Bilag

MILJØSTYRELSEN                 
DEL BPRIVATE 

STRANDGADE 29 

1401 KØBENHAVN K


ANSØGNINGSSKEMA VEDRØRENDE 



                 DET AKTIVE STOF   

     
Aktivstoffets navn 

Hvor intet andet er anført, skal undersøgelser være foretaget under anvendelse af den tekniske vare.

Krav til undersøgelser:

Alle toksikologiske undersøgelser (pkt. 7-15) skal udføres efter OECD-guidelines eller tilsvarende anerkendte guidelines.

Desuden skal alle økotoksikologiske undersøgelser udføres efter aner​kendte guidelines, såsom BBA-Richtlinien für die amtliche Prüfung von Pflanzenschutzmitteln, OECD-guidelines eller EPA-guidelines.

Hvor disse guidelines ikke er fulgt angives dette tydeligt i både ansøg​ningsskema og resumé.

B 1



1.1
Ansøgerens navn og adresse

     



B 2
Oplysninger om det virksomme stofs identitet


2.1
Kemisk navn IUPAC-nomenklatur

     

     

2.2
Andre betegnelser (ISO-betegnelser, handelsnavn, forkortelser)

     

     

2.3
Handelsnavne på andre produkter, som indeholder stoffet, for så vidt de er ansøgeren bekendt

     

     

2.4
CAS-nr.

     

     

2.5
Bruttoformel

     

     

2.6
Strukturformel

     

     

2.7
Molvægt

     

     

B 3
Oplysninger om det virksomme stof som teknisk vare


3.1
Renhed i vægtprocent

     

     

3.2
Kemisk betegnelse og mængde (vægtprocent) af urenheder, herunder optiske isomerer, syntesebiprodukter, nedbrydningsprodukter o.l. i henhold til IUPAC eller CA, samt CAS nr.

     

     

3.3
Eventuelle tilsætningsstoffer

Angiv type, f.eks. stabilisator, inhibitore e.l. i % eller ppm.

     

     

B 4
Oplysninger vedrørende bestemmelse af det virksomme stof


4.1
Spektraldata (UV, IR, NMR, MS e.l.)

     

     

4.2
Påvisnings- og bestemmelsesmetoder.  Kvalitativ og kvantitativ bestemmelse af stoffet i kemiske produkter, i jord, vand, luft og i biologisk materiale

     

     

B 5
Oplysninger om det virksomme stofs oprindelse og fremstilling


5.1
Navn/firmanavn og adresse på leverandør

     

     

5.2
Skitse af det virksomme stofs fremstillingsproces

     

     

B 6
Fysisk-Kemiske egenskaber



Oplysninger om tilstandsform, refraktionsindeks, smeltepunkt, kogepunkt, damptryk, massefylde og opløselighed skal gives såvel for den tekniske vare, der er anvendt ved formuleringen, som for det kemisk rene stof

     

     

6.1
Beskrivelse af stoffet

     

     

6.1.1
Tilstandsform

Teknisk vare          
Rent stof                

     

6.1.2
Farve, lugt etc.

     

     

6.2
Refraktionsindeks

Teknisk vare          
Rent stof                

     

6.3
Smeltepunkt (sublimering, dekomponering)


     


Teknisk vare

     
oC





Rent stof

     
oC




6.4
Kogepunkt





     


Teknisk vare

     
oC





Rent stof

     
oC




6.5
Massefylde (D420):

Teknisk vare          
Rent stof                

     

6.6
Damptryk af:





     


Teknisk vare


Pa ved
     
oC





Rent stof


Pa ved
     
oC





Eventuelt damptrykkurve

     



6.7
Overfladespænding
     


     
N/m
     
oC




6.8.1.
Vandopløselighed


     


Teknisk Vare


     
mg/l
     
oC



Rent Stof


     
mg/l
     
oC


6.8.2
Styrke konstant (dissociationskonstant) for stoffer med syre- eller baseegenskaber


     


pKA

     
pKB

     
ved

     
oC




6.9
Fedtopløselighed


     


Teknisk vare


     
mg/100g
     
oC



Rent Stof


     
mg/100g
     
oC



Arten af anvendt olie

     




6.10
Fordelingskoefficient n-octanol/vand temperatur:     

     

oC


     


Ved syre- eller baseegenskaber angiv pH

     



6.11
Opløselighed i

methanol                    
hexan                         
dichlormethan           
Koncentration skal angives for mindst et opløsningsmiddel.

Opløselighed i andre organiske opløsningsmidler.

     

     

6.12
Hydrolysestabilitet (halveringstid e.l. temperatur og pH-område angives) i

     

     

6.13
Stabilitet



     


Angiv betingelser

     
temperatur

     
bølgelængde

     




6.14
Flammepunkt
     
oC åben digel


 FORMCHECKBOX 

     



     
oC lukket digel


 FORMCHECKBOX 



6.15
Antændelighed

(i overensstemmelse med definitionerne i miljøministeriets bekendtgørelse om klassificering, emballering og mærkning m.v.)

     

     

6.16.1
Brandnærende egenskaber

(i overensstemmelse med definitionerne i miljøministeriets bekendtgørelse om klassificering, emballering og mærkning m.v.)

     

     

6.16.2
Eksplosionsfare

     

     

6.17
Spaltning eller anden reaktion ved opvarmning, forbrænding eller slag

     

     

6.18
Andre karakteristika

     

     

B 7
Akut toksicitet


7.1
Peroralt



     


Dyreart

LD50




     
     
     
mg/kg



     
     
     
mg/kg



     
     
     
mg/kg



     
     
     
mg/kg



Iagttagne virkninger, herunder organskader

     




Var dyrene fastende
Ja:   FORMCHECKBOX 

Nej:   FORMCHECKBOX 




7.2
Perkutant

LD50

     


     
     
     
mg/kg



     
     
     
mg/kg



     
     
     
mg/kg



     
     
     
mg/kg



Iagttagne virkninger, herunder organskader

     



7.3
Inhalation

Angiv nominel og aktuel koncentration

Dyreart:       
     




LD50




Antal timer

     

     
mg/L





Iagttagne virkninger, herunder organskader

     



7.4
Andre indgivelsesmåder, f.eks. intravenøst, introperitonealt


     


Dyreart

LD50




     

     
mg/kg




7.5
Hudirritation

     

     

7.6
Øjenirritation

     

     

7.7
Hudsensibiliserende virkning

     

     

B 8
Subkronisk Toksicitet


8.1
90-dages undersøgelse på rotter

NOAEL ppm og mg/kg/dag

     

     

8.2
3 eller 6 mdr. undersøgelser på en ikke-gnaver (anden art end rotte og mus)

NOAEL ppm og mg/kg/dag

     

     

8.3
Evt. undersøgelser med andre applikationsmåder, dyr eller tidsrum

NOAEL ppm og mg/kg/dag

     

     

B 9
Kronisk Toksicitet



Fodringsforsøg på mindst 2 pattedyrarter

NOAEL ppm og mg/kg/dg

     

     

B 10
Carcinogenicitet



Undersøgelser på mindst 2 pattedyrarter

     

     

B 11
Mutationsfremkaldende virkning



Stoffet ønskes undersøgt for

1)  genmutationer, in vitro og in vivo (f. eks. Ames test, Bananfluetest, pattedyrceller i kultur)

2)  kromosomforandringer (f.eks. dominant letal test,  mikrokerne test, søsterkromatid ombytning m.fl.)

     

     

B 12
Andre Mutagenicitetsundersøgelser



Hvis en eller flere af ovennævnte tests er positive, vil en test for påvirkning af kønsceller blive krævet

     

     

B 13
Reproduktionsundersøgelser



Som minimum kræves forsøg over 2 generationer med 2 kuld pr. generation

     

     

B 14
Teratogenicitetsundersøgelser



Undersøgelse på mindst 2 pattedyrarter

     

     

B 15
Neurotoksicitet



Er antidot givet

Ja:       
Nej:       

     

B 16
Giftighed af evt. metabolitter, nedbrydningsprodukter og urenheder



     

     

B 17
Metabolisme i dyr


17.1
Absorption, distribution og udskillelse i pattedyr

a)  ved engangstilførsel       
b)  ved flere tilførsler           



17.2
Biotransformation i pattedyr

     

     

17.3
Andre undersøgelser på pattedyr (hæmatologi, lever- og nyrefunktioner, enzympåvirkning)

     

     

17.4
Evt. absorption, distribution og udskillelse hos andre dyrearter

     

     

17.5
Formodet toksisk virkningsmekanisme

     

     

B 18
Toksicitet overfor mennesker



Erfaringer fra produktionsproces, praktisk brug eller forgiftningstilfælde.  Modforanstaltninger ved forgiftning

     

     

B 19
Metabolisme og persistens i eller på planter



Optagelse, transport, art og mængde af nedbrydningsprodukter

     

     

B 20
Restkoncentrationer i relevante spiselige plantedele samt i produkter af animalsk oprindelse



Nedbrydningskurver og halveringstid for det aktive stof og væsentlige metabolitter

     

     

B 21
I jord


21.1
Omdannelse og nedbrydning:





Herunder fotolyse på jordoverfladen.

Under aerobe betingelser undersøges metabolismen i 1 jordtype.

Nedbrydningshastigheden undersøges under aerobe betingelser i 3 jordtyper.

I 1 jordtype undersøges nedbrydningshastigheden ved 2 temperaturer med en forskel på mindst 10oC.

I 1 jordtype undersøges nedbrydningshastighedens afhængighed af fugtindholdet i jorden.  Dette gøres ved 2 fugtighedsprocenter, hvoraf den ene vælges, så der gives mikroorganismerne optimale forhold (ca. 60% of markkapaciteten) og den anden væsentligt lavere.

I 1 jordtype undersøges nedbrydningshastigheden i steril jord.

I 1 jordtype undersøges nedbrydningshastigheden ved 2 forskellige doseringer, f.eks. normaldosering og 1/10 af normaldoseringen.

Under anaerobe betingelser undersøges nedbrydningshastigheden i 1 jordtype.

De 3 jordtyper, der undersøges, skal være repræsentative for de områder, hvor midlet vil finde anvendelse.

Der vil typisk være tale om en leret jordtype, en sandet jordtype og en blandingstype.  Indholdet af organisk kulstof skal i én jordtype være  ( 1% og i én jordtype være  ( 2%.

     

     

21.2
Transport og bevægelighed

Udvaskningsforsøg i jordsøjle foretages med aktivt stof i 3 jordtyper samt med ældet aktivt stof i 1 jordtype.

Hvis søjleforsøget udviser uacceptabel udvaskning, skal denne undersøges ved lysimeter- eller markforsøg

     

     

21.3
Adsorption/desorption

     

     

21.4
Akkumulering i jord

Her angives om akkumulering af aktivt stof eller væsentlige metabolitter i jord er undersøgt eller beregnet

     

     

21.5
Fordampning fra jord

Hvis det aktive stof i væsentligt omfang fordamper ønskes dette belyst ved måling eller beregning

     

     

B 22
I vand


22.1
Nedbrydning, biotisk.  Mindst BOD-værdien og forholdet BOD/COD skal bestemmes

     

     

22.2
Adsorption til organisk materiale, akkumulering i sediment

     

     

22.3
For midler, der udledes til rensningsanlæg:  effekt på anlæggenes funktion

     

     

B 23
Toksisk virkning på vandorganismer


23.1
Akut toksicitet på fisk

2 fiskearter med forskellige levesteder og fødegrundlag


     


Art(er)
Påvirkningens

varighed
LC50




     
     
     
ppm



     
     
     
ppm



     
     
     
ppm


23.2.1
Akut toksicitet på daphnier


     


Art(er)
Påvirkningens varighed
LC50

EC50




     
     
     
ppm
     
ppm



     
     
     
ppm
     
ppm



     
     
     
ppm
     
ppm




23.2.2
Reproduktionstest på daphnier


     


Art(er)
Påvirkningens

varighed
EC50




     
     
     
ppm



     
     
     
ppm



     
     
     
ppm


23.3
Akut toksicitet på alger


     


Art(er)
Påvirkningens varighed
EC50

NOEC




     
     
     
ppm
     
ppm



     
     
     
ppm
     
ppm



     
     
     
ppm
     
ppm


23.4
Toksisk virkning på andre vandorganismer


     


Art(er)
Påvirkningens varighed
LC50

EC50

NOEC




     
     
     
ppm
     
ppm
     
ppm



     
     
     
ppm
     
ppm
     
ppm



     
     
     
ppm
     
ppm
     
ppm


23.5
Bioakkumuleringsundersøgelse i akvatiske økosystemer, hvis fordelingskoefficienten n-octanol/vand er større end 103, jfr. pkt. 6.10

     

     

B 24
Toksisk virkning på jordorganismer


24.1
Akut toksicitet og andre påvirkninger af regnorme
     


Art(er)

LC50




     

     
ppm



     

     
ppm


24.2
Effekt på jordrespiration

     

     

24.3
Effekt på ammonifikation

     

     

24.4
Effekt på nitrifikation

     

     





24.5
Effekt på asymbiotisk N-fiksering udersøges.  Ved skadelig effekt på denne kræves tillige undersøgelse af effekt på symbiotisk N-fiksering ved anvendelse i ærteblomstrede afgrøder

     

     

B 25
Toksisk virkning på fugle




25.1
Akut fødetoksicitet på mindst to fuglearter med forskelligt fødegrundlag


     


Art(er)

LC50




     

     
ppm



     

     
ppm


25.2
Reproduktionstest på mindst én fugleart


     


Art(er)

NOEC




     

     
ppm



     

     
ppm


B 26
Toksisk virkning på bier

     

     

B 27
Evt. oplysning om toksisk virkning på andre nyttedyr

     

     

B 28
Andre oplysninger om det aktive stofs eller dets

nedbrydningsprodukters skæbne eller effekt i miljøet

     

     

B 29
Fytotoksicitet

     

     

B 30
Resistensdannende egenskaber

     

     

B 31
Toksisk virkningsmekanisme i målorganisme.  Årsag til selektivitet

     

     

B 32
Anbefalede sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med:


32.1
Håndtering

     

     

32.2
Oplagring

     

     

32.3
Transport

     

     

32.4
Brandfare

     

     

B 33
Stoffets uskadeliggørelse



Her angives eventuelle kemiske forbindelser og de mængder, der skal anvendes for at få en hurtig uskadeliggørelse af tiloversblevne rester eller lign.

     

     

B 34
Andre forholdsregler vedr. evt. spredning i miljøet i forbindelse med uheld eller misbrug

     

     

B 35
Registrering, klassificering, behandlingsfrister og tilladte restkoncentrationer i andre lande

     

     

B 36
Litteraturreferencer som ikke er nævnt i det foregående

     

     

B 37
Nummereret bilagsfortegnelse

     

     

