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5.9.

Genetisk stabilitet under de miljomassige betingelser ved den foresldede anvendelse -

5.10. Sygdomsfremkaldende evne og smitteevne for mennesker og dyr under immunosuppression

5.11.

Sygdomsfremkaldende evne og smittecvne for kendte parasitter/rovdyr af malarten

V1. EFFEKTIVITET OG PATANKTE ANVENDELSER

6.1

6.2

6.3.

6.4.

6.5.

6.6..

Skadegzrerc; som bekzmpes, og materialer, stoffer, organismer eller produkter, som enskes
behandlet eller beskyttet

Pitenkte anvendelser, f.cks. insekticid, desinfektionsmiddel, antifoulingmiddel osv.
Oplysninger om eller iagttagelser af uenskede eller utilsigtede bivirkninger

Oplysninger om forekomst ellér 'ﬁiulig forekomst af resistensudvikling samt om forhéldsrcgler isd

fald
Virkninger pi milorganismer

Brugerkategori

VII. TOKSIKOLOGISKE UNDERS@GELSER OG METABOLISMEUNDERS@GELSER

7:1.

7.2,

7.3.

7.4.

7.5.

.3

Akut toksicitet

1 nllede, hvor en enkeltdosis ikke er velegnet, skal der udfarcs et saet test for at pavise stzrkt glfngc
aktive stoffer og smitteevne:

1) oral

2

gennem huden

indanding

4) hud- og i givet fald gjenirritation

=

5) hudoverfelsomhed og i givet fald overfolsomhed i 5ndedrzts;ysten{.et, og

6) for vira og vircider undersegelser af cellekultur med renset smitsomt  virus og primere.’

cellekulturer af pattedyr, fierkrz og fisk

Subkronisk toksicitet

- 40-dages undersegelse, to arter, en gnaver, en ikke-gnaver:

1) indgivelse gennem munden

2) andre indgivelsesveje (inddnding, gennem huden), og

3) for vira og viroider undersegeise for infektivitet, udfert ved bloassay eller pa passende cellekulrur
mindst syv dage efter mdgwclse i forsegsdyr . ) :

Kronisk toksicitet

To arter, en gnaver og et andet pattedyr, oral indgivelse, medmindre anden indgivelsesvej er mere
egnet

Carcinogenicitetsundersegelse

Kan kombineres med undersegelser i punkt 6.3. En gnaver og et andet pattedyr

Mutagenicitetsundersogelse

Som anfert i bilag Il A, afsnit VI, punkt 6.6



