diesen königlichen
ErlaB vom 7.Juni 1991den klagendenParteien zufolge deren Einwänden in ausreichendem MaBe entsprochen worden
war -,rückwirkend auf dem 1. Januar 1990 emeut eingeführt worden ist. .

Der Ministerrat stellt nicht unter Beweis -und der Hof ersieht nicht -, in welcher Hinsicht die Unterschiede in der
Ausbildung und Qualifikation, welche zwischen den Urologen und den Fachärzten, die keine Röntgenologen sind,
einerseits und den Röntgenologen andererseits bestehen, die eingeführte Unterscheidung rechtfertigen könnten.

. 'In bezug auf den Zusammenhang, den die angefüchtenen Bestimmungen damit aufweisen würden, daB die
Urologen ,und Fachärzte, die keine Röntgenologen sind, den übermäBigen KOJ1Sumim Bereich der Leistungen für
medizinische Bildherstellung zu vertreten hätten ader daB diese Leistungserbringer in diesem Bereich mehr als
vergleichbare Ka~gorien zu einem ungerechtfertigten Anstieg der Ausgaben der Pflichtversicherung für ärztliche
Versorgung und Entschädigungen beitragen wfuden, stelIt der Hof fest, daB dieser Ausgangspunkt weder in den
Vorarbeiten zu den angefochtenenBestimmungen, noch im Schriftsatz des Ministerrats, noch in den vom Ministerrat
hinterlegten Schriftstücken anhand von Tatsachen untermauert wird.

B.7.3. Der erste Klagegrund ist begrundet.
B.8. D.erzweite Klagegrund ist nicht zu prüfen, da er nicht zu einer weiterreichenden Nichtigerklärung führen

kann.. '

B.9. In Anbetracht des Umfangs der verwaltungsmäBigen undfinanziellen Schwierigkeiten, die im vorliegenden
Fall, was die Anwendung betrifft, aus der Rückwirkung der Nichtigerklärung hervorgehen würden, sind die Folgen
der für nichtig erklärten Bestimmung ffu die Zeit zwischen dem 1. Januar 1990 und dem 1. Juni 1991 aufrechtzuer-
balten.'

Aus diesen Gründen:
Der Hof ,

- erklärt Artikel 21 des Gesetzes vom 21. Dezember 1994über soziale und verschiedene Bestimmungen für nichtig,
soweit er die Bestimmungenvon Artikel69ter§ 75°,6° und 7",Artikel69ter§ 8 4° und Artikel69ter§ 11in das am
14. Juli 1994 koordinierte Gesetzbezüg1ich der Pflichtversicherung für ärztliche Versorgung und Entschädigungen
einfügt; , , ,

- erhält die Folgen der für nichtig eddärten Bestimmung für'die Zeit zwischen dem 1. Januar 1990 und dem
1. Juni 1991 aufrecht. , '

Verkündet in niederländischer, französischer und deutscher Sprache, gemäB Artikel 65 des Sondergesetzes vom
6, Januar 1989 über dep Schiedshof, in der öffentlichen Sitzung vom 13. Juni 1996.

Der Kanzler,
L. Potoms.

MINISTERIE VAN MIDDENST~D EN LANDBOUW.

N. 96 - 1369 IC- 160961

11 APRIL 19%. - Ministerieel besluit tot wijziging van het konink-
lijk besluit van 28 februari 1994 betreffende het bewaren, het op
de markt brengen en het gebruiken van bestrijdingsmiddelen voor
landbouwkundig gebruik en tot wijziging van het ministerieel
besluit van 7 april 1995 betreffende de erkenning van stations en
laboratoria die bepaalde proeven en analyses verrichten met
betrekking tot, bestrijdingsmiddelen voor landbouwkundig
gebruik .

De Minister van Landbouw' en de Kleine en Middelgrote
Ondernemingen, ,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Economische
Gemeenschap, ondertekend te Rome op 25 maart 1957en goedgekeurd,
doc;>rde wet van 2 december 1957;

Gelet op de Richtlijn 91/414/EEG van de Raad van de Europese
Gemeenschappen van 15 juli 1991betreffende het op de markt brengen
van gewasbeschermingsmiddelen, gewijzigd bij de Richtlijnen
93/71/EEG van de Commissie van de Europese Gemeenschappen van
27 juli 1993, 94/37/EG van de Commissie van de Europese Gemeen-
schappen van 22 juli 1994, 94/43/EG van de Raad van de Europese
Unie van 27 juli 1994, 94/79/EG van de Commissie van de Europese
Gemeenschappen van 21 december 1994,95/35/EG van de Commissie
van de Europese Gemeenschappen van 14 juli 1995 en 95/36/EG van
de Commissie van de EuropeSe Gemeenschap~van H juli 1995;

Gelet op de wet van 11juli 1~69betreffende de bestrijdingsmiddelen
en grondstoffen voor de landbouw, tuinbouw, bosbouw en veeteelt;

Gelet op het koninklijk besluit van 28 februari 1994 betreffende het
bewaren, het op de markt brengen en het gebruiken van bestrijdings- 1
middelen voor landbouwkundig gebruik, gewijzigd bij de ministeriële I.
besluitenvan 7 april 1995en 12 iébruari1996; I

Der Vorsitzende,
L'De Grève.

..

MINISTERE DES CLASSES MOYENNES ET DE L'AGRICULTURE

F. 96 - 1369 IC- 16096J

11 AVRIL1996. - Arrêté ministériel modifjant l'aITêté royal du
28 février 1994relatif à la conservation,à la mise sur le marché et
à l'utiIisation des pesticides à usage agricole et modifiant l'arrêté
ministériel du 7 aVril 1995 concemant l'agrément de stations ou "

laboratoires qui effe$ent certains essais et analyses en rapport
avec des pesticides à usage -agricole

Le Ministre de I'Agriculture et des Petites et Moyennes Entre"
prises, ,

Vu le Traité instituant la Communauté économique européenne,
signé à Rome le 25 mars 1957 et approuvé par la loi du
2 décembre 1957;

Vu la Directive 91!414/CEE du Conseil des Communautés euro-
péennes, du 15 juillet 1991, concernant la mise sur le marché des
produits phytopharmaceutiques, modifiée par les Directives
93/71/CEE de la Commission des Communautés européennes du
27 juillet 1993, 94/37/CE de la Commission des Communautés euro-
péennes du 22 juillet 1994, 94/43/CE du Conseil de l'Union euro-
péenne du 27 juillet 1994, 94/79/CE de la Commission des Commu-
nautés européennes du 21 décembre 1994, 95/35/CE de la Commission
des Communautés européennes du 14 juillet 1995 et 95/36/CE de la
Commission des Communautés européennes du 14 juillet 1995;

Vu la loi du 11 juillet 1969 relative -aux pesticides et aux matières
premières pour l'agriculture, l'horticu1ture, la sylviculture et.l'élevage;

Vu l'arrêté royal du 28 février'l994 relatif à la conservation, à la mise
sur le marché et à l'utilisation des pesticides à usage agricole, m!Jdifié
par les arrêtés mw~~~ 7 ftvrii 'l995'et i2février-î9%:
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Gelet op het ministerieel besluit van 7 april 1995 betreffende de
erkenning van stations of laboratoria die bepaalde proeven en analyses
verrichten met betrekking tot bestrijdingsmiddelen voor landbouw-
kundig gebruik;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de wet van
4 juli 1989;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;
Overwegende dat de nieuwe bepalingen inzake de samenstelling van

een dossier voor een aanvraag tot erkenning, zoals deze volgen uit de
Richtlijnen 95/35/EG en 95/36/EG tot wijziging van de Richtlijn
91/414/EEG, onverwijld dienen te worden vastgesteld, zodat de
aanvragers daarmee rekening kunnen houden bij het samenstellen van
hun dossiers, .

Besluit:

HOOFDSTUK I

Wijzigingen van het koninklijk besluit van 28 februari 1994

Artikel 1. In bijlage VII van het koninklijk besluit van
28 februari 1994 betreffende het bewaren, het op de markt brengen en
het gebruiken van bestrijdingsmiddelen voor landbouwkundig
gebruik, gewijzigd bij de ministeriële besluiten van 7 april 1995 en
12 februari 1996, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° in punt 2.2. van de inleiding worden de woorden "deze afwijking
vervalt op 31 december 1999." vervangen door de woorden "deze
afwijking geldt voor proeven en analyses waarmee uiterlijk op
31 december 1999 daadwerkelijk is begonnen;";

.2° de inleiding wordt aangevuld met het volgende punt:

"2.3. in afwijking van het bepaalde in punt 2.1. mogen de residu-
proeven onder toezicht die overeenkomstig het bepaalde onder punt 6
van deze bijla~e worden uitgevoerd op bestrijdingsmiddelen voor
landbouwkundig gebruik met werkzame stoffen die op 25 juli 1993
reeds op de markt waren in de Europese Unie, verricht zijn door
officiële of in België of in de Lid-Staat waar de proeven of analyses
worden uitgevoerd officieelerkende stations of laboratoria; de in België
verrichte proeven en analyses moeten uitgevoerd worden door stations
of laboratoria die daartoe erkend zijn in toepassing van het ministerieel
besluit van 7 april 1995 betreffende de erkenning van stations of
laboratoria die bepaalde proeven en analyses verrichten met betrekking
tot bestrijdingsmiddelen voor landbouwkundig gebruik; deze erken-
ning is niet verplicht voor de Rijksstations van het Ministerie van
Middenstand en Landbouw voor zover de proeven en analyses uitge-
voerd worden volgens de bepalingen van voornoemd ministerieel
besluit en dit kan worden gecontroleerd door het Erkenningscomité en
zijn afgevaardigden; deze afwijking geldt voor onder toezicht verrichte
residuproeven waarmee uiterlijk op 31 december 1997daadwerkelijk is
begonnen.";

3° punt 7 van deel A wordt vervangen door de tekst in bijlage I bij
dit besluit.

Art. 2. In bijlage VIII van hetzelfde besluit worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1° punt 2.3. van de inleiding wordt vervangen door de volgende
bepaling:

"2.3. in afwijking van het bepaalde in punt 2.1. geldt het bepaalde in
punt 2.2. eveneens voor tests en analyses om gegevens te verkrijgen
over de eigenschappen en/ of de veiligheidsaspecten voor honingbijen
en andere nuttige geleedpotigen, indien uiterlijk op 31 december 1999
daadwerkt'lijk met die proeven is begonnen;";

2° de inleiding wordt aangevuld met het volgende punt:

"2.4. in afwijking van het bepaalde in punt 2.1. geldt het bepaalde in
punt 2.2. eveneens voor residuproeven onder toezicht die overeenkom-
stig punt 8 van deze bijlage worden uitgevoerd op bestrijdingsmid-
delen voor landbouwkundig gebruik met werkzame stoffen die op
25 juli 1993 reeds op de mar~t waren in de Europese Unie, indien
uiterlijk op 31 december 1997daadwerkelijk met die proeven is begon-
nen;";

3° punt 9 van deel A wordt vervangen door de tekst in bijlage II bij
dit besluit.

.' ~=. a"."

Vu l'arrêté ministériel du 7 avrll 1995 concemant l'agrément de
stations ou laboratoires qui effectuent certains essais et analyses en
rapport avec des pesticides à usage agricole;

Vu les lois sur le Conseil d'Etat coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment l'article 3, § lcr, modifié par la loi du 4 juillet 1989;

Vu l'urgence;

Considérant que les nouveIles dispositions au sujet de la composition
d'un dossier pour une demande d'agréation, résultant des Directives
95/35/CE et 95/36/CE modifiant la Directive 91/414/CEE, doivent
être établies. sans retard, afin de permettre aux demandeurs de les
utiliser dans la préparation de leurs dossiers,

Arrête :

CHAPITRE Ier

Modifications de l'aTTêté roya~ du 28 fWier 1994

Artic1e Ier. A l'annexe VII de l'arrêté royal du 28 février 1994 relatif
à la conservation, à la mise sur le marché et à l'utilisation des pesticides
à usage agricole, modifiée par les arrêtés ministériels des 7 avril1995 et
12 février 1996, sont apportées les modifications suivantes :

1° au point 2.2 de1'introduction, les mots "la présente dérogation
expire le 31 décembre 1999." sont remplacés par les mots" cette déro-
gation s'applique aux essais qui ont effectivement débuté au plus tard
re 31 décembre 1999;";

2° l'introduction est complét~ par le point suivant :

"2.3. par dérogation au point 2.1., les essais contrólés sur les résidus,.
effectués conformément aux dispositions du point 6 de cette annexe,
avec des pes.ticides à usage agricole contenant des substances actives
déjà présentes sur le marché de l'Union européenne le 25 juillet 1993,
peuvent être réalisés par des stations ou laboratoires officiels ou offi-
ciellement reconnus en Belgique ou dans I'Etat membre ou ces essais et
analyses sont effectués; les essais et analyses exécutés en Belgique
doivent être réalisés par des stations ou laboratoires agréés à. cet effet
en application de l'arrêté ministériel du 7 avril1995 concernant l'agré-
ment de stations ou laboratoires qui effectuent certains essais et
analyses en rapport avec des pesticides à usage agricole; cet agrément
n'est pas obligatoire pour les Stations du Ministère des Classes
moyennes et de I'Agriculture, pour autant que les tests et analyses aient
été effectués conformément aux dispositions de l'arrêté ministériel
précité et que cette conformité puisse être contrölée par le Comité
d'agréation et ses délégués; cette dérogation s'applique aux essais
contrölés sur les résidus ayant effectivement débuté au plus tard le
31 décembre 1997.";

3° le point 7 de la partie A est remplacé par le texte en annexe I du
présent arrêté.

Art. 2. A l'annexe VIII du même arrêté sont apportées les modifica-
tions suivantes :.

1° le point 2.3. de l'introduction est remplacé par la disposition
suivante :

"2.3. par dérogation au point 2.1., les dispositions du point 2.2.
s' appliquent aussi aux essais et analyses effectués afin de recueillir des
données sur les propriétés et/ ou la sécurité en ce qui concerne les
abeilles et les autres arthropodes utiles, et qui ont effectivement débuté
au plus tard le 31 décembre 1999;";

20 l'introduction est complétée par le point suivant :

"2.4. par dérogation au point 2.1., les dispositions du point 2.2.
s'appliquentégalement aux essais contrölés sur les résidus, effectués
cornormément au point 8 de cette annexe avec des pesticides à usage
agricole contenant des substanç:es actives déjà présentes sur le marché
de l'Union européenne le 25 juillet 1993 lorsqu'ils ont effectivemei1t
débuté au plus tard le 31décembre 1997;";

30 le point 9 de la partie A est remplacé par le texte en annexe II du
pré~ent arrêté.
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HOOFDSTUK 11

Wijzigingenvanhetministerieelbesluitvan7 april 1995

Art. 3. In artikel 1 van het ministerieel besluit van 7 april 1995betref-
fende de erkenning van stations of laboratoria die bepaalde proeven en
analyses verrichten met betrekking tot bestrijdingsnuddelen voor land-
bouwkundig gebruik worden de volgende wijzigingen aangebracht:

10de woorden "Om in aanmerking te kunnen worden genomen door
~t Erkenningscomité, bedoeld in artikel 9 van het koninklijk besluit
van 28 februari 1994betreffende het bewaren, het op de markt brengen
en het gebruiken van bestrijdingsmiddelen voor landbouwkundig
gebruik, moeten de volgende in België verrichte proeven en analyses

. uitgevoerd worden door een vooraf door de 'Minister van Landbouw
erkende natuurlijke of rechtspersoon:" worden vervangen door de
woorden "De officiële erkenning van stations en laboratoria zoals
bedoeld in punt 2.2. van de inleiding tot bijlage VII van het koninklijk
besluit van 28 februari 1994 betreffende het bewaren, het op de markt
brengen en het gebruiken van 'bestrijdingsmiddelen voor landbouw-
kundig gebruik, en in de punten 2.2., 2.3. en 2.4. van de inleiding tot
bijlage VIII van hetzelfde besluit, kan betrekking hebben op volgende
proeven en analyses :";

20 het volgende punt wordt toegevoegd:

"7) residuproeven onder toezicht uitgevoerd op bestrijdingsmiddelen
voor landbouwkundig gebruik, voor zover de betrokken persoon niet
over een GLP-certificaat beschikt met betrekking tot dit toepassings-
gebied,"

Art. 4. In artikel 2, punt 1), van hetzelfde besluit worden de
woorden "het geval bedoeld in artikel 1 onder 1), 4) en 5)" vervangen
door de woorden "het geval bedoeld- in artikel 1.onder 1),4), 5) en (1)".

Art. 5. In artikel 3, eerste lid, van hetzelfde .besluit worden de
woorden "de in artikel 1 van 1) tot 6) opgesomde punten" vervangen
door de woorden "de in artikel 1 van 1) tot 7) opgesomde punten",

Art. 6. Artikel 8, tweede lid, van hetzelfde besluit wordt vervangen
door het volgende lid :

"De erkenningen met betrekking op punt 6) van artikel 1 vervallen
e<'hter definitief op 31 december 1999.De proeven en analyses waarmee
uiterlijk op 31 december 1999daadwerkelijk is begonnen en die na deze
datum overeenkomstig de bepalingen van dit besluit worden voltooid,
zuilen evenwel nog in aanmerking worden genomen door het Erken-
ningscomité."

Brussel, U april 1996.
K. PINXTEN

Bijlage .1

7. Gedrag en lotgevallen in het milieu

Inleiding .

i) De informatie moet, samen met' de gegevens over een of meer'
preparaten die de werkzame stof bevatten, toereikend zijn voor een
evaluatie van het gedrag en de lotgevallen van de werkzame stof in het,
milieu en de identificatie van niet-doelsoorten die naar verwachting

. risico zullen lopen bij blootstelling aan de werkzame stof of aan toxi-
cologisch of ecologisch significante metabolieten, afbraak- of
reactieprodukten.

ii) In het bijzonder dient de informatie betreffende de werkzame stof,
samen met andere relevante gegevens, en de informatie betreffende een
of meer preparaten die de werkzame stof bevatten, toereikend te zijnom:

- te beslissen of de werkzame stof in bijlage I bij de Richtlijn kan
"Vorden opgenomen; . .

- te bepalen onder welke voorwaarden of beperkingen de werk-
zame stof in bijlage I bij de Richtlijn kan worden opgenomen;

- de werkzame stof in een bepaalde gevarenklasse in te delen;

- te bepalen welke gevaarsymbolen, gevaaraanduidingen en
standaardzinnen betreffende gevaren en. veiligheid op de verpakking
(recipiënten) moeten worden aangebracht ter bescherming van het
milieu;

,-- de verspreiding, het gedrag en de lotgevallen van de werkzame
stof en de relevante metabolieten en afbraak- en reactieprodukten in
het milieu, alsmede het tijdsverloop daarvan, te voorspellen;

- na te gaan welkeniet-doelsoorten en -populaties risico lopen bij
blootstelling;

CHAPITRE 11

Modificationsdel'arrêtéministérieldu 7 avril1995
Art. 3. Al'article Ier de I'arrêté ministériel du 7 avrill995 concernant

l'agrément de stations ou laboratoires qui effectuent certains essais et
analyses en rapport avec des pesticides à usage agricole, sont apportées
les modifications suivantes :

10les mots "Pour être pris en considération par le Comité d'agréation
visé à I'article 9 de I'arrêté royal du 28 février 1994 relatif à la
conservation, à la mise sur le marché et à I'utilisation des pesticides à
usage agricole, les essais et analyses suivants, menés en Belgique,
doivent être effectués par une personne physi<}ueou morale préalable-
ment 'agréée par le Mmistre de l'Agriculture : ' sont remplacés par les
mots "L'agrément officiel de stations et laboratoires, comme visé au
point 2.2. de I'introduction à I'annexe VII de l'arrêté royal du
28 février 1994 relatif à la conservation, à la mise sur le marché et à
I'utilisation des pesticides à usage agricole, et aux points 2.2., 2.3. et 2.4.
de l'introduction à I'annexe VIII du même arrêté, peut avoir trait aux
essais et analyses suivants :";

20 le point suivant est ajouté :

"7) les essais contrólés sur les résidus, effectués avec des pesticides à
usage agricole, pour autant que la personne concernée ne dispose pas
d'un certificat GLP couvrant ce domaine d'application."

Art. 4. Dans l' article 2, po.int 1), du même arrêté, les mots "le cas visé
à l'article Ier point 1), 4) et 5)" sont remplacés par les mots "Ie cas visé
à I'article Ier point 1),4),5) et 7)".

Art. 5. Dans l'article 3, alinéa 1cr, du même arrêté, les mots "des
points de I'article 1cr, de 1) jusque 6)" sont remplacés par les mots "des
points de I'article Ier, de 1) jusque 7)".

Art. 6. L'article 8, alinéa 2, du même arrêté est remplacé par I'alinéa
suivant :

"Les agréments se rapportant au point 6) de I'article 1cr, expireront
toutefois définitivement le 31 décembre 1999. LE:Sessais et analyses qui
ont effectivement débuté au plus tard le 31 décembre 1999 et gui ont
été achevés conformément aux dispositions du présent arrête après
cette date, seront encore pris en considération par le Comité d'agréa-
tion."

Bruxelles, le U avriI 1996.

K. PlNXTEN

AIUlexe I

7. Devenir et comportement dans l'enviroIUlement
Introduction

i) Les informations fournies jointes à celles concernant une ou
plusieurs préparations contenant la substance active, devront être
suffisantes pour permettre une évaluation du devenir et du comporte-
ment de la substance active dans l'enviroIUlement, ainsi que I'identifi-
cation des espèces non cibles pouvant être menacées par une exposition
à la substance active, ses métabolites et produits de dégradation et de
réaction quand iJs peuvent avoir une incidence toxicologique ou envi-
roIUlementale.

ii) En particulier les informations fournies relatives à la substance
active, jointes à d'autres informations pertinentes, ainsi que celles
concernant une ou plusieurs préparations contenant la substance
active, devront être suffisantes pour : .

- permettre une décision quant à l'inclusion éventuelle de la
substance active dans I'annexe I de la Directive,

~ fixer les conditions ou restrictions appropriées liécs à toute inclu-
sion dans l'aIUlexe I de la Directive,

- classerla substanceactivequant aux risques,
- fixer les symboles de danger, les indications relatives au danger et

les phrases types relatives à la nature des risques et aux conseils de
prudence pour la protection de l'enviroIUlement, à faire figurer sur
l'emballage (conteneurs),

- prévoir la dispersion, le devenir et le comportement dans I'envi-
ronnement de la substance active et des métabolites et produits de
dégradation et de réaction significatifs ainsi que les durées correspon-
dantes, .

- identifier les espèces et populations non cibles menacées en raison
d'une exposition éventuelle el'
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- te bepalen welke maatregelennodig zijn om de verontreiniging
van het milieu en het effectop niet-doelsoortente minimaliseren.

iii) Van het materiaal dat is gebruikt, dient een gedetailleerde
beschrijving (specificatie)te worden gegeven,als bedoeld in punt 1.11.
Wanneer testsworden gedaanwaarbij werkzamestof wordt gebruikt,
moet het gebruikte materiaal dezelfde specificatieshebben als het
materiaal dat zal worden gebruikt bij het vervaardigen van de prepa-
raten waarvoor erkenning wordt gevraagd,behalve wanneer radioac-
tief gemerkt materiaal wordt gebruikt.

Als studies worden uitgevoerd met werkzame stof die in een
laboratorium of in eenproefinstallatieis aangemaakt,dienen destudies
te worden herhaald met de werkzame stof zoals deze wordt gefabri-
ceerd, tenzij aannemelijkkan worden gemaaktdat het gebruikte test-
materiaal in essentiehetzelfde is met het oog op het testen en het
beoordelenvan het milieu-effecten.

iv) Wanneer radioactief gemerkt testmateriaal wordt gebruikt,
moeten de radioactievemerken zodarug worden aangebracht(op één
punt of zo nodig op verschillende punten) dat de stofwisselings- en
afbraakroutesbeter kunnen worden opgehelderd, en de verspreiding
van de werkzame stof, alsmede de metabolieten, de reactie- en de
afbraakprodukten daarvanin het milieu beter kan worden onderzocht.

v) Het kan nodig zijn aparte studies te verrichten voor metabolieten,
afbraak- en reactieprodukten als deze produkten een relevant risico
vormen voor niet-doelorganismenof voor de kwaliteit van het water,
de bodem of de lucht, en de effectenniet kunnen worden beoordeeld
op basisvan de beschikbaregegevensover de werkzamestof.Alvorens
dergelijke studies te verrichten,moet eerst worden gekeken naar de
informatie die is verstrekt in het kader van de punten 5 en 6.

vi) Waar relevantmoet bij het ontwerpen van tests.rekening worden
gehouden met de statistischeverwerking van de resultaten.

Van de statistische analyse moeten alle bijzonderheden worden
gerapporteerd (zo moeten bij voorbeeld alle puntschattingen met
betrouwbaarheidsintervallenworden gegeven,en exactep-waarden in
plaats van de vermelding significant/niet-significant).

7.1.Gedrag en lotgevallen in de bodem
Alle relevante informatie betreffendehet type en de eigenschappen

van het voor het onderzoek gebruikte bode~materiaal, inclusief pH,
gehalte aan organischekoolstof, kationuitwisselingscapaciteit,korrel-
grootteverdeling en vochtigheid bij pF=Oen pF=2,5 dient te worden
gerapporteerd overeenkomstig de ter zake geldende ISO-normenof
andere internationale normen.

Onmiddellijk vóór en na de studie moet van bodemmonstersdie
voor laboratoriumomzettingsstudies worden gebruikt, de microbiële
biomassaworden bepaald.

Het verdient aanbeveling om bij alle bodemonderzoekenin het
laboratorium zoveel mogelijk met dezelfde bodemste werken.

De voor omzettings-of mobiliteitsstudies gebruikte bodemsmoeten
zodanig worden geselecteerddat zij representatiefzijn voor de bodems
die typerend zijn voor de verschillende gebiedenin de EuropeseUnie
waar het preparaat wordt toegepastof naar verwachting zal worden
toegepast,en dat:
- zij variëren in het gehalte aan organische koolstof, de korrel-

grootteverdeling en de pH, en
- als op grond van anderegegevensmag worden verwacht dat de

omzetting of de mobiliteit afhankelijk is van de pH (bij voorbeeld
oplosbaarheid en hydrolysesnelheid -punt 2.7 en punt 2.8), zij de
volgende pH-bereiken omvatten:
- 4,5 tot en met 5,5,
- 6 tot en met 7, en 8 (bij benadering).

De gebruikte bodemsmoeten,waar mogelijk, vers bemonsterdzijn.
Indien het gebruik van opgeslagengrond onvermijdbaar is, dan dient
de opslag goed te worden uitgevoerd onder gedefinieerdeen gerap-
porteerdeomstandighedenen van beperkte duur te zijn.

Grondendie gedurendeeen langereperiode zijn opgeslagen,mogen
alleen voor adsorptie/desorptiestudies worden gebruikt.

De aan .het begin van de studie geselecteerdebodem mag geen
extreme karakteristieken hebben wat betreft parameters als korrel-
grootteverdeling,gehalteaanorganischekoolstof en pH.

De bodemsdienente worden verzameld en behandeldovereenkom-
stig ISO10381-6(Soi!quality - Sampling - Guidance on the collec-
tion, handling and storage of soil for the assessmentof microbial
processesin the laboratory). Indien van de norm wordt afgeweken,
dient dit te worden gerapporteerden gemotiveerd. .

5

- identifier les mesures nécessaires afin de minimiser la contamina-
tion de l'environnement et l'incidence sur les espècesnon cibles.

iii) Une description détaillée (spécification) du matériau utilisé
mentionnée au point 1.11doit être fournie. Lorsque les essaissont
effectuésavecla.substanceactive, le màtériau utilisé doit posséderles
spécificationsdu produit utilisé .dansla fabrication despréparations à
agréer,sauf s'il s'agit d'un produit radiomarqué.

. Si desétudessont effectuéesavecde la substanceactive produite en
laboratoire ou dans une installation pilote, elles doivent être répétées
avec de la substanceactive fabriquée industriellement, sauf s'il peut
êtrejustifié que lematériau testutilisé estessentiellementle mêmepour
les essaiset les évaluationsà caractèreenvironnemental. .

iv) Si lesessaissont effectuésà I'aide d'une substanceradiomarquée,
le marquagedoit êtresitué en dessites(un ou plusieurs si nécessairc)
permettant l'analyse des voies du métabolismeet de la dégradation
ainsi que les étudessur la dispersion de la substanceactive et de ses
métabolites,produits.de réaction"Ctde dégradation dans I'envjronne-
ment.

v) 11peut être nécessaired'effectuer des étudesséparéesconcernant
les métabolites,les produits de dégradation ou de réaction quand ces
produits peuvent constituer un risque significatif pour les organismes
non ciblesou la qualité de l'eau, du sol et de I'air et quand leurs effets
ne peuvent être évaluésà partirdes résultatsconcernantla substance.
active. Avant d'effectuer cesétudes, il convient de tenir compte des
informations despoints 5 et 6.

vi) 11convient,le caséchéant,de concevoirlesessaiset d'analyscr les
donnéessur la basede méthodesstatistiquesappropriées.

Lesanalysesstatistiquesdoivent êtredécritesen détail (par exemple
toutes les estimations ponctuelles doivent être fournies avec.des
intervallesde confiance,lesvaleursde probabilité exactesplutot quc la
mention significatif/non significatif).

7.1.Devenir et comportementdans le sol
Toutes les informations pertinentes concernant le type et les

propriétésdu sol utilisé pour les études,y compris le pH, la teneur en
carboneorganique,la capacitéd'éçhangecationique,la granulométrie
et la capacité de rétentiond'eau à pF =0 et pF = 2,5 doivent être
rapportéesconformémentaux normes ISO ou autres normes interna-
tionalesapplicables.

La biomassemicrobiennedessolsutilisés pour les études.dedégra-
dation en laboratoiredoit être déterminéejuste avant le début et à la
fin de l'étude.

11est recommandé9'utiliser dans la mesuredu possible les mêmes
sols au cours de toutes les étudessur sol réaliséesen laboratoire.

Les sols utilisés pour les études de dégradation ou de mobilité
doivent être choisis en fonction de leur :aractère représentatif de la
gammede sols typiques desdifférentesrégionsde I'Union européenne
ou l'utilisation existeou est prévue, et doivent :

- ouvrir une gammede teneursen carboneorganique,de distribu-
tions granulométriques"Ctde pH, .et

- couvrir les gammesde pH suivantesquand sur la based'autres
informations, il existe une suspicion de dégradation ou de
mobilité dépendantes'.du pH [par exemple solubilité et taux
d'hydrolyse (points 2.7et 2.8)] :
- 4,5à 5,5,
- 6 à 7, et 8 (approximativement)

Lessolsutilisésdoivent, dansla mesuredu possible,être fraîchement
prélevés.Si l'utilisation de sols stockésest inévitable, le stockagedoit
êtreeffectuéde manièreadéquatependantune durée limitée, dansdes
conditions définiès et rapportées.

Lessols stockéspendant despériodesplus longues ne peuvent être
utilisés que pour desétudesd'adsorption et.de désorption.

Le sol sélectionnépour effectuerlesétudesne devrapasprésenterde
caractéristiquesextrêmesen cequi concemedesparamètrestelsque la
distribution granulométrique,la teneur en carboneorganiqueet le pH.

Les sols devront être prélevés et manipulés conformément aux
normes ISO 10381-6(qualité des sols- échantillonnage- guide du
prélèvement,de la manipulation et du stockagedessols pour I'évalua-
tion des processusmicrobiens en labo~atoire).Tousles écartsdoivent

. être rapportés et justifiés.
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Veldstudies moeten worden uitgevoerd onder omstandigheden die
de gangbare landbouwpraktijk zo dicht mogelijk benaderen en. zo
mogelijk op een reeks bodemtypes en in klimatologische omstandig-
heden die representatief zijn voor het gebied/de gebieden waar het
bestrijdingsmiddel voor landbouwkundig gebruik zal worden toege-
past. Bij veldstudies moeten de weersomstandigheden worden gerap~
port~rd.

7.1.1. Omzettingsroute en -snelheid
7.1.1.1.Omzettingsroute
Doel van de tests

De verstrekte gegevens en informatie; samen met andere relevante
gegevens en informatie, moeten toereikend zijn om :

- waar uitvoerbaar na te gaan hoe belangrijk elk van de betrokken
processen is (evenwicht tussen chemische en biologische omzetting};

- alle aanwezige bestanddelen te identificeren die op enig tijdstip
meer dan 10. % van de hoeveelheid toegevoegde werkzame stof
uitmaken, en, indien dit praktisch uitvoerbaar is~ ook de
niet-extraheerbare residuen;

- indien mogelijk, ook alle aanwezige bestanddelen te identificeren
die minder dan 10 % van de hoeveelheid toegevoegde werkzame stof
uitmaken;

- het relatieve aandeel van de aanwezige bestanddelen te bepalen
(massabalans); .

- het betrokken bodemresidu waaraan niet-doelsoorten worden
of kunnen worden blootgesteld, te bepalen.

Wanneer wordt verwezen naar niet-extraheerbare residuen worden
deze omschreven als chemische structuren die afkomstig zijn van
volgens goede landbouwpraktijken gebruikte bestrijdingsmiddelen
voor landbouwkundig gebruik en die niet uit de grond kunnen worden
geëxtraheerd met methoden die de chemische eigenschappen van deze
residuen niet aanzienlijk wijzigen. Deze niet-extraheerbare residuen
worden niet geacht via metabolische wegen verkregen fragmenten te
bevatten die natuurlijke produkten opleveren.

7.1.1.1.1.Aërobe omzetting
.Situaties waarin tests vereist zijn
De omzettingsroute(s) moet(en) altijd worden gerapporteerd,

behalve wanneer de aard van de preparaten die de werkzame stof
bevatten, en de wijze waarop ze worden toegepast, belasting van de
bodem uitsluiten, zoals bij voorbeeld bij toepassing in opgeslagen
produkten of bij toepassing als wondafdekmiddel voor bomen.

Testomstandigheden .

De omzetti.ngsroute(s) moet(en) voor één grond worden gerappor-
teerd. '.

De resultaten moeten worden gepresenteerd in de vorm van
schema's die de betrokken routes aangeven, en in de vorm van
balansen die de verdeling van de radioactiviteit aangeven als een
functie van de tijd, tussen: .

- werkzame stof,

. -C02, .
- vluchtige verbindingen, andere dan CO2,
- individueel geïdentificeerde omzettingsprodukten,
- niet geïdentificeerde extraheerbare produkten, en
- niet-extrah~rbare residuen in de grond.
Het onderzoek van de omzettingsroutes moet alle mogelijke stappen

omvatten om de niet-extraheerbare residuen die na 100 dagen in
hoeveelheden gelijk aan of meer dan 70 % van de opgebrachte dosering
van de werkzame stof worden gevormd te karakteriseren en te kwan-
tifiéeren. De technieken en methoden die daarbij worden gebruikt,
kunnen het beste per geval apart worden gekozen. Wanneer de
betrokken verbindingen niet worden gekarakteriseerd, moet dit
worden gemotiveerd.

De duur van de studie is normaliter 120dagen, behalve wanneer de
gehalten aan niet-extraheerbare residuen en CO2 bij een kortere duur
op een betrouwbare manier kunnen .worden geëxtrapoleerd tot
tOOdagen. .

TestrichtIijn .

SETAC -Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxi-
city of pesticides (1) (methoden voor de beoordeling van de lotgevallen
in het milieu en deecotoxiciteit van bestrijdingsmiddelen). .

(1) Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC),
1995. -Procedures for Assessing the EnvironmentaI Fate and Ecotoxicity
of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9".

Les études au champ doivent être effectuées dans des conditions
aussi proches que possible de la pratique agricole normale sur une
gammede types de sol et de conditions c1imatiques représentative de
la (des) zone(s) d'utilisation. Les conditions météorologiques doivent
être indiquées dans le C3$d'études auchamp.

7.1.1. Voie et vitesse de dégradation
7.1.1.1. Voie de dégradation
But des essais

Les données et informations fournies, jointes à d'autres données et
informations pertinentes, devront être suffisantes pour permettre :

- d'identifier, dans la mesure du possible, I'irnportance relative des
types de processus mis en jeu (importance relative de la dégradation
chimique et de la dégradation biologique),

- d'identifier les composés présents représentant à un moment
déterminé plus de 10% de la quantité de substance active ajoutée, ainsi
que, dans la mesure du possible, les résidus non extraetibles,

- d'identifier également dans la mesure du pos~ible les composés
représentant moins de tO % de la quantité de substance active ajoutée,

- d'établir les proportions relatives des composés (bilan massique)
et

- de définir le résidu dans le sol auquelles espèces non cibles sont
exposées ou peuvent I'être.

Lorsqu'il est fait référence aux résidus non extractibles, ceux-ci sont
définis comme des espèces chimiques, provenant des pesticides utilisés
conformément aux bonnes pratiques agricoles, ne pouvant être
extraites à I'aide de méthodes qui ne modifient pas sensiblement la
nature chimique de ces résidus. Ces résidus non extractibles ne sont
PilSsupposés inc1ure des fragments formés par des voies métaboliques
conduisant à des produits natureis.

7.1.1.1.1. Dégradation aérobie
Situations dans lesquelles les essais sont requis
La (les) voie(s) de dégradation doit (doivent) toujours être décrite(s)

sauf quand la nature et le mode d'utilisation des préparations conte-
nant la substance active exc1uent la possibilité d'une contamination du
sol comme dans le cas des emplois sur des produits stockés ou des
traitements de cicatrisation pour les arbres.

Modalités des essais

La (les) voie(s) de dégradation doit (doivent) être décrite(s) pour un
seul sol.

Les résultats obtenus doivent être présentés sous forme de schémas
oi). figurent les voies concernées, et sous forme de bilan présentant la
distribution du rnarquage radioactif en fonction du temps entre:

- la substance active,

- le CO2,
- les composants volatiIs autres que le CO2,
- les produits de transformation individuels identifiés,
- les substances extractibles non identifiées et

- les résidus non extraetibles présents dans le sol.
L'étude des voies de dégradation doit comprendre toutes les opéra-

tions possibles permettant de caractériser et de quantifier les résidus
non extractibles formés au bout d'une période de 100 jours quand ils
dépassent 70 % de la substance active appliquée. Le choix des
meilleures techniques et méthodologies à appliquer s'effectue cas par
cas. Vne justification doit être fournie quand les composants impliqués
ne sont pas caractérisés.

La durée normale de l'étude est de 120 jours, sauf quand au bout
d'une période plus courte, les taux de résidus non extraetibles et de
CO2 peuvent être extrapolés avec certitude à une période de 100 jours.

Ligne directrice des essais.
Méthodes SETAC d'évaluation du devenir dans l'environnement et

de I'écotoxicité des pesticides (1)

(1) 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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7.1.1.1.2. Aanvullend onderzoek

- Anaërobe omzetting
Situaties waarin tests vereist zijn

Er moet een studie over anaërobe omzetting worden gerapporteerd,
tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat het onwaarschijnlijk is dat
preparaten die de werkzame stof bevatten, aan anaërobe omstandig-
heden zullen worden blootgesteld.

Testomstandigheden en testrichtlijn
Dezelfde voorschriften als in de overeenkomstige alinea van punt

7.1.1.1.1. .

- Fotolyse in grond
Situaties waarin tests vereist zijn
Er moet een onderzoek naar fotolyse in grond worden gerapporteerd,

tenzij aannemelijk kan worden gemaakt dat het onwaarschijnlijk is dat
de werkzame stof op het bodemoppervlak zal terechtkomen.

Testrichtlijn
SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxi-

city of pesticides. -
7.1.1.2. Omzettingssnelheid
7.1.1.2.1. Laboratoriumonderzoek
Doel van de tests

Het onderzoek naar de omzetting in grond dient de best mogelijke
schattingen op te leveren van de tijd die nodig is om onder
laboratoriumomstandigheden 50 % en 90 % (DT50laben DT90IaJvan de
werkzame stof en van relevante metabolieten, afbraak- en reactiepro-
dukten om te zetten.

- Aërobe omzetting
Situaties waarin tests vereist zijn

- De omzettingssnelheid in de bodem moet altijd worden gerappor-
teerd, behalve wanneer de aard van de preparaten die de werkzame
stof bevatten, en de wijze waarop ze worden toegepast, belasting van
de bodem uitsluiten, zoals bij voorbeeld bij toepassing in opgeslagen
produkten of bij toepassing als wondafdekmiddel voor bomen.

Testomstandigheden
Naast de in punt 7.1.1.1.1. bedoelde gegevens moet ook de aërobe

omzettingssnelheid van de werkzame stof in drie grondsoorten worden
gerapporteerd.

Om de invloed van de temperatuur op de omzetting te onderzoeken
moet één aanvullende studie bij 10 .C worden verricht met een van de
gronden die is gebruikt voor de studie naar omzetting bij 20 .C, totdat-
een gevalideerd communautair rekenmodel voor de extrapolatie van
omzettingssnelheden bij lage temperatuur beschikbaar komt.

De studie duurt normaliter 120 dagen, tenzij meer dan 90 % van de
werkzame stof vóór het einde van die periode is omgezet.

Voor alle relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten die in
de bodem voorkomen en op enig tijdstip vai1 het onderzoek meer dan
10% van de hoeveelheid toegevoegde werkzame stof uitmaken, moet
voor drie bodem types soortgelijk onderzoek worden gerapporteerd,
tenzij de DT50 -waarden kunnen worden berekend op basis van de
resultaten van de studies inzake de omzetting van de werkzame stof.

Testrichtlijn
SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxi-

city of pesticides.
- Anaërobe omzetting
Situaties waarin tests vereist zijn
De anaërobe omzettingssnelheid van de werkzame stof moet worden

gerapporteerd wanneer op grond van punt 7.1.1.1.2. een anaëroob
onderzoek moet worden verricht.

Testomstandigheden
De anaërobe omzettingssnelheid van de werkzame stof in de grond

gebruikt in de anaërobe studie volgens punt 7.1.1.1.2. moet worden
gerapporteerd.

De duur van de studie is normaliter 120 dagen, behalve wanneer
meer dan 90 % van de werkzame stof bij een kortere duur is omgezet.

Voor alle relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten die op
enig tijdstip gedurende de studies gevormd worden in hoeveelheden
van meer dan 10 % van de opgebrachte werkzame stof, moet voor één
grond een soortgelijke studie worden gerapporteerd, tenzij de DT50
waarden kunnen worden berekend uit de resultaten van de omzettings-
studies met de werkzame stof.

7.1.1.1.2.Etudes complémentaires
- Dégradation anaérobie
Situations dans lesquelles les essais sont requis
Une étude de dégradation anaérobie doit être rapportée à moins qu'il

puisse être justifié que l'exposition à des conditions anaérobies des
pesticides à usage agricole contenant la substance active n'est pas
probable. -

Modalités et ligne directrice des essais
Mêmes dispositions que celles des titres correspondants au

point 7.1.1.1.1. -
- Photodégradation dans le sol
Situations dans lesquelles les essais sant requis
Une étude de photodégradation dans le sol doit être rapportée à

moins qu'il ne puisse être justifié que le dépöt de la substance active à
la surface du sol n'est pas probable.

Ligne directrice des essais
Méthodes SETAC d'év.duation du devenir dans I'environnement et

de I'écotoxicité des pesticides.
7.1.1.2.Vitesse de dégradation
7.1.1.2.1. Etudes de laboratoire
But des essais

Les études de dégradation dans le soldevront fournir les meilleures
estimations possibles du temps nécessaire à la dégradation de 50 % et-
de 90 % (DT501abet DT90lab)de la substance active, ainsi que des
métabolites et produits de réaction et de dégradation ayant une
incidence toxicologique et environnementale dans des conditions de
laboratoire.

- Dégradation aérobie
Situations dans lesquelles les essais sont requis
La vitesse de dégradation dans le sol doit toujours être rapportée,

sauf quand la nature et le mode d'utilisation des préparations conte-
nant la substance active exduent la possibilité d'une contamination du
sol comme c'est le cas pour les emplois sur des produits stockés-ou les
traitements de cicatrisation des arbres.

Modalités des essais

La vitesse de dégradation aérobie de la substance active dans trois
types de sol en plus desinfOrmations citées au point 7.1.1.1.1.doit être
rapportée. -

Une étude supplémentaire doit être effectuée à 10. t sur run des sols
-utilisés pour I'étude de la dégradation à 20. C afin d'étudier I'incidence
de la température sur la dégradation jusqu'à ce que I'on dispose d'un
modèle validé de caleul communautaire pour I'extrapolation des
vitesses de dégradation aux basses températures.

La durée normale de I'étude est de 120 jours sauf si plus de 90 % de
la substance active sont dégradés avant I'expiration de cette période.

Des études similaires pour trois types de sols doivent être rapportées
pour tous les métabolites et produits de degradation et de réaction qui
sont présents dans les sols et qui représentent à un moment. déterminé
de I'étude plus de 10 % de la quantité de substance active ajoutée, sauf
quand il est possible de calcuIer leurs valeurs de DT50 à partir des
résultats des études de dégradation réalisées avec la substance active.

Ligne directrice desessais
Méthodes SETAC d'évaluation du devenir dans I'environnement et

de I'écotoxicité des pesticides.
- Dégradation anaérobie
Situations dans lesquelles les essais sont requis
La vitesse de dégradation en conditions anaércibies de la substance

active doit être étudiée quand une étude anaérobie doit être effectuée
conformément au point 7.1.1.1.2.

Modalit.és des essais

La vitesse de dégradation en conditions anaérobies de la substance
active doit être étudiée dans le sol utilisé pour I'étude anaérobie
effectuée conformément au point 7.1.1.1.2.

La durée normale de l'étude est de 120 jours sauf si plus de 90 % de
la substance active sant dégradés avant I'expiration de cette période.

Des études similaires pour un type de sol doivent être relatées pour
tous les métabolites et produits de dégradation et de réaction ayant une
incidence toxicologique et environnementale qui sont présents dans le
sol et représentent à un moment déterminé de I'étude plus de 10 % de
la quantité de substance active ajoutée, sauf quand il est possible de
caleuler leurs valeurs de DT50 à partir des résultats des études de
dégradation réalisées avec la substance active.
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Testrichtlijn .

SETAC -Procedures for assessing the envirorunental fate and ecotoxi-
city of pesticides.

7.1.1.2.2. Veldstudies

- OnderzOek naar dissipatie uit de bodem
Doel van de test

Het onderzOek naar dissipatie uit de bodem dient schattingen op te
leveren van de. tijd die nodig is voor de dissipatie van SO % en 90 %
(DTsol en DT9()f) van de werkzame stofónder veldomstandigheden.
Indien relevant, m~ten gegevens worden gerapporteerd over de
relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten,

Situaties waarin tests vereist zijn
De tests moeten worden uitgevoerd wanneer DTSOJabbepaald bij een

temperatuur van 20°C en een vochtgehalte dat overeenkomt met een
pF van 2-2,5 (zuigspanning), groter is dan 60 dagen,

Als de preparaten die de werkzame stof bevatten, bedoeld zijn om in
een koud klimaat te worden gebruikt, moeten de tests worden uitge-
voerd wanneer DTS01aIYbepaald bij een temperatuur van 10°C en een
vochtgehalte dat overeenkomt met een pF van 2-2,5 (zuigspanning),
groter is dan 90 dagen.

Testomstandigheden
Individuele studies met een reeks van representatieve (normaliter

vier verschillende) grondsoorten moeten worden voortgezet tot meer
dan 90 % van de toegepaste hoeveelheid is verdwenen. De maximum-
duur van studies is 24 maanden,

Testrichtlijn
SETAC- Procedures for assessing the envirorunental fate and ecotoxi-

city of pesticides. .
Onderzoek naar bodemresiduen
Doel van de test

Het onderzoek naar bodemresiduen dient schattingen op te leveren
van het gehalte aan bodemresiduen bij de oogst of bij het inzaaien of
het planten' van volggewassen,

Situaties waarin tests vereist zijn
Er moet onderzoek naar de bodemresiduen worden gerapporteerd

als DTSOlabgroter is dan één derde van de periode tussen de toepassing
en de oogst en als absorptie door de volggewassen mogelijk is, tenzij
van de residuen in de bodem bij het inzaaien of het planten van een
volggewas een betrouwbare schatting kan worden gemaal<t op grond
van de gegevens van het onderzoek naar de dissipatie uit de bodem, of
indien aannemelijk ,kan worden gemaakt dat deze residuen niet fyto-
toxisch kunnen zijn voor gewassen in vruchtwisseling of dat in die
gewassen geen onaanvaardbare residuen kunnen achterblijven,

Testomstandigheden
Individuele studies moeten worden voortgezet tot de oogst of het

tijdstip van het inzaaien of planten van het volggewas, tenzij meer dan
90 % van de toegepaste hoeveelheid is verdwenen,

. Testrichtlijn
SETAC-Procedures for assessing the erivirorunental fate and ecotoxi-

city of pesticides. .
Onderzoek naar accumulatie in de bodem
Doel van de tests

De tests dienen voldoende gegevens op te leveren om de mogelijk-
heid van accumulatie van residuen van de werkzame stof. en van
relevante metabolieten, afbraak- en reactieprodukten te - kunnen
evalueren,

Situaties waarin tests vereist zijn
Als uit onderzoek naar de dissipatie uit de bod~m blijkt dat DT901>

1 jaar en als herhaald gebruik in hetzelfde groeiseizoen of in opeenvol-
gende jaren wordt beoogd, moet onderzoek worden verricht naar de
mogelijkheid vàn accumulatie van residu~n in de bodem en naar het
niveau waarop een plateaugehalte wordt bereikt, tenzij betrouwbare
informatie kan worden verstrekt via een rekenmodel of een andere
adequate evaluatie. .

Testomstandigheden
Er moet lange-tennijnveldonderzoek worden verricht met twee

relevante bodems, waarbij de stof meermaals wordt toegepast.
Voor de aanvrager met -het onderzoek begint, moet hij met de

Inspectie-generaal Grondstoffen en Verwerkte produkten OVereen-
komen welk type van studie zal worden uitgevoerd;

Ligne directrice des essais
Méthodes SETAC d'évaluation du devenir dans l'environnement et

de I'écotoxicité des pesticides.
7.1.1.2.2. Etudes au champ
- Etudes de dissipation dans le sol
But des essais

Les études de dissipation dans le sol devraient fournir des estima-
tions du temps nécessaire à la dissipation de SO% et de 90 % (DTsolet
DT9()f)de la substance active dans des conditions de terrain. Si néces-
saire, des informations concernant les métabolites et les produits de
dégradation et de réaction ayant une incidence toxicologique ~t envi-
ronnementale doivent être mentionnées. '

Situations dans lesquelles les essais sopt requis
Les essais doivent être effectués quand la DTSOJabdéterminée à une

température de 20° C et avec une teneur en humidité du sol correspon-
dant à une valeur de pF de 2 à,2,5 (succion) est supérieure à 60 jours.

Si les préparations contenant la substance active sont destinés à une
utilisation dans des conditions c1imatiques froides, les essais doivent
être effectués quand la DTso1aIYdéterminée à une température de 100C
et avec une teneur en humidité du sol correspondant à une valeur de
pF de 2 à 2,S (succion), est supérieure à 90 jours.

Modalités des essais

Les études individuelles effectuées sur une gamme de sols représen-
tatifs (en général quatre types de sol différents) doivent être poursuivies
jusqu'à ce que plus de 90 % de la quantité utilisée se soientdissipés. La
durée maximale de ces études est de 24 mois.

Ligne directrice des essais
Méthodes SETAC d'évahlation du devenir dans l'environnement et

de l'écotoxicité des pesticides.
Etudes de résidus dans le sol
But des essais
Les études de résidus dans le sol doivent fournir des estimations des

niveaux de résidus dans le sol à la récolte ou au moment du semis ou
de la mise en place des cultures suivantes.

Situations dans lesquelles les essais sont requis
Les études de résidus dans le sol doivent être rapportées quand la

DT50labest supérieure à un tiers de la période qui va de l'application à
la récolte et quand l'ab.sorption par la culture suivante est possible, sauf
quand les résidus dans le sol au moment du semis ou de la mise en
place de la culture suivante peuvent être évalués avec fiabilité à partir
des données fournies par les études de dissipation dans le sol ou quand
il peut être justifié que ces résidus ne peuvent pas être phytotoxiques
ou atteindre un niveau de résidus inacceptable dans les rotations
culturales.

Modalitésdes essais ,

Les études doivent être poursuivies jusqu'à la récolte ou jusqu'au
semis ou la mise en place des cultures suivantes, à moins que plus de
90 % de la qUantité appliquée ne se soient dissipés.

Ligne directrice des essais
Méthodes SETAC d'évaluation du devenir dans l'environnement et

de l'écotoxicitédes pesticides. '

Etudes d'accumulation dans le sol
But des essais

Les essais devront fournir des données suffisantes permettant d' éva-
luer la possibilité d'accumulation de résidus de la substance active, des
métabolites et des produits de dégradation et de réaction ayant une
incidence toxicologique et environnementale.

Situations dans lesquelles les essais sont requis
Quand, sur la base des études de dissipation dans le sol, il est établi

que la DT90fest supérieure à un an etquand une application répétée
est envisagée, au cours de la même période de végétation ou d'années
successives, la possibilité d'accumulation de résidus dans le sol et le
niveau auquel une concentration plateau est atteinte doivent être
étudiés sauf.quand des informations fiables peuvent être fournies par
calcul aumoyen d'un modèle ou un autre type d'évaluation approprié.

Modalités des essais

Les études au champ de longue durée doivent être effectuées sur
deux sols appropriés et comporter des applications multiples.

Avant d'effectuer ces études, le demandeur doit obtenir l'accord de
1'Inspection générale ,Matières premières et Produits transformés sur le
type d' étude à effectuer.


