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SLUZBENI LIST EUROPSKE UNIJE

L 155/67

UREDBA KOMISIJE (EU) br. 545/2011
od 10. lipnja 2011.

o provedbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu zahtjeva za
podacima za sredstva za za$titu bilja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parla-
menta i Vijea od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste
sredstava za zatitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
79/117[EEZ i 91/414[EEZ ('), a posebno prvu reCenicu njezinog
¢lanka 8. stavka 4.,

nakon savjetovanja sa Stalnim odborom za prehrambeni lanac i
zdravlje Zivotinja,

buduéi da:

(1) U skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009, projektna
dokumentacija koja se mora dostaviti za odobrenje
aktivne tvari ili za davanje odobrenja za sredstvo za
zastitu bilja mora udovoljavati istim zahtjevima u
pogledu zahtjeva za podacima o sredstvu za zastitu
bilja kao $to su oni iz pravila koja su se prethodno

primjenjivala i koja su odredena u prilozima II. i IIL
Direktivi VijeCa 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stav-
ljanju sredstava za zatitu bilja na trziste (2).

(2)  Stoga je za provedbu Uredbe (EZ) br. 1107/2009
potrebno donijeti uredbu koja ¢e sadrzavati te zahtjeve
za podacima o sredstvu za zastitu bilja. Takva uredba ne
smije sadrzavati nikakve znacajne izmjene,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Zahtjevi za podacima o sredstvu za zastitu bilja predvideni u
Clanku 8. stavku 1. tocki (c) Uredbe (EZ) br. 1107/2009 utvr-
deni su u Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ona se primjenjuje od 14. lipnja 2011.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama c¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. lipnja 2011.

() SL L 309, 24.11.2009., str. 1.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO

() SL L 230, 19.8.1991., str. 1.
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PRILOG

ZAHTJEVI ZA PODACIMA ZA SREDSTVA ZA ZASTITU BILJA, KAKO JE PREDVIDENO U CLANKU 8.

UvoD

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

SL L
@ sLL
SLL

STAVKU 1. TOCKI (c) UREDBE (EZ) br. 1107/2009

TraZeni podaci:

ukljucuju tehnicku dokumentaciju koja pruza informacije potrebne za ocjenu ucinkovitosti i predvidivih rizika,
kako neposrednih tako i odgodenih, koje sredstvo za zastitu bilja moZe predstavljati za ljude, Zivotinje i okoli§ i
koja sadrzi najmanje dolje navedene informacije i rezultate istrazivanja;

prema potrebi, izraduju se primjenom Smjernica za istrazivanje, u skladu s najnovijom usvojenom verzijom,
koje se spominju ili opisuju u ovom Prilogu; za istraZivanja koja su zapoceta prije stupanja na snagu izmjene
ovog Priloga informacije izraduju se primjenom odgovaraju¢ih medunarodno i nacionalno priznatih Smjernica
za istraZivanje ili, u nedostatku istih, primjenom Smjernica za istraZivanje koje je prihvatilo nadlezno tijelo;

ako se radi o smjernici za istrazivanje koja je neprimjerena ili nije opisana, ili ako je primijenjena Smjernica za
istrazivanje koja nije navedena u ovom Prilogu, sadrzavaju nadleznom tijelu prihvatljivo obrazloZenje smjernica
koje su primijenjene. Kada se u ovom Prilogu poziva na metodu utvrdenu u Uredbi Komisije (EZ) br.
440/2008 (), koja se sastoji od prenosenja u nacionalno zakonodavstvo metode koju je razvila medunarodna
organizacija (npr. OECD), drzave clanice posebno mogu prihvatiti da su trazene informacije pridobivene u
skladu s najnovijom verzijom te metode, ako u trenutku pokretanja istraZivanja metoda iz Uredbe (EZ) br.
440/2008 jos nije bila azurirana;

kada to zahtijeva nadlezno tijelo, obuhvadaju detaljan opis primijenjenih Smjernica za istrazivanje, osim ako su
te smjernice navedene ili opisane u ovom Prilogu, i detaljan opis svih odstupanja od njih ukljucujuéi i
obrazloZenje za navedena odstupanja koja su prihvatljiva nadleznom tijely;

obuhvadaju detaljno i objektivno izvjesce o provedenim istrazivanjima, kao i njihov detaljan opis, ili nadleznom
tijelu prihvatljivo obrazlozenje u slucaju kada:

— posebni podaci i informacije, koje ne bi bilo potrebno navesti zbog karaktera sredstva ili njegove predvidene
uporabe, nisu navedeni, ili

— pruzanje informacija i podataka nije znanstveno potrebno ili tehnicki izvedivo;

izradeni su, prema potrebi, u skladu sa zahtjevima Direktive Vijeca 86/609/EEZ (?).

IstraZivanja i analize

U slucaju kada se istrazivanje provodi radi dobivanja podataka o svojstvima ifili sigurnosti u pogledu zdravlja
ljudi ili Zivotinja ili okolisa, istrazivanja i analize moraju se provoditi u skladu s nacelima utvrdenima u Direktivi
2004/10/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (%).

IstraZivanja i analize, koji se zahtijevaju u skladu s tockama od 6.2 do 6.7 ovog Priloga, provode se u sluzbenim
ili sluzbeno priznatim ispitnim laboratorijima ili organizacijama koji udovoljavaju barem sljede¢im zahtjevima:

— imaju na raspolaganju dovoljan broj znanstvenog i tehnickog osoblja potrebnog obrazovanja, osposob-
ljenosti, tehnickoga znanja i iskustva za funkcije koje su im dodijeljene,

— imaju na raspolaganju odgovarajulu opremu potrebnu za pravilno provodenje istraZivanja i mjerenja za
koja tvrde da ih mogu stru¢no obaviti. Ta se oprema mora pravilno odrzavati i prema potrebi kalibrirati
prije i nakon pustanja u rad, prema utvrdenom programu,

142, 31.5.2008., str. 1.
358, 18.12.1986., str. 1.
50, 20.2.2004., str. 44.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

— imaju na raspolaganju odgovarajuta pokusna polja i, prema potrebi, staklenike, inkubatore ili skladista.
Okolina u kojoj se provode istrazivanja ne smije obezvrijediti njihove rezultate niti nepovoljno utjecati na
zahtijevanu to¢nost mjerenja,

— stavljaju na raspolaganje svim odgovaraju¢im ¢lanovima osoblja radne upute i protokole koji se primjenjuju
kod pokusa,

— na zahtjev nadleznog tijela, prije pocetka istraZivanja, stavljaju na raspolaganje detaline informacije o
istrazivanju koje ukljucuju najmanje mjesto istraZivanja i sredstva za zastitu bilja koja su njime obuhvacena,

— osiguravaju primjerenu kakvocu obavljenog posla u pogledu vrste, opsega, koli¢ine i predvidene namjene,

— vode evidenciju o svim izvornim opazanjima, izra¢unima i izvedenim podacima, kalibraciji i izvjesée o
zavr§nom istraZivanju ako je doticno sredstvo odobreno u Uniji.

Sluzbeno priznati ispitni laboratoriji i organizacije i, prema potrebi, sluzbeni laboratoriji i organizacije:

— izvjeséuju odgovarajuée nacionalno nadlezno tijelo o svim potrebnim pojedinostima kako bi dokazali da
mogu udovoljiti zahtjevima predvidenima u tocki 2.2.,

— u svako doba prihvacaju inspekcijski nadzor koji svaka drzava clanica redovito organizira na svom
drzavnom podrudju radi provjere udovoljavanja zahtjevu kako je utvrdeno u tocki 2.2.

Odstupajuéi od tocke 2.1., drzave ¢lanice mogu primijeniti tocke 2.2. i 2.3. i na istraZivanja i analize koje se na
njihovom drzavnom podrucju provode radi dobivanja podataka o svojstvima i/ili sigurnosti sredstava u pogledu
péela medarica i drugih korisnih ¢lankonozaca koje su zapoceta 31. prosinca 1999. ili prije tog datuma.

Odstupajudi od tocke 2.1., drzave clanice mogu primijeniti tocke 2.2. i 2.3. i na nadzirane pokuse na ostacima
koji se na njihovom drzavnom podrucju provode u skladu s odjeljkom 8. ,Ostaci na ili u tretiranim proizvo-
dima, hrani i hrani za Zivotinje” za sredstva za zastitu bilja koja sadrze aktivne tvari koje se 26. srpnja 1993.
ve¢ nalaze na trziStu, a koji su zapoceti 31. prosinca 1997. ili prije toga datuma.

Odstupajuéi od tocke 2.1., za aktivne tvari koje se sastoje od mikroorganizama ili virusa, istraZivanja i analize
koje se provode radi dobivanja podatka o svojstvima ifili sigurnosti u pogledu ostalih aspekata zdravlja ljudi
smjeli su se obavljati u sluzbenim ili sluzbeno prihvacenim ispitnim laboratorijima ili organizacijama koje
udovoljavaju barem zahtjevima na temelju tocaka 2.2. i 2.3. iz uvoda u ovaj Prilog.

Potrebne informacije ukljucuju i predlozenu klasifikaciju i oznacivanje sredstva za zastitu bilja u skladu s
Direktivom 1999/45/EZ Europskog parlamenta i Vijeca () ili s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca (3).

U pojedinim slucajevima moze biti potrebno zatraziti odredene informacije za dodatke u sastavu formulacije,
kako je utvrdeno u Prilogu Uredbi Komisije (EU) br. 544/2011 (?), dijelu A. Prije nego $to se zatrazi dostava
takvih informacija i provodenje novih istrazivanja, razmatraju se sve informacije o takvom materijalu koje su
dostupne nadleznom tijelu, posebno ako je:

— primjena tog dodatka u hrani, hrani za Zivotinje, lijekovima ili kozmetici dozvoljena u skladu sa zakonodav-
stvom EU-a, ili

— za taj dodatak dostavljen sigurnosni list u skladu s ¢lankom 31. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca (4.

200, 30.7.1999., str. 1.
353, 31.12.2008., str. 1.
155, 11.6.2011., str 1.
396, 30.12.2006., str. 1.



214

Sluzbeni list Europske unije

03/Sv. 48

1.1.

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

DIO A
KEMIJSKA SREDSTVA
Identifikacija sredstva za zastitu bilja

Dostavljene informacije, zajedno s informacijama dostavljenim za aktivnu(-e) tvar(j), moraju biti dovoljne za
to¢no identificiranje sredstava i definiranje njihovih specifikacija i naravi. Navedene informacije i podatke
zahtijevaju se za sva sredstva za zastitu bilja, osim ako je drukcije odredeno.

Podnositelj zahtjeva (ime i adresa itd.)

Mora se navesti naziv i adresa podnositelja zahtjeva, kao i ime, funkcija, broj telefona i telefaksa odgovarajuce
osobe za kontakt.

U slucaju kada, osim toga, podnositelj zahtjeva ima ured, zastupnika ili predstavnika u drzavi clanici u kojoj je
zatrazeno odobrenje, dostavlja se naziv i adresa lokalnog ureda, zastupnika ili predstavnika, kao i ime, funkcija,
broj telefona i telefaksa odgovarajuée osobe za kontakt.

Proizvodac sredstva i aktivne ili aktivnih tvari (nazivi i adrese itd. ukljucujudi i lokaciju pogona)

Mora se navesti naziv i adresa proizvodaca sredstva i svake aktivne tvari u sredstvu, kao i naziv i adresa svakog
proizvodnog pogona u kojemu se sredstvo i aktivna tvar proizvode.

Za svakog od njih mora se navesti kontaktna tocka (po moguénosti, sredidnja kontaktna tocka, $to obuhvaca
ime, broj telefona i broj telefaksa).

U slucaju kada aktivnu tvar proizvodi proizvodac za kojega podaci u skladu s Prilogom Uredbi (EU) 544/2011
nisu prethodno dostavljeni, mora se dostaviti izjava o Cisto¢i i detaljne informacije o necisto¢ama iz Priloga
Uredbi 544/2011.

Trgovacki naziv ili predloZeni trgovacki naziv i, prema potrebi, proizvodacev razvojni kodni broj sredstva

Moraju se navesti svi prethodni i sadasnji trgovacki nazivi i predloZeni trgovacki nazivi i razvojni kodni brojevi
sredstva, kao i sadasnji nazivi i brojevi. U slucajevima kada se navedeni trgovacki nazivi i kodni brojevi odnose
na sli¢na, iako razliCita sredstva (ona koja viSe nisu u uporabi), mora se dostaviti detaljan opis tih razlika.
(Predlozeni trgovacki naziv ne smije izazvati zabune u odnosu na trgovacke nazive ve¢ odobrenih sredstava za
zastitu bilja.)

Detaljni kvantitativni i kvalitativni podaci o sastavu sredstva (aktivna tvar ili tvari i dodaci)

Za sredstva se moraju navesti sljedece informacije:

— sadrzaj tehnicke aktivne ili tehnickih aktivnih tvari i Ciste aktivne ili istih aktivnih tvari,

— sadrzaj dodataka.

Koncentracije se izrazavaju u jedinicama kako je predvideno u Direktivi 1999/45/EZ.

Za aktivne se tvari moraju navesti njihovi ISO trivijalni nazivi ili predlozeni ISO trivijalni nazivi i njihovi
CIPAC (') brojevi te, ako su dostupni, brojevi EC (EINECS ili ELINCS). Kada je potrebno, moraju se navesti
prisutne soli, esteri, anioni ili kationi.

U slucaju kada je moguce, dodaci u sredstvu moraju se identificirati po njihovom kemijskom nazivu, kako je
navedeno u Prilogu VI Uredbi (EZ) br. 12722008, ili, ako nisu uvrsteni u tu Uredbu, u skladu s nomen-
klaturama IUPAC i CA. Mora se navesti i njihova struktura ili strukturna formula. Za svaki sastojak dodataka u
sredstvu mora se, ako postoji, navesti odgovarajuci broj EZ (EINECS ili ELINCS) i broj CAS. U slucaju kada se
na temelju dostavljenih informacija dodatak ne moze u potpunosti identificirati, mora se dati odgovarajuca
specifikacija. Takoder se moraju navesti trgovacke nazive dodataka, ako postoje.

(") Medunarodno Vijeée suradnika analiticara za pesticide (Collaborative International Pesticides Analytical Council)
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1.4.4.  Mora se navesti namjena dodataka:
— adheziv,
— sredstvo protiv pjenjenja,
— sredstvo protiv zamrzavanja,
— vezivo,
— pufer,
— nosac,
— dezodorans,
— disperzant,
— bojilo,
— emetik,
— emulgator,
— gnojivo,
— konzervans,
— odorant,
— miris,
— sredstvo za potisak,
— repelent,
— zatitna tvar (safener),
— otapalo,
— stabilizator,
— sinergist,
— zgusnjivac,
— modilo,

— razno (navesti).

1.5. Fizikalno stanje i formulacija (koncentrat za emulziju, mocivi prah, otopina itd.)

1.5.1.  Vrsta i kodna oznaka sredstva moraju se odrediti u skladu s ,Katalogom vrsta formulacije pesticida i medu-
narodnim kodnim sustavom (Tehnicka monografija GIFAP () br. 2, 1989.)".

U slucaju kada odredeno sredstvo nije to¢no odredeno u tom katalogu, mora se dati detaljan opis fizikalnog
stanja i prirode sredstva te predloZiti odgovarajuéi opis te vrste sredstva i njegovu definiciju.

1.6. Namjena (herbicid, insekticid itd.)

Mora se navesti namjena dredstva, birajudi izmedu sljedeceg:
— akaricid,

— baktericid,

(") Medunarodno udruzenje nacionalnih udruzenja proizvodaca pesticida (International Group of National Pesticide Manufacturers” Associations)
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.4.1.

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskicid,

— nematicid,

— regulator rasta,

— repelent,

— rodenticid,

— semiokemikalija,

— talpicid,

— viricid,

— ostalo (mora se navesti).

Fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva sredstva za zastitu bilja

Mora se navesti stupanj uskladenosti sredstava za zastitu bilja za koje se trazi odobrenje s odgovarajuéim FAO
specifikacijama koje je dogovorila Skupina strucnjaka za specifikaciju pesticida Stru¢nog odbora FAO za
specifikacije pesticida, zahtjeve za registraciju i kriterije za podnoSenje zahtjeva. Odstupanja od FAO specifika-
cija moraju se detaljno opisati i obrazloziti.

Izgled (boja i miris)

Mora se dati opis boje i mirisa, ako postoje, kao i fizikalno stanje sredstva.

Eksplozivnost i oksidacijska svojstva

O eksplozivnim svojstvima sredstava mora se izvijestiti u skladu s metodom A 14 Uredbe (EZ) br. 440/2008. U
slucaju kada raspolozive informacije o termodinamici nedvojbeno ukazuju na to da sredstvo nije u stanju
egzotermno reagirati, dovoljno je navesti tu informaciju kao obrazloZenje za neutvrdivanje eksplozivnih svoj-
stava tog sredstva.

Oksidacijska svojstva sredstava u ¢vrstom fizikalnom stanju moraju se utvrditi, i o njima izvijestiti, u skladu s
metodom A 17 Uredbe (EZ) br. 440/2008. Za ostala sredstva mora se obrazlozZiti koristenje odredene metode.
Oksidacijska svojstva ne moraju se utvrdivati ako se na temelju raspolozivih informacija o termodinamici moze
nedvojbeno dokazati da sredstvo ne moZe egzotermno reagirati sa zapaljivim materijalima.

Plamiste i ostali pokazatelji zapaljivosti ili samozapaljivosti

Plamiste teku¢ina koje sadrze zapaljiva otapala mora se odrediti i navesti u skladu s metodom A 9 Uredbe (EZ)
br. 440/2008. Zapaljivost krutih sredstava i plinova mora se odrediti i navesti u skladu s metodama A 10, A
11, odnosno A 12 Uredbe (EZ) br. 440/2008. Samozapaljivost sredstava mora se odrediti i navesti u skladu s
metodom A 15, odnosno A 16 Uredbe (EZ) br. 440/2008, ovisno o slucaju, te, prema potrebi, u skladu s
testom UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (Preporuke UN-a o prijevozu opasnih tvari, poglavlje 14., br. 14.3.4.).

Kiselost/luZnatost i, prema potrebi, pH vrijednost

U slucaju sredstava koja su kisela (pH < 4) ili luznati (pH < 10), kiselost, odnosno luznatost i pH vrijednost
moraju se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 31 odnosno MT 75, ovisno o slucaju.



03/Sv. 48

Sluzbeni list Europske unije

217

2.4.2.

2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.7.

2.7.1.

2.8.

Prema potrebi (ako e se primjenjivati razrijedena vodom) pH vrijednost 1 % vodene otopine, emulzije ili
disperzije sredstva mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 75.

Viskoznost i napetost povrsine

U slucaju tekudih sredstava za ULV uporabu (uporaba bez razrjedenja) kinematicka viskoznost mora se odrediti
i navesti u skladu sa smjernicom za istrazivanje OECD 114.

U slucaju nenjutnovskih tekudina, viskoznost se mora se odrediti i navesti uz navodenje uvjeta istraZivanja.

U slucaju tekucih sredstava napetost povrSine mora se odrediti i navesti u skladu s metodom A 5 Uredbe (EZ)
br. 440/2008.

Relativna gustoa i nasipna gustoéa

Relativna gustoca tekucih sredstava mora se odrediti i navesti u skladu s metodom A 3 Uredbe (EZ) br.
440/2008.

Nasipna gustoca sredstava koji su u obliku praha ili granula mora se odrediti i navesti u skladu s metodama
CIPAC-a MT 33, MT 159 odnosno MT 169, ovisno o slucaju.

Skladistenje — stabilnost i vijek trajanja: utjecaj svjetla, temperature i vlage na tehnicka svojstva sredstava za zastitu bilja

Stabilnost sredstva nakon 14-dnevnog uskladistenja pri temperaturi od 54 °C mora se odrediti i navesti u skladu
s metodom CIPAC MT 46.

U slucaju kada je sredstvo osjetljivo na toplinu, moze se promijeniti vrijeme uskladistenja i temperatura (npr. 8
tjedana na 40 °C ili 12 tjedana na 35 °C ili 18 tjedana na 30 °C).

U slucaju kada se nakon istraZivanja toplinske stabilnosti sadrzaj aktivne tvari smanji za vise od 5% od
prvobitno utvrdenog, mora se iskazati najmanji sadrzaj i moraju se dostaviti podaci o produktima razgradnje.

U slucaju tekudih sredstava mora se dodatno odrediti utjecaj niskih temperatura na stabilnost i navesti u skladu
s metodama CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 odnosno MT 54, ovisno o slucaju.

Mora se navesti vijek trajanja sredstva na sobnoj temperaturi. U slucaju kada je vijek trajanja kraci od dvije
godine, vijek trajanja mora se navesti u mjesecima, uz odgovarajuce specifikacije temperature. Korisne infor-
macije navedene su u Monografiji GIFAP br. 17.

Tehnicka svojstva sredstva za zastitu bilja

Moraju se utvrditi tehnicka svojstva sredstva kako bi se mogla donijeti odluka o njegovoj prihvatljivosti.

Mocivost

Mocivost sredstava u krutom stanju koji se prije uporabe razrjeduju (npr. mocivi prah, vodotopivi prah,
vodotopive granule i u vodi granule disperzirajue) mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC
MT 53.3.

Trajnost pjene

Trajnost pjene sredstava koji se trebaju razrijediti vodom mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC
MT 47.

Suspenzibilnost i stabilnost suspenzije

— Suspenzibilnost u vodi disperziraju¢ih sredstava (npr. mocivi prah, u vodi dispergirajuée granule, koncen-
trirane suspenzije) mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 15, MT 161, odnosno MT
168, ovisno o slucaju.

— Spontanost disperzije u vodi dispergirajucih sredstava (npr. koncentrirane suspenzije i u vodi dispergirajuce
granule) mora se odrediti i navesti u skladu s metodama CIPAC MT 160, odnosno MT 174, ovisno o
slucaju.
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2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

2.9.2.

Stabilnost otopine

Mora se utvrditi stabilnost otopine vodotopivih sredstava i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 41.

Test prosijavanja suhim i mokrim postupkom

Kako bi se osiguralo da prasiva za zapraivanje imaju odgovaraju¢u granulometrijsku strukturu radi lakse
primjene, mora se izvesti test prosijavanja suhim postupkom i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 59.1.

Kod sredstva koja dispergiraju u vodi, mora se izvesti test prosijavanja mokrim postupkom i navesti u skladu s
metodom CIPAC MT 59.3, odnosno MT 167, ovisno o slucaju.

Ganulometrijska struktura (praSiva za zapraSivanje i mocivi prah, granule),
udio prasine/finih Cestica (granula), drobljivost i lomljivost (granula)

U slucaju kada se radi o prasivu, mora se utvrditi granulometrijska struktura, i navesti, u skladu s metodom
OECD 110.

U slucaju kada se radi o granulama za izravnu primjenu, mora se utvrditi nazivni raspon veli¢ina cestica i
navesti u skladu s metodom CIPAC MT 58.3, a za u vodi dispergirajuce granule u skladu s metodom CIPAC MT
170.

Mora se utvrditi udio prasine u granuliranim sredstvima i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 171. U
slucaju kada je to bitno za izloZenost korisnika, veli¢ina Cestice prasine mora se odrediti i navesti u skladu s
metodom OECD 110.

Drobljivost i lomljivost granula mora se odrediti i navesti u skladu s medunarodno dogovorenim metodama,
¢im one budu dostupne. U slucaju kada su podaci ve¢ na raspolaganju, moraju se navesti zajedno s upotrijeb-
ljenom metodom.

Sposobnost emulgiranja, ponovnog emulgiranja, stabilnost emulzije

Sposobnost emulgiranja, stabilnost emulzije i sposobnost ponovnog emulgiranja sredstava koji stvaraju emulzije
moraju se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 36, odnosno MT 173, ovisno o slucaju.

Stabilnost razrijedenih emulzija i sredstava koji su u obliku emulzije mora se odrediti i navesti u skladu s
metodom CIPAC MT 20, odnosno MT 173, ovisno o slucaju.

Sipkost, tec¢enje i prasljivost

Sipkost granuliranih sredstava mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 172.

Tecenje (ukljucujudi ispiranje ostataka) suspenzija (na primjer koncentriranih suspenzija, suspo-emulzija), mora
se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 148.

Prasljivost prasiva nakon ubrzanog testa odlezavanja sukladno 2.7.1 mora se odrediti i navesti u skladu s
metodom CIPAC MT 34 ili drugom odgovarajuéom metodom.

Fizikalna i kemijska kompatibilnost s drugim sredstvima, ukljucujuci sredstva za zastitu bilja za ciju se uporabu u
mjeSavinama traZi odobrenje

Mora se navesti fizikalna kompatibilnost smjesa iz spremnika na temelju internih ispitnih metoda. Kao alter-
nativa prihvaca se i prakticni test.

Mora se utvrditi kemijska kompatibilnost smjesa iz spremnika i navesti, osim u slucaju kada bi se na temelju
istrazivanja pojedinih svojstava sredstava nedvojbeno utvrdilo da ne postoji nikakva moguénost reakcija. U
takvim slucajevima dovoljno je navesti tu informaciju kao obrazloZenje zasto kemijska kompatibilnost nije
prakticno utvrdena.
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2.10.  Prianjanje i raspodjela na sjemenu

Kada se radi o sredstvima za tretiranje sjemena, moraju se istraziti raspodjela i prianjanje te navesti; kada se radi
o raspodjeli primjenjuje se metoda CIPAC MT 175.

2.11. SazZetak i ocjena podataka iz tocaka od 2.1. do 2.10.

3. Podaci o primjeni
3.1. Predvideno podrucje uporabe, npr. polje, kulture u zasticenim prostorima, skladiste biljnih proizvoda, vrt i okucnica

Podrugje ili podrucja uporabe, postojeca i predlozena, za sredstva koja sadrze aktivnu tvar, moraju se odabrati
izmedu sljededih:

— uporaba na otvorenom prostoru, kao na primjer u poljoprivredi, hortikulturi, Sumarstvu i vinogradarstvu,
— kulture u zastiCenim prostorima,

— ukrasne ili rekreacijske povrsine,

— unistavanje korova na neobradenim povrsinama,

— na okuénicama,

— na sobnom bilju,

— uskladisteni proizvodi,

— drugo (navesti).

3.2 Utinci na Stetne organizme, npr. kontaktni otrov, inhalacijski otrov ili Zelucani otrov, fungitoksicno ili fungistaticno
djelovanje itd. sistemicno djelovanje u biljkama ili ne

Mora se navesti nacin djelovanja na Stetne organizme:

— kontaktno djelovanje,

— Zelucano djelovanje,

— inhalacijsko djelovanje,

— fungitoksi¢no djelovanje,

— fungistaticno djelovanje,

— desikant,

— inhibitor razmnoZavanja,

— drugo (mora se poblize navesti).

Mora se navesti dolazi li do translokacije sredstva u biljci ili ne.
3.3. Pojedinosti o predvidenoj uporabi, npr. vrste Stetnih organizama koje se suzbija i/ili bilja ili biljnih proizvoda koji se moraju

zastititi

Moraju se navesti pojedinosti o predvidenoj uporabi.

Prema potrebi, moraju se navesti ucinci koji se postizu, npr. sprecavanje klijanja, usporavanje zriobe, smanjenje
duljine stabljike, poboljsanje oplodnje itd.
3.4. Stopa primjene

Za svaki nacin primjene i za svaku uporabu mora se navesti koli¢ina koja se primjenjuje po tretiranoj jedinici
(ha, m?, m’) izrazena u g ili kg sredstva i aktivne tvari.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.

4.2.

4.3.

Koli¢ina koje se primjenjuje obicno se izrazava u g ili kgfha ili u kg/m3 i, prema potrebi, u g ili kg/t; kod
uporabe na kulturama u zasticenim prostorima ili na okucnicama koli¢ine se izrazavaju u g ili kg/100 m? ili g
ili kg/m®.

Koncentracija aktivne tvari u koristenom materijalu (npr. u razrijedenom rasprsivacu, mamcima ili tretiranom sjemenu)

Koncentracija aktivne tvari navodi se, prema potrebi, u g/, g/kg, mg/kg ili u gft.

Nacin primjene

PredloZeni nacin primjene mora biti opisan u cijelosti navode¢i vrstu opreme koja ¢e se prema potrebi koristiti,
kao i vrstu i koli¢inu sredstva za razrjedivanje koje se koristi po jedinici povrsine ili volumena.

Broj i vremenski raspored primjena i trajanje zastite

Mora se navesti najve¢i broj primjena i njihova vremenska rasporedenost. Prema potrebi, moraju se navesti faze

rasta usjeva ili bilja koje treba zastititi i faze razvoja Stetnih organizama. U slucaju kada je mogude, navodi se
vremenski razmak izmedu primjena, izraZen u danima.

Mora se navesti trajanje ucinaka zastite koja se osigurava svakom pojedinom primjenom kao i najve¢im brojem
primjena.
Potrebna razdoblja Cekanja i druge sigurnosne mjere za sprecavanje fitotoksicnih ucinaka na kulture u plodoredu

Prema potrebi, ,moraju se navesti najkraca razdoblja ¢ekanja izmedu posljednje primjene sredstva i sjetve ili
sadnje sljedecih kultura u plodoredu, koja su potrebna za sprecavanje fitotoksi¢nih uc¢inaka na sljedece kulture u
plodoredu i koja proizlaze iz podataka predvidenih u stavku 6.6.

Moraju se navesti ograni¢enja u pogledu izbora kulture u plodoredu, ako takva postoje.

PredloZene upute za uporabu

Mora se dati prijedlog uputa za uporabu sredstva koje moraju biti otisnute na oznakama i lecima.

Dodatne informacije o sredstvu za zastitu bilja
Pakiranje (vrsta, materijali, velicina itd.), kompatibilnost sredstva s predloZenim materijalima za pakiranje

Pakiranje koje se mora upotrijebiti mora biti u cijelosti opisano i detaljno navedeno 3to se tice upotrijebljenog
materijala, nacina izrade (npr. ekstrudirano, zavareno itd.), veli¢ine i zapremnine, veli¢ine otvora, nacina
zatvaranja i plombiranja. Pakiranje mora biti oblikovano u skladu s kriterijima i smjernicama navedenim u
,Smjernicama za pakiranje pesticida” FAO-a.

Prikladnost pakiranja, ukljucujuéi zatvara¢, u pogledu ¢vrstoce, nepropusnosti i otpornosti pri uobicajenom
nacinu prijevoza i postupanja mora se odrediti i navesti u skladu s metodama ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 ili odgovarajuéim metodama ADR za privremene spremnike za rasuti teret, a, ako se za
sredstvo zahtijevaju sigurnosni zatvaraci koji djeca ne mogu otvoriti, u skladu s normom ISO 8317.

O otpornosti materijala za pakiranje na njegov sadrzaj mora se izvijestiti u skladu s Monografijom GIFAP
br. 17.

Postupci ciscenja uredaja za primjenu sredstva

Postupci ¢iséenja uredaja za primjenu sredstva i zastitne odjee moraju se detaljno opisati. Mora se temeljito
istraziti i navesti ucinkovitost postupaka cisCenja.

Karence, radne zabrane ili druge sigurnosne mjere za zastitu ljudi, stoke i okolisa

Dostavljene informacije moraju proizlaziti iz i temeljiti se na podacima koji se odnose na aktivnu tvar ili tvari i
onima koji su navedeni u odjeljcima 7. i 8.

Prema potrebi, moraju se navesti karence prije Zetve/berbe, radne zabrane ili druge sigurnosne mjere kako bi se
na najmanju moguu mjeru smanjila prisutnost ostataka u ili na poljoprivrednim kulturama, bilju i biljnim
proizvodima ili na tretiranim povrsinama ili prostorima s ciljem zastite ljudi i stoke, npr.:

— karenca (u danima) za svaku odgovarajuu poljoprivrednu kulturu,

— radna zabrana (u danima) za ulazak stoke, na povrsine za ispasu,
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4.4.

4.5.

4.6.

— radna zabrana pristupa (u satima ili danima) ljudi tretiranim poljoprivrednim kulturama, u tretirane objekte
ili prostore,

— razdoblje zabrane uporabe (u danima) hrane za Zivotinje,
— razdoblje ¢ekanja (u danima) izmedu primjene i postupanja tretiranim proizvodima, ili

— razdoblje ¢ekanja (u danima) izmedu zadnje primjene i sjetve ili sadnje sljedece poljoprivredne kulture u
plodoredu.

Prema potrebi, u svjetlu rezultata istrazivanja, moraju se dostaviti informacije o svim posebnim poljoprivred-
nim, fitosanitarnim ili ekoloskim uvjetima pod kojima se sredstvo smije ili ne smije koristiti.

Preporucene metode i sigurnosne mjere pri postupanju, skladistenju, prijevozu ili u slucaju poZara

Moraju se navesti preporucene metode i sigurnosne mjere u postupcima postupanja (detaljno) za skladiStenje
sredstava za zastitu bilja, kako u skladistu tako i kod korisnika, za njihov prijevoz i za slucaj pozara. Moraju se
dostaviti dostupne informacije o produktima izgaranja. Moraju se navesti eventualni rizici i metode i postupci
potrebni za smanjenje nastalih opasnosti na najmanju mogucu mjeru. Moraju se navesti postupci kojima se
izbjegava ili na najmanju mogucu mjeru smanjuje proizvodnja otpada ili ostataka.

Prema potrebi, mora se napraviti procjena u skladu s normom ISO — TR 9122.

Prema potrebi, mora se navesti vrsta i karakteristike predloZene zastitne odjeCe i opreme. Navedeni podaci
moraju biti dovoljni za ocjenu prikladnosti i u¢inkovitosti u stvarnim uvjetima uporabe (npr. na otvorenom ili
u uvjetima staklenika).

Hitne mjere u slucaju nesrece

Mora se dati detaljan opis postupaka koje treba poduzeti u hitnim slucajevima tijekom prijevoza, skladistenja ili
uporabe, koje ukljucuju:

— zaustavljanje prosipanja ili razlijevanja,

— dekontaminaciju povrina, vozila i zgrada,

— odlaganje osteCenog pakiranja, adsorbenata i drugih materijala,

— zatitu interventnog osoblja i drugih prisutnih osoba,

— mjere prve pomodi.

Postupci za unistenje ili dekontaminaciju sredstva za zastitu bilja i njegovog pakiranja

Moraju se izraditi postupci za unistenje i dekontaminaciju manjih koli¢ina sredstva (na razini korisnika) i ve¢ih
koli¢ina sredstva (na razini skladista). Postupci moraju biti u skladu s vaze¢im odredbama koje se odnose na
odlaganje otpada kao i toksi¢nog otpada. PredloZen nacin odlaganja ne smije imati neprihvatljiv utjecaj na
okoli§ te mora predstavljati najisplativiji i tehnicki najbolje izvediv nacin odlaganja.

Mogucénost neutralizacije

Moraju se opisati postupci neutralizacije u slucaju nehoti¢nog prosipanja ili izlijevanja (npr. reakcijom s luzi-
nama kako bi se stvorili manje toksi¢ni spojevi), ako su izvedivi. Mora se obaviti prakti¢na ili teoretska ocjena
produkata koje nastaju nakon neutralizacije i navesti.

Kontrolirano spaljivanje

U mnogim je slucajevima najprimjereniji ili jedini nacin sigurnog odlaganja aktivnih tvari i sredstava za zastitu
bilja koji ih sadrZe, kontaminiranih materijala ili kontaminiranog pakiranja kontrolirano spaljivanje u ovlastenoj
spalionici.

U slucaju kada je sadrzaj halogena u aktivnoj tvari ili tvarima u sredstvu veéi od 60 %, mora se navesti
piroliticko ponasanje aktivne tvari u kontroliranim uvjetima (ukljucujudi, prema potrebi, dotok kisika i utvrdeno
vrijeme zadrZavanja) na temperaturi od 800 °C te koli¢ina polihalogeniranih dibenzo-p-dioksina i dibenzo-
furana u produktima pirolize. Podnositelj zahtjeva mora osigurati detaljne upute za sigurno odlaganje.
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4.6.3.

5.1.

5.1.3.
5.1.3.1.

Drugo

U slucaju kada se predlazu drugi nacini odlaganja sredstva za zastitu bilja, pakiranja i kontaminiranih materijala,
oni se moraju detaljno opisati. Za takve nacine odlaganja moraju se dostaviti podaci radi utvrdivanja njihove
u¢inkovitosti i sigurnosti.

Analiticke metode

Uvod
Ovaj se odjeljak odnosi iskljucivo na analiticke metode za potrebe kontrole nakon registracije i sustavnog

pracenja.

Podnositelj zahtjeva mora dostaviti obrazloZenje za primijenjene analiticke metode potrebne za dobivanje
podataka koji se zahtijevaju u ovoj Uredbi ili za druge svrhe; prema potrebi, izradit ¢e se posebne smjernice
za takve metode na temelju istih zahtjeva kao $to su utvrdeni za metode koje se koriste u svrhu kontrole nakon
registracije i sustavnog pracenja.

Mora se dostaviti opis metoda, ukljucujuéi pojedinosti o koristenoj opremi, materijalima i uvjetima.

U mjeri u kojoj je to moguce, ove metode moraju imati najjednostavniji pristup, ukljucivati najnize troskove i
zahtijevati uporabu opéedostupne opreme.

Za ovaj se odjeljak primjenjuje sljedece:

Necistoce, metaboliti, relevantni | Kako je odredeno u ¢lanku 3. Uredbe (EZ) br. 1107/2009
metaboliti

Relevantne necistoce Necistoce koje su znacajne u toksikoloskom ifili ekotoksikoloskom ili
ekoloskom smislu

Na zahtjev se moraju dostaviti sljede¢i uzorci:
i. uzorci sredstva;
ii. analiticki standardi ¢iste aktivne tvari;
iii. uzorci aktivne tvari iz proizvodnje;
iv. analiticki standardi relevantnih metabolita i svih drugih sastojaka koji su obuhvaceni definicijom ostatka;
v. ako su dostupni, uzorci referentnih tvari relevantnih necistoca.
Za definicije vidjeti tocke 4.1. 1 4.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.
Metode za analizu sredstva
Moraju se navesti i u cijelosti opisati metode za odredivanje aktivne tvari u sredstvu. U slucaju kada sredstvo
sadrzi viSe od jedne aktivne tvari, mora se navesti metoda kojom je moguce odrediti svaku od njih u prisutnosti

drugih. U slucaju kada se ne dostavi zajednicka metoda, moraju se navesti tehnicki razlozi. Navodi se mogu¢-
nost primjene postoje¢ih CIPAC metoda.

Moraju se navesti i metode za odredivanje relevantnih necisto¢a u sredstvu, ako je sastav sredstva takav da, na
temelju teoretske ocjene, takve necistode mogu nastati u proizvodnom procesu ili zbog razgradnje tijekom
uskladistenja.

Prema potrebi, moraju se dostaviti metode za odredivanje dodataka ili pojedinih sastojaka dodataka u sredstvu.
Specifi¢nost, linearnost, to¢nost i ponovljivost

Mora se dokazati i navesti specificnost predlozenih metoda. Pored toga, mora se odrediti razmjer interferencije
koju uzrokuju druge tvari prisutne u sredstvu.



03/Sv. 48

Sluzbeni list Europske unije

223

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

lako se interferencije uzrokovane drugim tvarima mogu smatrati sustavnim pogreskama pri ocjeni tocnosti
predlozenih metoda, mora se dostaviti pojasnjenje za svaku interferenciju koja pridonosi ukupnoj odredenoj
koli¢ini za vise od + 3 %.

Mora se utvrditi i navesti linearnost predlozenih metoda u odgovaraju¢em rasponu. Kalibracijski raspon mora
prelaziti (za najmanje 20 %) najviSu i najniZu nazivnu koncentraciju analita u odgovaraju¢im analitickim otopi-
nama sredstva. Kod utvrdivanja kalibracije moraju se napraviti mjerenja u tri ili viSe koncentracija analita u dva
ponavljanja. Kao alternativa moze se prihvatiti i pet pojedinacno izmjerenih koncentracija. Dostavljena izvjesca
moraju ukljucivati jednadzbu kalibracijske krivulje i koeficijent korelacije te reprezentativnu i pravilno oznacenu
dokumentaciju o analizi, npr. kromatograme.

Tocnost se obicno zahtijeva jedino za metode odredivanja Ciste aktivne tvari i relevantnih necistoca u sredstvu.

Za ponovljivost se u nacelu provodi najmanje pet mjerenja. Mora se navesti relativna standardna devijacija (%
RSD). Vrijednosti koje znacajno odstupaju, a koje se utvrde odgovarajuom metodom (npr. Dixonsov ili
Grubbsov test), mogu se zanemariti. U slucaju kada su se takva znacajna odstupanja zanemarila, na to se
mora jasno ukazati. Mora se pokusati objasniti razlog nastanka pojedinih znacajnih odstupanja.

Analiticke metode za odredivanje ostataka

Moraju se navesti analiticke metode za odredivanje ostataka, osim ako se moZe dokazati da je moguce koristiti
metode koje su ve¢ dostavljene u skladu sa zahtjevima tocke 4.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

Primjenjuju se iste odredbe kako je predvideno u tocki 4.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

Podaci o ucinkovitosti
Opcenito

Dostavljeni podaci moraju biti dovoljni da omoguée ocjenu sredstva za zastitu bilja. Posebno moraju omoguciti
ocjenu vrste i opsega prednosti uporabe sredstva u usporedbi s odgovarajuéim referentnim sredstvom, ako ono
postoji, i pragovima Stetnosti te omoguciti odredivanje uvjeta uporabe.

Broj pokusa koji se moraju provesti i o kojima se mora izvijestiti ovisi uglavnom o ¢imbenicima kako je stupanj
poznavanja svojstava aktivne tvari ili aktivnih tvari koje sredstvo sadrzi i o nizu razlicitih uvjeta koji se javljaju,
ukljucujuéi promjenjivost zdravstvenoga stanja biljke, klimatske razlike, razlike u poljoprivrednoj praksi, ujed-
nacenost poljoprivrednih kultura, nacin primjene, vrstu Stetnog organizma i vrstu sredstva za zastitu bilja.

Mora se pribaviti i dostaviti dovoljno podataka kako bi se potvrdilo da utvrdeni obraci vrijede za regije u
kojima se preporucuje uporaba tog sredstva, kao i za odredeni niz uvjeta koji se mogu ocekivati u tim regijama.
U slucaju kada podnositelj zahtjeva tvrdi da u jednoj ili viSe regija predloZenih regija uporabe istrazivanja nisu
potrebna jer su uvjeti usporedivi s uvjetima u drugim regijama u kojima su istrazivanja obavljena, podnositelj
zahtjeva mora svoju tvrdnju o usporedivosti potkrijepiti odgovarajuéim pisanim dokazima.

Za ocjenu sezonskih razlika, ako postoje, mora se pribaviti i dostaviti dovoljno podataka kako bi se potvrdilo
djelovanje sredstva za zastitu bilja u svakoj agronomski i klimatoloski razlicitoj regiji za svaku pojedinu
kombinaciju poljoprivredne kulture (ili robe) i Stetnog organizma. U slucaju kada je to vazno, obi¢no treba
dostaviti izvjes¢a o pokusima za utvrdivanje ucinkovitosti ili fitotoksi¢nosti, gdje je to potrebno, za najmanje
dva vegetacijska razdoblja.

U slucaju kada, po misljenju podnositelja zahtjeva, pokusi iz prve sezone primjereno potvrduju valjanost tvrdnji
do kojih se doslo na temelju ekstrapolacije rezultata za druge kulture, proizvode ili situacije ili iz istraZivanja s
vrlo sli¢nim sredstvima, mora se osigurati obrazloZenje prihvatljivo nadleznom tijelu o tomu zasto se taj posao
u drugoj sezoni ne obavlja. Suprotno tome, ako su zbog klimatskih uvjeta ili zdravstvenog stanja bilja ili drugih
razloga podaci izradeni u bilo kojoj pojedinoj sezoni ograni¢ene vrijednosti za ocjenu djelovanja, pokusi se
moraju provoditi i o tome izvjescivati jo§ jednu ili viSe sezona.
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6.1.

6.2.

PredistraZivanja

Na zahtjev nadleznog tijela mora se dostaviti saZetak izvje3¢a o predistrazivanjima, ukljucujudi istraZivanja u
staklenicima i u polju, koji se koristi za ocjenu bioloske aktivnosti i utvrdivanje raspona doziranja sredstva za
zastitu bilja i aktivne tvari ili aktivnih tvari koje ono sadrzi. U tim e se izvjes¢ima utvrditi dodatne informacije
za nadlezno tijelo koje obavlja ocjenu sredstva za zastitu bilja. U slucaju kada se takve informacije ne dostave,
za to se nadleznom tijelu mora dostaviti prihvatljivo obrazlozenje.

Istrazivanje ucinkovitosti
Cilj istrazivanja

Istrazivanjima se osigurava dovoljno podataka za ocjenu razine, trajanja i dosljednosti suzbijanja ili zastite ili
drugih planiranih ucinaka sredstva za zastitu bilja u usporedbi s odgovarajuéim referentnim sredstvima, ako
postoje.

Uvjeti istrazivanja

Pokus obi¢no obuhvaca tri sastavnice: sredstvo koje se ispituje, referentno sredstvo i kontrolno sredstvo.

Djelovanje sredstva za zastitu bilja mora se istrazivati u odnosu na eventualno postoje¢a odgovarajuca refe-
rentna sredstva. Odgovarajuce referentno sredstvo odredeno je kao odobreno sredstvo za zastitu bilja koje se,
vezano za poljoprivredu, biljno zdravstvo i zdravlje okolisa (ukljucujuéi klimatske uvjete), u podrucju pred-
lozene uporabe pokazalo dovoljno djelotvornim u praksi. Opéenito su tip formulacije, u¢inci na Stetne organ-
izme, spektar djelovanja i nacin primjene trebali biti bliski onima kod ispitivanog sredstva za zastitu bilja.

Sredstva za zastitu bilja moraju se ispitivati u okolnostima u kojima je dokazana prisutnost ciljanog $tetnog
organizma na razini koja uzrokuje ili za koju se zna da bi mogla uzrokovati $tetne ucinke (prinos, kakvoca,
operativna dobit) na nezasticenu kulturu ili podrugje ili na bilje ili biljne proizvode koji nisu bili tretirani, ili ako
je Stetni organizam prisutan u mjeri koja omogucuje da se ocjena sredstva za zastitu bilja izvrsi.

Pokusi koji se izvode s ciljem dobivanja podataka o sredstvima za zastitu bilja za suzbijanje $tetnih organizama
moraju pokazati razinu djelovanja na vrste doti¢nih Stetnih organizama ili vrste reprezentativne za grupe za
koje se zahtjevi podnose. Pokusi moraju obuhvatiti razli¢ite faze rasta u Zivotnom ciklusu Stetnih vrsta prema
potrebi i razlicite sojeve i vrste, ako postoji vjerojatnost da bi pokazivale razlicite stupnjeve osjetljivosti.

Slicno tome, pokusi za dobivanje podataka o sredstvima za zastitu bilja koji su poznati kao regulatori rasta
moraju pokazati razinu djelovanja na vrste koje se tretiraju i obuhvatiti istraZivanja razlicitih reakcija reprezenta-
tivnog uzorka koji se sastoji od niza kultivara za koje se upotreba sredstva predlaze.

Radi jasnog utvrdivanja reakcije s obzirom na doziranje, neke pokuse treba provesti s dozama niZim od
preporucene doze kako bi se moglo procijeniti je li preporucena doza najmanja potrebna za postizanje Zeljenog
ucinka.

Trajanje u¢inaka tretiranja mora se istraziti s obzirom na suzbijanje ciljnog organizma ili, prema potrebi, uc¢inak
na tretirano bilje ili biljne proizvode. Kad se sredstvo preporuca primijeniti viSe nego jednom, mora se izvijestiti
o pokusima kojima se utvrduje trajanje ucinaka jedne primjene, potreban broj primjena i pozeljni vremenski
razmaci medu njima.

Moraju se dostaviti dokazi da doza, vremenski razmak i preporuceni nacin primjene daju odgovarajuce rezultate
u pogledu suzbijanja i zastite ili proizvode Zeljeni uc¢inak u svim okolnostima vjerojatnima u prakti¢noj
primjeni.

Osim ako postoje jasne indikacije da na djelovanje sredstva za zastitu bilja nee u znatnijoj mjeri utjecati
¢imbenici okolisa kao $to su temperatura ili kisa, o u¢inku tih ¢imbenika mora se provesti istraZivanje i navesti,
posebno ako je poznato da imaju utjecaja na djelovanje kemijski srodnih sredstava.

U slucaju kada predloZeni tekst na oznaci sadrZi preporuke za uporabu doti¢nog sredstva za zastitu bilja s
drugim sredstvom ili sredstvima za zastitu bilja ili kemijskim dodatkom ili kemijskim dodacima, moraju se
navesti informacije o djelovanju smjese.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Smjernice za istraZivanje

[straZivanja moraju biti tako osmisljena da se njima istrazuju tocno odredena pitanja, da se u¢inci nasumicne
varijacije izmedu razlicitih dijelova svake lokacije svedu na najmanju mjeru i da je na rezultate moguce
primijeniti odgovarajuce statisticke analize. Plan, analiza i izvje3¢ivanje o pokusima moraju biti u skladu sa
smjernicama 152. i 181. Europske i mediteranske organizacije za zastitu bilja (EPPO). Izvjesée ukljucuje detaljnu
i kriticku ocjenu podataka.

Pokusi se moraju provoditi u skladu s odredenim smjernicama EPPO-a, ako su dostupne, ili sa smjernicama koje
zadovoljavaju barem zahtjeve odgovarajuée smjernice EPPO-a.

Rezultati pogodni za takvu analizu moraju se statisticki analizirati; kad je to potrebno, izabranu smjernicu za
istrazivanje treba prilagoditi kako bi takva analiza bila moguca.

Informacije o pojavi ili mogucoj pojavi razvoja otpornosti

Moraju se osigurati laboratorijski podaci i, ako postoje, informacije s terena koje se odnose na pojavu i razvoj
otpornosti ili krizne otpornosti kod populacija stetnih organizama na aktivnu tvar ili tvari ili na povezane
aktivne tvari. U slucaju kada takve informacije nisu izravno relevantne za uporabe za koje se odobrenje trazi ili
se mora obnoviti (razlicite vrste tetnog organizma ili razlicite kulture), informacije se, ako su dostupne, ipak
moraju dostaviti jer mogu ukazati na vjerojatnost razvoja rezistentnosti kod ciljane populacije.

U slucaju kada postoje dokazi ili informacije na temelju kojih se moze pretpostaviti da je u komercijalnoj
uporabi razvoj otpornosti vjerojatan, moraju se prikupiti i dostaviti dokazi o osjetljivosti populacije doti¢nog
Stetnog organizma na sredstvo za zastitu bilja. U takvim se slucajevima mora utvrditi upravljacka strategija s
ciliem umanjivanja vjerojatnosti razvoja otpornosti ili krizne otpornosti kod ciljnih vrsta.

Utinci na prinos tretiranog bilja ili biljnih proizvoda u smislu kolicine ifili kakvoce
Ucinci na kakvocéu bilja ili biljnih proizvoda
Cilj istraZivanja

Istrazivanjima se osigurava dovoljno podataka za ocjenu moguce promjene ukusa, boje ili mirisa ili drugih
aspekata kakvoce bilja ili biljnih proizvoda nakon tretiranja sredstvom za zastitu bilja.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Mogucénost promjene okusa, boje ili mirisa kod prehrambenih kultura mora se istraziti i navesti u slucaju kada:

— su sredstva po svojoj naravi ili uporabi takva da se rizik promjene okusa, boje ili mirisa moze ocekivati, ili

— se za ostala sredstva koja se temelje na istom ili vrlo slicnom aktivnom sastojku pokazalo da predstavljaju
rizik promjene okusa, boje ili mirisa.

Ucinci sredstava za zastitu bilja na ostale aspekte kakvoce tretiranoga bilja ili biljnih proizvoda moraju se
istraziti te navesti ako:

— bi sredstvo za zastitu bilja po svojoj naravi ili uporabi moglo imati §tetan ucinak na ostale aspekte kakvoce
(na primjer u slucaju primjene regulatora rasta bilja neposredno prije Zetve), ili

— se za ostala sredstva koja se temelje na istom ili vrlo slicnom aktivnom sastojku pokazalo da Stetno utjecu
na kakvocu.

U pocetku se istrazivanje provodi na osnovnim kulturama za koje e se sredstvo za zastitu bilja upotrebljavati,
dvostruko ve¢om dozom od uobicajene i primjenjujudi, prema potrebi, najcesée nacine tretiranja. U slucaju kada
se zamijete ucinci, istraZivanje je potrebno provesti s uobicajenom dozom.

Opseg potrebnog istrazivanja na drugim kulturama ovisit ¢e o stupnju njihove slicnosti s osnovnim kulturama
koje su ve¢ ispitane, o koli¢ini i kakvodi dostupnih podataka o tim osnovnim kulturama te o stupnju sli¢nosti
izmedu nacina uporabe sredstva za zastitu bilja i nacina tretiranja kultura. Obi¢no je dovoljno provesti
istrazivanje s osnovnom formulacijom sredstva za koje se trazi odobrenje.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Ucinci na postupke prerade
Cilj istraZivanja

Istrazivanjima se osigurava dovoljno podataka za ocjenu moguce pojave Stetnih ucinaka nakon tretiranja
sredstvom za zastitu bilja na postupke prerade ili na kakvocu proizvoda nastalih preradom.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Kad su tretirano bilje ili biljni proizvodi uglavnom namijenjeni uporabi u postupku prerade kako je pravljenje
vina, piva ili kruha, i kad nakon berbe ostaje znacajan ostatak, mora se istraziti moguénost pojave Stetnih
u¢inaka i navesti ako:

— postoje pokazatelji da bi uporaba sredstva za zastitu bilja mogla imati utjecaja na doti¢ni postupak (na
primjer u slucaju uporabe regulatora rasta bilja ili fungicida neposredno pred berbu), ili

— se za ostala sredstva koja se temelje na istom ili vrlo slicnom aktivnom sastojku pokazalo da Stetno utjecu
na postupke prerade ili proizvode nastale preradom.

Obicno je dovoljno provesti istrazivanje s osnovnom formulacijom sredstva za koje se trazi odobrenje.

Ucinci na prinos tretiranog bilja ili biljnih proizvoda
Cilj istraZivanja

Istrazivanjima se osigurava dovoljno podataka za ocjenu djelovanja sredstava za zastitu bilja i mogucu pojavu
smanjenog prinosa ili gubitka kod skladistenja tretiranog bilja ili biljnih proizvoda.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Utinci sredstava za zastitu bilja na prinos ili komponente prinosa tretiranog bilja ili biljnih proizvoda utvrduju
se kad je to relevantno. Kad je za tretirano bilje ili biljne proizvode vjerojatno da Ce biti uskladisteni, u¢inak na
prinos nakon uskladistenja, ukljucujuéi podatke o trajanju uskladistenja, utvrduje se kad je to relevantno.

Te ¢e informacije obi¢no biti dostupne iz istrazivanja koja se zahtijevaju u tocki 6.2.

Fitotoksichost za ciljano bilje (ukljucujudi razlicite kultivare), ili za ciljane biljne proizvode
Cilj istrazivanja

Istrazivanjima se osigurava dovoljno podataka za ocjenu djelovanja sredstava za zastitu bilja i moguce pojave
fitotoksi¢nosti nakon tretiranja sredstvom za zastitu bilja.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Za herbicide i ostala sredstva za zastitu bilja kod kojih su, iako privremeno, primijeceni Stetni ucinci tijekom
istrazivanja provedenih u skladu s tockom 6.2., moraju se postaviti granice selektivnosti za ciljane kulture,
koriste¢i dvostruko ve¢u dozu primjene od preporucene. U slucaju kada se uoce ozbiljni fitotoksi¢ni ucinci,
istrazivanje se mora provesti sa srednjom dozom primjene.

U slucaju kada dode do Stetnih ucinaka za koje se tvrdi da su nevazni u usporedbi s koristima uporabe ili su
prolazni, tu je tvrdnju potrebno potkrijepiti dokazom. Prema potrebi, mora se dostaviti mjerenje prinosa.

Mora se dokazati da je sredstvo za zastitu bilja sigurno za osnovne kultivare osnovne kulture za koje se njegova
uporaba preporuca, kao i njegove ucinke na faze rasta kulture, energiju klijanja i ostale ¢imbenike koji mogu
utjecati na osjetljivost na ostecenje ili pojavu Stete.

Opseg potrebnog istrazivanja na drugim kulturama ovisit ¢e o stupnju njihove sli¢nosti s osnovnim kulturama
koje su ve¢ ispitane, koli¢ini i kakvo¢i dostupnih podataka o tim osnovnim kulturama te o stupnju sli¢nosti
izmedu nacina uporabe sredstva za zastitu bilja, ako je to vazno. Obi¢no je dovoljno provesti istraZivanje s
osnovnom formulacijom sredstva za koje se trazi odobrenje.

U slucaju kada predlozeni tekst na oznaci sadrzi preporuke za uporabu doti¢nog sredstva za zastitu bilja s
drugim sredstvom ili sredstvima za zatitu bilja, za tu smjesu vaze odredbe prethodnih stavaka.

Smjernica za istrazivanje

Za istrazivanja predvidena u tocki 6.2. moraju se provoditi motrenja s obzirom na fitotoksi¢nost.
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6.6.

U slucaju kada su uoceni fitotoksi¢ni ucinci, mora ih se to¢no procijeniti i zabiljeziti u skladu sa smjernicom
135. EPPO-a ili, kad to zahtijeva drzava clanica i kad se istrazivanje provodi na njezinom podrudju, sa
smjernicama koje zadovoljavaju barem zahtjeve te smjernice EPPO-a.

Rezultati pogodni za takvu analizu statisticki se analiziraju; kad je to potrebno, izabranu smjernicu za istrazi-
vanje treba prilagoditi kako bi takva analiza bila moguca.

Opazanja neZeljenih ili nehoticnih nuspojava, npr. na korisnim i drugim neciljnim organizmima, na kulturama u
plodoredu, drugom bilju ili dijelovima tretiranog bilja koji se koriste kao reprodukcijski materijal (npr. sjeme, reznice,
izdanci)

Utjecaj na kulture u plodoredu
Svrha potrebnih informacija

Mora se navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguditi ocjenu mogucih Stetnih ucinaka primjene sredstava za
zastitu bilja na kulture u plodoredu.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju kada podaci izradeni u skladu s tockom 9.1. ukazuju na to da znatna koli¢ina ostataka aktivne tvari,
njezinih metabolita ili produkata razgradnje koji bioloski djeluju ili bi mogli bioloski djelovati na kulture u
plodoredu ostaju u tlu ili u biljnom materijalu kao 3to su slama ili organski materijal do sijanja ili sadnje
eventualne sljedece kulture u plodoredu, moraju se navesti opazanja o ulincima na uobiCajene kulture u
plodoredu.

Utjecaj na drugo bilje, ukljucujuéi susjedne kulture
Svrha potrebnih informacija

Mora se navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguditi ocjenu mogucih $tetnih u¢inaka primjene sredstava za
zastitu bilja na drugo bilje, ukljucujuéi susjedne kulture.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Moraju se dostaviti zapaZanja o $tetnim ucincima na drugo bilje, uklju¢ujuéi uobicajene susjedne poljoprivredne
kulture, ako postoje pokazatelji da bi sredstvo za zatitu bilja moglo utjecati na to bilje zbog zano3enja para.

Utjecaj na tretirano bilje ili biljne proizvode namijenjene razmnozavanju
Svrha potrebnih informacija

Mora se navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguditi ocjenu mogucih Stetnih ucinaka primjene sredstava za
zastitu bilja na bilje ili biljne proizvode namijenjene razmnozavanju.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Moraju se dostaviti zapaZanja o utjecaju sredstava za zastitu bilja na dijelove bilja namijenjene razmnozavanju,
osim ako predlozena uporaba iskljuCuje uporabu na poljoprivrednim kulturama koje su predvidene za proizvo-
dnju sjemena, reznica, izdanaka ili gomolja za sadnju, prema potrebi:

i. za sjeme - odrzivost, klijavost i energija klijjanja;

ii. za reznice — ukorjenjivanje i brzina rasta;

iii. za izdanke — pocetak rasta i brzina rasta;

iv. za gomolje — Klijavost i normalni rast.

Smjernice za istraZivanje

Istrazivanje sjemena provodi se u skladu s metodama ISTA-e ().

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association,Seed Science and Technology, svezak
13, br. 2, 1985.
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6.6.4.

6.7.

7.1.

Ucinci na korisne organizme i neciljne organizme

Navode se svi pozitivni ili negativni ucinci na ucestalost ostalih Stetnih organizama, uoceni tijekom istraZivanja
koja su provedena u skladu sa zahtjevima ovog odjeljka. Moraju se navesti i svi uoceni uéinci na okolis,
posebno ucinci na biljni i Zivotinjski svijet i/ili korisne organizme.

Sazetak i ocjena podataka iz tocaka od 6.1. do 6.6.

Mora se dostaviti sazetak svih podataka i informacija izradenih u skladu s tockama od 6.1. do 6.6., ukljucujudi
detaljnu i kriticku procjenu tih podataka, s posebnim osvrtom na korisne u¢inke koje sredstvo za zastitu bilja
nudi, $tetne ucinke do kojih dolazi ili moze do¢i te potrebne mjere kako bi se ti Stetni ucinci izbjegli ili sveli na
najmanju mjeru.

Toksikologka istraZivanja

Kako bi se mogla pravilno ocijeniti toksi¢nost sredstava, na raspolaganju mora biti dovoljno informacija o
akutnoj toksi¢nosti, nadrazljivosti i preosjetljivosti koje uzrokuje aktivna tvar. U slucaju kada je to mogude, daju
se i dodatne informacije o nacinu toksi¢nog djelovanja, toksikoloskom profilu i svim drugim poznatim toksi-
koloskim svojstvima aktivne tvari.

Uzimajuéi u obzir utjecaj koji necistoce i drugi sastojci mogu imati na toksi¢nost, bitno je da se za svako
prilozeno istrazivanje dostavi i detaljan opis (specifikacija) upotrijebljenog materijala. IstraZivanja se moraju
izvoditi koristeéi sredstvo za zastitu bilja za koje se trazi odobrenje.

Akutna toksicnost

Istrazivanja, podaci i informacije koje se moraju dostaviti i ocijeniti moraju biti dovoljni da se na temelju njih
mogu utvrditi ucinci nakon jednokratne izloZenosti sredstvu za zastitu bilja, a posebno utvrditi ili naznaciti:

— toksi¢nost sredstva za zastitu bilja,

— toksi¢nost sredstva za zastitu bilja u odnosu na aktivnu tvar,

— vremenski tijek i karakteristike ucinka, uz detaljne podatke o promjenama ponasanja i moguc¢im makro-
patoloskim nalazima pri obdukciji,

— nacin toksi¢nog djelovanja, ako je moguce, i

— relativnu opasnost povezanu s razli¢itim putovima izloZenosti.

Dok naglasak mora biti na ocjeni raspona toksi¢nosti, pridobivene informacije moraju omoguciti klasifikaciju
sredstva za zastitu bilja u skladu s Direktivom 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) br. 1272/2008. Podaci pridobiveni
istrazivanjem akutne toksi¢nosti od posebne su vaznosti za procjenu mogucih opasnosti u slucajevima nezgoda.

Oralna toksi¢nost
Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Test akutne oralne toksi¢nosti uvijek se provodi samo onda kada podnositelj zahtjeva ne moze opravdati
alternativni pristup u smislu Direktive 1999/45/EZ ili Uredbe (EZ) br. 1272/2008, gdje je to primjenjivo.

Metoda istrazivanja

Istrazivanje se mora provesti u skladu s metodom B 1 bis ili B 1 tris Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Dermalna toksi¢nost
Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Istrazivanje akutne dermalne toksi¢nosti provodi se samo onda kada podnositelj zahtjeva ne moze opravdati
alternativni pristup u smislu Direktive 1999/45[EZ ili Uredbe (EZ) br. 1272/2008, gdje je to primjenjivo.
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Metoda istraZivanja

[straZivanje se mora provesti u skladu s metodom B 3 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Inhalacijska toksi¢nost
Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se utvrduje inhalacijska toksi¢nost za Stakore sredstva za zastitu bilja ili dima kojeg to sredstvo
stvara.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

[straZivanje se mora provesti u slucaju kada:

— je sredstvo za zastitu bilja plin ili ukapljeni plin,

— je sredstvo za zastitu bilja u obliku koji stvara dim ili fumigant,

— se sredstvo za zastitu bilja koristi s uredajima za zamagljivanje,

— je sredstvo za zatitu bilja sredstvo koje oslobada paru,

— je sredstvo za zatitu bilja aerosol,

— je sredstvo za zastitu bilja prah koji sadrZi znacajan udio Cestica promjera < 50 pm (> 1 % masenog udjela),

— se sredstvo za zastitu bilja mora primjenjivati iz zrakoplova u sluajevima kada je inhalacijska izloZenost
relevantna,

— sredstvo za zastitu bilja sadrzi aktivnu tvar Ciji je tlak para > 1 x 1072 Pa i koje ¢e se primjenjivati u
zatvorenim prostorima kao $to su skladista ili staklenici,

— je sredstvo za zastitu bilja predvideno za primjenu na nacin koji dovodi do stvaranja znacajnog udjela
Cestica ili kapljica promjera < 50 pm (> 1 % masenog udjela).
Metoda istraZivanja

Istrazivanje se mora provesti u skladu s metodom B 2 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Test nadrazljivosti koze
Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se utvrduje sposobnost sredstva za zastitu bilja da nadrazuje kozu, ukljucujuéi mogucu reverzi-
bilnost opazenih ucinaka.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Utvrdivanje sposobnosti sredstva za zastitu bilja da nadrazuje kozu je obavezno, osim ako postoji moguénost,
kako je navedeno u smjernici za istraZivanje, da ono moze dovesti do teskih posljedica na kozi ili da se
posljedice na kozi mogu iskljuciti.

Metoda istraZivanja

[straZivanje se mora provesti u skladu s metodom B 4 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Test nadrazljivosti oka
Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se utvrduje sposobnost sredstva za zastitu bilja da nadrazuje oko, ukljucujuéi mogucu reverzi-
bilnost opazenih ucinaka.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Istrazivanje nadraZljivosti oka je obavezno, osim ako postoji moguénost, kako je navedeno u smjernici za
istrazivanje, da mogu nastati teski ucinci na o¢i.
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Metoda istrazivanja

Nadrazljivost oka mora se utvrditi u skladu s metodom B 5 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Preosjetljivost koze (senzibilizacija)
Cilj istraZivanja

Istrazivanje mora dati dovoljno informacija za procjenu moguénosti sredstva za zastitu bilja da izazove reakcije
preosjetljivosti koze.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Istrazivanja su uvijek obvezna, osim ako je poznato da aktivna tvar ili tvari ili dodaci uzrokuju reakcije
preosjetljivosti koze.

Metoda istrazivanja

Istrazivanja se moraju provesti u skladu s metodom B 6 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Dodatna istrazivanja za mjeS§avine sredstava za za§titu bilja

Cilj istraZivanja

U slucaju kada se prema oznaci na sredstvu za zastitu bilja zahtijeva njegovo mijesanje s drugim sredstvima za
zastitu bilja i/ili pomo¢nim sredstvima kao smjese u spremniku, u nekim je slucajevima potrebno provesti
istrazivanja kako je navedeno u tockama od 7.1.1. do 7.1.6. Odluke o potrebi za dodatnim istrazivanjima
moraju se donositi za svaki slucaj zasebno, uzimajuéi u obzir rezultate istrazivanja o akutnoj toksi¢nosti

pojedinacnih sredstava za zastitu bilja, moguénost izloZenosti mjesavini doti¢nih sredstava te raspolozive
informacije ili stvarno iskustvo s tim ili sli¢nim sredstvima.

Podaci o izloZenosti

Prilikom mjerenja izloZenosti sredstvu za zastitu bilja putem zraka koji udi§u korisnici, nazo¢ne osobe ili
radnici, moraju se uzeti u obzir zahtjevi Direktive VijeCa 98/24[EZ (') i Direktive 2004/37/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (?).

IzloZenost korisnika

Rizici za pojedince koji rukuju sredstvom za zastitu bilja ovise o fizikalnim, kemijskim i toksikoloskim svoj-
stvima sredstva za zastitu bilja, kao i o vrsti sredstva (nerazrijedeno/razrijedeno) te o putu, stupnju i trajanju
izlaganja. Mora se pribaviti i navesti dovoljno informacija i podataka kako bi se mogao ocijeniti razmjer
izlozenosti aktivnoj tvari ili tvarima ifili toksikoloski relevantnim spojevima u sredstvu za zastitu bilja do
koje bi moglo do¢i u predloZenim uvjetima uporabe. Te informacije i podaci moraju takoder biti polaziste
pri odabiru odgovarajucih zastitnih mjera ukljucujuci osobnu zastitnu opremu koje moraju koristiti korisnici i
koji moraju biti navedeni na oznaci na sredstvu.

Procjena izloZenosti korisnika
Cilj procjene

Pomocu odgovarajuteg modela izracuna, ako je dostupan, radi se procjena izloZenosti korisnika do koje bi
moglo dodi u predloZenim uvjetima uporabe.

Okolnosti u kojima se procjena zahtijeva

Procjena izlozenosti korisnika mora se uvijek napraviti.

Uvijeti procjene

Procjena se radi za svaki nacin primjene i svaku vrstu uredaja predlozenog za uporabu pri primjeni sredstva za
zagtitu bilja, uzimajuéi u obzir zahtjeve koji proizlaze iz provedbe odredaba o klasifikaciji i oznacavanju iz
Direktive 1999/45/EZ ili Uredbe (EZ) br. 1272/2008, a koji se odnose na postupanje nerazrijedenim ili
razrijedenim sredstvom, kao i razlicite vrste i veli¢ine spremnika koji ée se koristiti, mijesanje, punjenje,
primjenu sredstva za zastitu bilja, klimatske uvjete te ¢i§cenje i redovito odrzavanje uredaja za primjenu sred-
stva.

131, 5.5.1998,, str. 11.
158, 30.4.2004., str. 50.
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Prva se procjena radi uz pretpostavku da korisnik ne koristi nikakva osobna zastitna sredsta.

Prema potrebi, druga se procjena radi uz pretpostavku da korisnik koristi u¢inkovitu i lako dostupna zastitna
sredstva koja su mu prakti¢na za uporabu. U slucaju kada su mjere zastitne navedene na oznaci na sredstvu, i
njih treba uzeti u obzir pri izradi procjene.

Mjerenje izloZenosti korisnika
Cilj istrazivanja

[strazivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu izloZenosti korisnika koja je vjerojatna u pred-
lozenim uvjetima uporabe sredstva.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

U slucaju kada procjena rizika ukazuje da je premasena grani¢na vrijednost za zastitu zdravlja pri radu, moraju
se navesti podaci o stvarnoj izloZenosti za odredeni put izloZenosti. Takav je slucaj, na primjer, kada rezultati
procjene izlozZenosti korisnika predvidene u tocki 7.2.1.1. pokazuju da bi izloZenost mogla biti visa od:

— prihvatljive razine ili razina izloZenosti korisnika (AOEL), utvrdenih u kontekstu odobravanja aktivne tvari,
ifili

— grani¢nih vrijednosti aktivne tvari ifili toksikoloski relevantnog spoja ili spojeva sredstva za zastitu bilja u
skladu s Direktivama 98/24/EZ i 2004/37[EZ o zastiti radnika.

Podaci o stvarnoj izloZenosti moraju biti navedeni i onda kada za izradu procjene predvidene u tocki 7.2.1.1.
nisu na raspolaganju odgovaraju¢i model izracuna ili odgovaraju¢i podaci.

U slucajevima kada je izloZenost putem koZe glavni put izloZenosti, istraZivanje apsorpcije putem koZe ili
rezultati istrazivanja o kratkotrajnoj dermalnoj toksicnosti, ako nisu ve¢ raspoloZivi, mogu biti alternativni test
za dobivanje podataka za bolju procjenu predvidenu u tocki 7.2.1.1.

Uvijeti istrazivanja

[straZivanje se mora provesti u stvarnim uvjetima izloZenosti, uzimajuéi u obzir predlozene uvjete uporabe.

Izlozenost drugih nazoc¢nih osoba

Tijekom primjene sredstava za zastitu bilja mogu biti izloZene i druge nazo¢ne osobe. Mora se navesti dovoljno
informacija i podataka koji ¢e biti podloga za odabir odgovarajucih uvjeta uporabe, ukljucujudi zabranu pristupa
drugim osobama na mjesta koja se tretiraju i postovanje sigurnosnih udaljenosti.

Cilj procjene

Pomocu odgovarajuteg modela izracuna, ako je raspolozZiv, radi se procjena izlozenosti drugih nazo¢nih osoba
do koje bi moglo doéi u predlozenim uvjetima uporabe.

Okolnosti u kojima se procjena zahtijeva

Procjena izlozenosti drugih nazoc¢nih osoba mora se uvijek napraviti.

Uvjeti procjene

Procjena izloZenosti drugih nazo¢nih osoba mora se napraviti za svaki nacin primjene. Procjena se radi uz
pretpostavku da druge nazo¢ne osobe ne koriste nikakva osobna zastitna sredstva.

Mjerenje izloZenosti drugih nazo¢nih osoba moze se zahtijevati ako procjene izloZenosti ukazuju na postojanje
razloga za zabrinutost.
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IzloZenost radnika

Nakon primjene sredstava za zastitu bilja radnici mogu biti izloZeni ako ulaze u tretirana polja ili objekte ili
postupaju tretiranim biljem ili biljnim proizvodima na kojima ostaju ostaci sredstava. Mora se navesti dovoljno
informacija i podataka koji ¢e biti podloga za odabir odgovarajucih zastitnih mjera, ukljucujuéi odabir posebnih
razdoblja ¢ekanja i razdoblja ponovnog pristupa.

Procjena izloZenosti radnika

Cilj procjene

Pomocu odgovarajuéeg modela izracuna, ako je dostupan, radi se procjena izloZenosti radnika do koje bi moglo
doéi u predlozenim uvjetima uporabe.

Okolnosti u kojima se procjena zahtijeva

Procjena izloZenosti radnika mora se uvijek napraviti.

Uvijeti procjene

Procjena izloZenosti radnika mora se napraviti za svaku poljoprivrednu kulturu i za svaki posao koji radnik
obavlja.

Procjena se najprije radi na temelju dostupnih podataka o ocekivanoj izloZenosti uz pretpostavku da radnik ne
koristi nikakva osobna zastitna sredstva.

Prema potrebi, druga se procjena radi uz pretpostavku da radnik koristi u¢inkovitu i lako dostupna zastitna
sredstva koja su mu prakti¢na za uporabu.

Prema potrebi, radi se jo§ jedna procjena koriste¢i pridobivene podatke o koli¢ini odvojivih ostataka u pred-
lozenim uvjetima uporabe.

Mjerenje izloZenosti radnika
Cilj istrazivanja

Istrazivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu izloZenosti radnika do koje bi moglo dodi u
predloZenim uvjetima uporabe sredstva.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju kada procjena rizika ukazuje da je premasena grani¢na vrijednost za zastitu zdravlja pri radu, moraju
se navesti podaci o stvarnoj izlozZenosti za odredeni put izloZenosti. To je onda kada, na primjer, rezultati
procjene izloZenosti radnika predvidene tockom 7.2.3.1., pokazuju da bi izloZenost mogla biti visa od:

— prihvatljive razine ili razina izloZenosti korisnika (AOEL), utvrdene u kontekstu odobravanja aktivne tvari,

ifili

— grani¢nih vrijednosti aktivne tvari ifili toksikoloski relevantnog spoja ili spojeva sredstva za zastitu bilja u
skladu s direktivama 98/24[EZ i 2004/37[EZ.

Podaci o stvarnoj izloZenosti moraju biti navedeni i onda kada za izradu procjene predvidene tockom 7.2.3.1.
nisu na raspolaganju odgovaraju¢i model izracuna ili odgovarajuéi podaci.

U slucajevima kada je izloZenost putem koZze glavni put izloZenosti, istraZivanje apsorpcije putem koze, ako nije
ve¢ raspolozivo, moZe biti alternativni nacin istrazivanja kako bi se dobili podaci za bolju procjenu predvidenu
u tocki 7.2.3.1.

Uvjeti istraZivanja

Istrazivanje se mora provesti u stvarnim uvjetima izloZenosti, uzimajuéi u obzir predloZene uvjete uporabe
sredstva.

Apsorpcija putem koZe
Cilj istrazivanja

Istrazivanjem se mijeri apsorpcija aktivne tvari i toksikoloski relevantnih spojeva kroz kozu.
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Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

[straZivanje se mora provesti ako je izloZenost putem koZze znacajan put izloZenosti i ako procjena rizika
ukazuje da je premaSena grani¢na vrijednost za zastitu zdravlja pri radu. Takav je slucaj posrijedi, na primjer,
kada rezultati procjene ili mjerenja izloZenosti korisnika predvideni u tockama 7.2.1.1. ili 7.2.1.2. pokazuju da
bi izloZenost mogla biti visa od:

— prihvatljive razine ili razina izloZenosti korisnika (AOEL), utvrdenih u kontekstu odobravanja aktivne tvari,

ifili

— grani¢nih vrijednosti aktivne tvari ifili toksikoloski relevantnog spoja ili spojeva sredstva za zastitu bilja u
skladu s direktivama 98/24[EZ i 2004/37[EZ.

Uvjeti istrazivanja

Moraju se dostaviti podaci o istrazivanju apsorpcije in vivo na kozi Stakora. U slucaju kada se, nakon $to se u

procjenu rizika ukljuce rezultati procjene napravljene uz pomo¢ podataka o apsorpciji putem koze in vivo,

utvrdi prevelika izloZenost, moglo bi biti potrebno provesti usporedno istrazivanje apsorpcije in vitro na kozi
Stakora i na ljudskoj kozi.

Smjernice za istraZivanje

Istrazivanje se mora provesti u skladu s metodom B 44 ili B 45 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Dostupni toksikoloski podaci o neaktivnim tvarima

Kada je to relevantno, za svaki se dodatak dostavljaju sljedece informacije:

(a) registracijski broj, kako je navedeno u ¢lanku 20. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 1907/2006;

(b) sazetke istrazivanja ukljucenih u tehnicku dokumentaciju, kako je navedeno u ¢lanku 10. tocki (a) podtocki
vi. Uredbe (EZ) br. 1907/2006; i

(¢) sigurnosni list, kako je navedeno u ¢lanku 31. Uredbe (EZ) br. 1907/2006

Dostavljaju se i sve ostale dostupne informacije.

Ostaci u ili na tretiranim proizvodima, hrani i hrani za Zivotinje
Uvod
Primjenjuju se odredbe iz uvoda u odjeljak 6. Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

Metabolizam, raspodjela i definicija ostatka sredstava u bilju ili stoci
Cilj istrazivanja

Ciljevi ovih istrazivanja jesu:

— omoguditi procjenu ukupnih konacnih ostataka sredstva u odgovarajuéem dijelu bilja u trenutku Zetve ili
berbe nakon predvidene primjene,

— odrediti brzinu razgradnje i izlu¢ivanja ukupnog ostatka sredstva u odredenim proizvodima Zivotinjskog
podrijetla (mlijeku ili jajima) te u Zivotinjskim izluc¢evinama,

— identificirati glavne komponente ukupnog konacnog ostatka sredstva u poljoprivrednim kulturama odnosno
jestivim proizvodima Zivotinjskog podrijetla,

— pokazati raspodjelu ostataka sredstva izmedu odredenih dijelova poljoprivrednih kultura odnosno izmedu
jestivih proizvoda Zivotinjskog podrijetla,

— odrediti glavne sastojke ostatka sredstva i ucinkovitost postupaka ekstrakcije za te sastojke,
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— dobiti podatke o potrebi provodenja istrazivanja ostataka hranidbom domaéih Zivotinja kako je predvideno
u tocki 8.3.,

— odluciti kako ée se ostatak sredstva odrediti i izraziti.

Okolnosti u kojima se istrazZivanje zahtijeva

Dodatna istrazivanja metabolizma zahtijevaju se onda kad nije moguée ekstrapolirati podatke dobivene za
aktivnu tvar u skladu sa zahtjevima iz tocaka 6.1. i 6.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011. To je
potrebno za bilje ili domade Zivotinje za koje podaci nisu dostavljeni u postupku odobravanja aktivne tvari na
temelju Uredbe (EZ) br. 1107/2009 ili ti podaci nisu bili potrebni za izmjene uvjeta odobravanja ili ako se
ocekuju razlike u metabolizmu.

Uvjeti istrazivanja

Primjenjuju se odredbe kako je odredeno odgovarajudim stavkama tocaka 6.1. i 6.2. dijela A Priloga Uredbi (EU)
br. 544/2011.

Pokusi s ostacima
Cilj istrazivanja

Ciljevi ovih istrazivanja jesu:

— odrediti najvele razine ostataka sredstava koje bi mogle biti prisutne u ili na tretiranim kulturama u
trenutku Zetve/berbe ili otpreme iz skladista u skladu s predlozenom dobrom poljoprivrednom praksom
(GAP), i

— odrediti, prema potrebi, dinamiku opadanja nataloZenih pesticida.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Dodatni pokusi s ostacima trebaju se obavljati samo onda kad nije mogude ekstrapolirati podatke dobivene za
aktivnu tvar sukladno zahtjevima iz tocke 6.3. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011. To je potrebno za
posebne formulacije, posebne nacine primjene ili za poljoprivredne kulture za koje podaci nisu bili dostavljeni u
postupku odobravanja aktivne tvari, ili ti podaci nisu bili potrebni za izmjene uvjeta njezinog odobravanja.

Uvjeti istrazivanja

Primjenjuju se iste odredbe koje su predvidene u odgovarajuéim stavcima tocke 6.3. dijela A Priloga Uredbi (EU)
br. 544/2011.

Istrazivanja u vezi s hranidbom stoke
Cilj istrazivanja

Cilj je ovih istrazivanja utvrditi ostatke u proizvodima Zivotinjskog podrijetla koji su posljedica prisutnosti
ostataka u hrani za Zivotinje ili krmnom bilju.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Dodatna istrazivanja u vezi s hranidbom stoke u svrhu ocjene najvisih razina ostataka u proizvodima Zivotinj-
skog podrijetla zahtijevaju se samo onda kada nije moguce ekstrapolirati podatke dobivene za aktivnu tvar u
skladu sa zahtjevima tocke 6.4. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011. To je potrebno u slucaju kada treba
odobriti dodatne krmne kulture, $to kod stoke dovodi do poveéanog unosa ostataka za koje podaci nisu bili
dostavljeni u postupku odobravanja aktivne ili aktivnih tvari ili ti podaci nisu bili potrebni za izmjene uvjeta
njenog odobravanja.

Uvjeti istrazivanja

Primjenjuju se iste odredbe koje su predvidene odgovarajuéim stavcima tocke 6.4. dijela A Priloga Uredbi (EU)
br. 544/2011.
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Utinci industrijske prerade i/ili domace pripreme
Cilj istrazivanja

Glavni su ciljevi ovih istraZivanja:

— utvrditi dovodi li prisutnost ostataka u sirovim proizvodima do stvaranja proizvoda razgradnje ili reakcije
tijekom prerade, Sto bi moglo zahtijevati odvojenu procjenu rizika,

— odrediti koli¢insku raspodjelu ostataka u proizvodima razlicitih faza prerade i kona¢nim proizvodima te
procijeniti faktore prijenosa,

— omoguciti realniju procjenu unosa ostataka sredstva preko hrane.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Dodatna se istrazivanja trebaju provoditi samo onda kada nije mogude ekstrapolirati podatke dobivene za
aktivnu tvar u skladu s zahtjevima tocke 6.5. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011. To je potrebno za
poljoprivredne kulture za koje podaci nisu bili dostavljeni u postupku odobravanja aktivne tvari ili ti podaci
nisu bili potrebni za izmjene uvjeta njenog odobrenja.

Uvjeti istrazivanja

Primjenjuju se iste odredbe koje su predvidene odgovarajudim stavcima tocke 6.5. dijela A Priloga Uredbi (EU)
br. 544/2011.

Ostaci u plodoredu
Cilj istrazivanja

Cilj je ovih istrazivanja omoguéiti procjenu mogucih ostataka u plodoredu.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Dodatna se istrazivanja zahtijevaju samo onda kada nije moguce ekstrapolirati podatke dobivene za aktivnu tvar
u skladu sa zahtjevima tocke 6.6. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011. To je potrebno za posebne
formulacije, posebne nacine primjene ili za poljoprivredne kulture za koje podaci nisu bili dostavljeni u
postupku odobravanja aktivne tvari ili ti podaci nisu bili potrebni za izmjene uvjeta njenog odobrenja.

Uvjeti istrazivanja

Primjenjuju se iste odredbe kako je predvideno u odgovarajuéim stavcima tocke 6.6. dijela A Priloga Uredbi
(EU) br. 544/2011.

PredloZene najvie razine ostataka (NRO) i definicija ostataka

Mora se dostaviti detaljno obrazloZenje za predlozene NRO-¢, ukljucujuéi, prema potrebi, detaljan opis primije-
njenih statistickih analiza.

U slucaju kada istrazivanja metabolizma podnesena u skladu s odredbama tocke 8.1. pokazuju da bi definiciju
ostataka trebalo izmijeniti uzimajuéi u obzir stvarnu definiciju ostataka i potrebnu procjenu u skladu s
odgovarajuéim stavkom tocke 6.7. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011, mozZe se javiti potreba za
ponovnom ocjenom aktivne tvari.

PredloZene karence za predvidene uporabe, ili razdoblja zabrane uporabe ili razdoblja uskladistenja u slucaju uporabe nakon
Zetve

Mora se dostaviti detaljno obrazloZenje za sve prijedloge.

Procjena mogude i stvarne izloZenosti putem prehrane i na ostale nacine

Treba uzeti u obzir izraCun realne procjene unosa putem prehrane. Taj se izratun moze raditi postupno, ¢ime
se dobivaju sve realnija predvidanja unosa. Prema potrebi, moraju se uzeti u obzir i drugi izvori izloZenosti, kao
§to su ostaci koji nastaju zbog upotrebe lijekova ili veterinarskih lijekova.
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Sazeti prikaz i ogiena ponasanja ostataka

Sazeti prikaz i ocjenu svih podataka iznesenih u ovom odjeljku izraduju se u skladu s uputama nadleznih tijela
drzava ¢lanica u pogledu oblika tih sazetaka i ocjena. Oni ukljuc¢uju detaljnu i kriticku ocjenu tih podataka
sacinjenu u okviru odgovarajucih kriterija i smjernica za ocjenjivanje i odlucivanje, s posebnim osvrtom na
mogude ili stvarne rizike za ljude i Zivotinje te na opseg, kakvocu i pouzdanost baze podataka.

U slucaju kada su dostavljeni podaci o metabolizmu, mora se opisati toksikoloski znacaj svakog metabolita u
zivotinjama koje nisu sisavci.

U slucaju kada su dostavljeni podaci o metabolizmu, mora se pripremiti shematski prikaz metabolickih putova
u bilju i Zivotinjama, uz kratko objasnjenje raspodjele i kemijskih promjena do kojih dolazi.

Ponasanje u okolisu

Uvod

i. Dostavljene informacije, zajedno s informacijama o aktivnoj tvari koje su predvidene Prilogom Uredbi (EU)
br. 544/2011, moraju biti dovoljne da omoguce procjenu ostanka i ponasanja sredstva za zastitu bilja u
okolidu te procjenu neciljnih vrsta koje bi mogle biti ugrozene zbog izloZenosti tom sredstvu.

ii. Posebno, dostavljene informacije o sredstvu za zastitu bilja, zajedno s drugim bitnim informacijama, kao i
informacijama navedenim za aktivnu tvar, trebaju biti dovoljne za:

— navodenje simbola opasnosti, znakova opasnosti, odgovarajuih oznaka upozorenja i piktograma,
signalnih rije¢i i odgovaraju¢ih oznaka obavijesti za zastitu okoliSa koji moraju biti naznaCeni na
pakiranju (spremnicima),

— predvidanje raspodjele, ostanka i ponasanja u okolisu, kao i vremenskog trajanja tih procesa,

— identifikaciju vrsta i populacija koje ne pripadaju ciljanoj skupini, a koje su ugrozene zbog mogude
izloZenosti, i

— utvrdivanje mjera koje treba poduzimati kako bi se na najmanju mjeru smanjilo oneciséenje okolisa i
utjecaj na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini.

iii. U slucaju kada se koristi ispitni materijal obiljezen kao radioaktivan, primjenjuje se tocka iv. iz uvoda u
odjeljak 7. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

iv. U slucaju kada je to relevantno, istraZivanja se planiraju i podaci analiziraju pomoc¢u odgovarajucih stati-
stickih metoda.

Mora se dostaviti detaljan opis statistickih analiza (npr. sve procjene tocaka navode se s intervalima
pouzdanosti, daju se to¢ne p-vrijednosti, a ne samo navode je li rezultat statisticki znacajan ili nije).

v. Predvidena koncentracija u tlu (PECg), vodi (PECgy, i PECgy) i zraku (PEC,).

Mora se napraviti obrazloZena procjena ocekivanih koncentracija aktivne tvari, relevantnih metabolita,
produkata razgradnje i reakcije, u tlu, podzemnim vodama, povrSinskim vodama i zraku, nakon uporabe
koja se predlaze ili ve¢ postoji. Uz to, mora se napraviti objektivna procjena najnepovoljnijeg moguceg
slucaja.

Za potrebe progjene tih koncentracija primjenjuju se sljedeée definicije:
— Predvidena koncentracija u tlu (PECy)

Koli¢ina ostataka u povrsinskom sloju tla kojoj bi mogli biti izloZeni neciljni organizmi u tlu (akutna ili
kroni¢na izloZenost).

— Predvidena koncentracija u povriinskim vodama (PECgy)

Koli¢ina ostataka u povrSinskim vodama kojima bi mogli biti izloZeni neciljni vodeni organizmi (akutna
ili kroni¢na izloZenost).
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9.1.1.
9.1.1.1.

— Predvidena koncentracija u podzemnim vodama (PECgy)

Koli¢ina ostataka u podzemnim vodama.

— Predvidena koncentracija u zraku (PEC,)

Koli¢ina ostataka u zraku kojoj bi mogli biti izloZeni ljudi, Zivotinje i ostali neciljni organizmi (akutna ili
kroni¢na izloZenost).

Za procjenu ovih koncentracija, moraju se uzeti u obzir sve odgovarajue informacije o sredstvu za zastitu
bilja i o aktivnoj tvari. Koristan pristup izradi ovih procjena naveden je u EPPO-ovim programima za
procjenu rizika za okolis (!). Prema potrebi, koriste se parametri predvideni u ovom odjeljku.

U slucaju kada se pri procjeni ocekivanih koncentracija u okolisu primjenjuju modeli, oni moraju:

— pruziti najbolju mogucu procjenu svih bitnih procesa koji nastaju, uzimajuéi u obzir stvarne parametre i
pretpostavke,

— ako je moguce, biti sigurno potvrdeni mjerenjima provedenim u uvjetima koji su relevantni za uporabu
tog modela,

— biti primjereni uvjetima u podrudju uporabe.

Dostavljene informacije moraju, prema potrebi, ukljucivati i informacije navedene u odjeljku 7. dijela A Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011.

Ponasanje sredstva u tlu

Prema potrebi, primjenjuju se iste odredbe o informacijama koje treba dostaviti u vezi s koridtenim tlom i
njegovim odabirom kao one koje su predvidene u tocki 7.1. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

Brzina razgradnje u tlu
Laboratorijska istraZivanja
Cilj istrazivanja

Istrazivanja o razgradnji u tlu trebaju dati $to je moguce bolje procjene vremena potrebnog za razgradnju 50 %
190 % (DTs501p 1 DTogp) aktivne tvari u laboratorijskim uvijetima.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Postojanost i ponasanje sredstava za zastitu bilja u tlu mora se istraziti, osim ako je moguca ekstrapolacija
podataka dobivenih o aktivnoj tvari i relevantnim metabolitima, produktima razgradnje i reakcije, u skladu sa
zahtjevima tocke 7.1.1.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011. Ova ekstrapolacija nije moguca, primjerice,
za formulacije s produljenim otpustanjem.

Uvijeti istrazivanja

Mora se navesti brzina aerobne ifili anaerobne razgradnje u tlu.

Istrazivanje obicno traje 120 dana, osim ako se vise od 90 % aktivne tvari razgradi prije isteka tog razdoblja.

(") OEPP/EPPO (1993.). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Bilten OEPP/EPPO,

Bilten br. 23, 1-154 i Bilten br. 24, 1-87.



238

Sluzbeni list Europske unije

03/Sv. 48

Smjernica za istraZivanje

SETAC - Postupci za procjenu ostanka pesticida u okolisu i ekotoksi¢nosti pesticida.

9.1.1.2. Ist

razivanja u polju
Istrazivanje o razgradnji u tlu
Cilj istrazivanja

Istrazivanja o razgradnji u tlu daju to je moguce bolje procjene vremena potrebnog za razgradnju 50 % i
90 % (DTs01ap 1 DTggyp) aktivne tvari u uvjetima na otvorenom. Prema potrebi, moraju se prikupiti podaci o
relevantnim metabolitima, produktima razgradnje i reakcije.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Mora se istraziti razgradnja i ponasanje sredstva za zastitu bilja u tlu, osim ako je moguca ekstrapolacija
podataka dobivenih o aktivnoj tvari i relevantnim metabolitima, produktima razgradnje i reakcije, u skladu
sa zahtjevima tocke 7.1.1.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011. Ova ekstrapolacija nije moguca,
primjerice, za formulacije s produljenim otpustanjem.

Uvjeti i smjernica za istrazivanje

Primjenjuju se iste odredbe koje su propisane odgovarajuéim stavkom tocke 7.1.1.2.2 dijela A Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011.

IstraZivanje ostataka u tlu
Cilj istrazivanja

IstraZivanja o ostacima u tlu daju procjene razina ostataka u tlu u vrijeme Zetve/berbe ili u vrijeme sijanja ili
sadnje sljedece kulture u plodoredu.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Podaci o istrazivanjima ostataka u tlu moraju se dostaviti, osim ako je moguca ekstrapolacija podataka
dobivenih o aktivnoj tvari i relevantnim metabolitima, produktima razgradnje i reakcije, u skladu sa
zahtjevima tocke 7.1.1.2.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br 544/2011. Ova ekstrapolacija nije moguca,
primjerice, za formulacije s postupnim otpustanjem.

Uvijeti istrazivanja

Primjenjuju se iste odredbe koje su propisane odgovarajuéim stavkom tocke 7.1.1.2.2. dijela A Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011.

Smjernica za istraZivanje

SETAC — Postupci za procjenu ostanka pesticida u okolisu i ekotoksicnosti pesticida.

Istrazivanja nakupljanja u tlu
Cilj istrazivanja

Ova istrazivanja trebaju dati dovoljno podataka za procjenu moguceg nakupljanja ostataka aktivne tvari i
relevantnih metabolita, produkata razgradnje i reakcije.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Podaci o istraZivanjima ostataka u tlu moraju se dostaviti, osim ako je moguca ekstrapolacija podataka
dobivenih o aktivnoj tvari i relevantnim metabolitima, produktima razgradnje i reakcije, u skladu sa
zahtjevima tocke 7.1.1.2.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011. Ova ekstrapolacija nije moguca,
primjerice, za formulacije s postupnim otpustanjem.

Uvijeti istrazivanja

Primjenjuju se iste odredbe koje su propisane odgovarajuéim stavkom tocke 7.1.1.2.2. dijela A Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011.



03/Sv. 48

Sluzbeni list Europske unije

239

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Smjernica za istrazivanje

SETAC — Postupci za procjenu ostanka pesticida u okolisu i ekotoksi¢nosti pesticida.

Pokretljivost u tlu
Cilj istraZivanja

Ovo istrazivanje daje dovoljno podataka za procjenu pokretljivosti i ispirljivosti aktivne tvari i relevantnih
metabolita, produkata razgradnje i reakcije.

Laboratorijska istraZivanja
Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Pokretljivost u tlu sredstava za zastitu bilja mora se istraziti, osim ako je moguca ekstrapolacija podataka
dobivenih u skladu sa zahtjevima tocaka 7.1.2. i 7.1.3.1. dijela A Priloga Uredbi (EU) 544/2011. Ova ekstra-
polacija nije moguca, primjerice, za formulacije s postupnim otpustanjem.

Smjernica za istrazivanje

SETAC - Postupci za procjenu ostanka pesticida u okolisu i ekotoksi¢nosti pesticida.

Lizimetrijska istrazivanja ili istraZivanja ispirljivosti u polju
Cilj istrazivanja

Istrazivanje treba dati podatke o:

— pokretljivosti sredstva za zatitu bilja u tlu,

— mogucnosti ispiranja u podzemne vode,

— mogucoj raspodjeli u tlu.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Odluka o tome treba li provesti lizimetrijska istraZivanja ili istrazivanja ispirljivosti u polju donosi se na temelju
strucne prosudbe, uzimajuéi u obzir rezultate istraZivanja o razgradnji i pokretljivosti te izraCunate vrijednosti
PECg. Vrsta i uvjeti potrebnih istraZivanja dogovaraju se s nadleznim tijelima.

Ova se istrazivanja moraju provesti, osim ako je moguca ekstrapolacija podataka dobivenih o aktivnoj tvari i
relevantnim metabolitima, produktima razgradnje i reakcije, u skladu sa zahtjevima tocke 7.1.3. dijela A Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011. Ova ckstrapolacija nije moguca, primjerice, za formulacije s postupnim otpustanjem.

Uvijeti istrazivanja

Primjenjuju se iste odredbe koje su predvidene u odgovarajuéem stavku tocke 7.1.3.3. dijela A Priloga Uredbi
(EU) br. 544/2011.

Procjena ocekivanih koncentracija u tlu

Procijenjene vrijednosti PECg moraju se odnositi na jednokratnu primjenu najveée doze za koju se podnosi
zahtjev za odobrenje, kao i na najveéi broj tretiranja s najveéim dozama za koje se podnosi zahtjev za
odobrenje, za svaku vrstu tla koje se ispituje, a izrazavaju se u mg aktivne tvari i relevantnih metabolita,
produkata razgradnje i reakcije po kg tla.

Pri procjenjivanju vrijednosti PECg treba uzeti u obzir ¢imbenike koji su povezani s izravnom i neizravnom
primjenom na tlo, zano$enjem, povriinskim otjecanjem i ispiranjem, ukljucujuéi procese kao $to su hlapljenje,
adsorpcija, hidroliza, fotoliza, aerobna i anaerobna razgradnja. Za potrebe izraCunavanja vrijednosti PECg, moze
se pretpostaviti da je nasipna gustoca tla 1,5 gjem® suhe tezine, dok se pretpostavlja da je dubina sloja tla 5 cm
za primjenu na povrsini tla, a 20 cm kod uno$enja u tlo. U slucaju kada je u trenutku primjene tlo prekriveno
raslinjem, treba pretpostaviti da 50 % (najmanje) primijenjene doze dolazi do povriine tla, osim ako stvarni
podaci iz eksperimentalnih istraZivanja ne daju konkretnije informacije.
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Potrebno je navesti pocetne, kratkotrajne i dugotrajne izraune vrijednosti PECg (vremenski prosjeci):

— pocetni: odmah nakon primjene,

— kratkotrajni: 24 sata, 2 dana i 4 dana nakon posljednje primjene,

— dugotrajni: 7, 28, 50 i 100 dana nakon posljednje primjene, prema potrebi.

Ostanak i ponasanje u vodi
Procjena koncentracija u podzemnim vodama

Moraju se utvrditi putovi oneciséenja podzemnih voda, uzimajuéi u obzir relevantne poljoprivredne, fitosani-
tarne, ekoloske i klimatske uvjete.

Moraju se dostaviti odgovarajuce procjene (izracuni) ocekivanih koncentracija (PECy,) aktivne tvari i rele-
vantnih metabolita, produkata razgradnje i reakcije u podzemnim vodama.

Procijenjene vrijednosti PEC moraju se odnositi na najveéi broj primjena i najveée doze za koje se podnosi
zahtjev za odobrenje.

Potrebna je strucna prosudba kako bi se odlucilo o tome mogu li dodatna istrazivanja u polju pruziti korisne
podatke. Prije provodenja ovih istrazivanja podnositelj zahtjeva mora od nadleznih tijela zatraZiti suglasnost za
vrstu istrazivanja koje namjerava provesti.

Utjecaj na postupke obrade vode

U slucajevima kada su ove informacije potrebne, dostavljene bi informacije trebale omoguditi utvrdivanje ili
progjenu ucinkovitosti postupaka obrade vode (vode za pice i otpadnih voda) te utjecaja na te postupke. Prije
provodenja bilo kakvih istrazivanja, podnositelj zahtjeva mora od nadleznih tijela traziti suglasnost u pogledu
vrsta informacija koji se moraju dostaviti.

Procjena koncentracija u povr§inskim vodama

Moraju se utvrditi putovi onecisCenja povrsinskih voda, uzimajuéi u obzir odgovarajuce poljoprivredne, fitosa-
nitarne, ekoloske i klimatske uvjete.

Moraju se dostaviti odgovarajuce procjene (izracuni) ocekivanih koncentracija (PECgy,) aktivne tvari i relevantnih
metabolita, produkata razgradnje i reakcije u povrSinskim vodama.

Procijenjene vrijednosti PEC moraju se odnositi na najvei broj primjena i najvece doze za koje se podnosi
zahtjev za odobrenje te moraju vrijediti za jezera, ribnjake, rijeke, kanale, potoke, kanale za navodnjavanje/
odvodnjavanje i drenazu.

Pri procjenjivanju vrijednosti PECsw u obzir se moraju uzeti ¢imbenici koji su povezani s izravnom primjenom
na vodu, zanoenjem, povrsinskim otjecanjem, otjecanjem putem odvodnih kanala i nakupljanjem iz atmosfere,
ukljucujuéi procese kao $to su ishlapljivanje, adsorpcija, advekcija, hidroliza, fotoliza, bioloska razgradnja,
sedimentiranje i ponovno suspendiranje.

Potrebno je navesti pocetne, kratkotrajne i dugotrajne izracune vrijednosti PECgy (vremenski ponderirani
prosjeci) koje su relevantne za stajacice i sporotekuce vode:

— pocetni: odmah nakon primjene,

— kratkotrajni: 24 sata, 2 dana i 4 dana nakon posljednje primjene,

— dugotrajni: 7, 14, 21, 28 i 42 dana nakon posljednje primjene, prema potrebi.
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9.3.

10.

Potrebna je stru¢na prosudba kako bi se odlucilo o tome mogu li dodatna istrazivanja u polju pruziti korisne
podatke. Prije provodenja ovih istraZivanja podnositelj zahtjeva mora od nadleznih tijela traziti suglasnost za
vrstu istrazivanja koje namjerava provesti.

Zadrzavanje i ponasanje u atmosferi

Odgovarajuée smjernice uklju¢ene su u izvjeS¢e koje je pripremila Radna skupina za pesticide u zraku
FOCUS (!): ,PESTICIDI U ZRAKU: RAZMATRANJA KOD PROCJENE IZLOZENOSTI (2008.)".

Ekotoksikoloska istraZivanja

Uvod

i

ii.

iii.

vi.

vii.

viii.

Dostavljene informacije, zajedno s onima o aktivnoj tvari ili tvarima, moraju biti dovoljne da omogude
procjenu ucinka sredstva za zatitu bilja na neciljne vrste (floru i faunu) pri predlozenoj uporabi. U¢inak
moze proizaéi iz jednokratne, produljene ili ponavljane izloZenosti i moZze biti povratni ili nepovratni.

Dostavljene informacije o sredstvu za zastitu bilja, zajedno drugim bitnim informacijama kao i informa-
cijama koje su navedene za aktivne tvari, posebno moraju biti dovoljne da omogude:

— detaljno navodenje simbola opasnosti, znakova opasnosti, odgovaraju¢ih oznaka upozorenja i pikto-
grama, signalnih rijeci i odgovarajucih oznaka obavijesti za zastitu okolida koji moraju biti naznaceni
na pakiranju (spremnicima),

— procjenu kratkotrajnih i dugotrajnih rizika za vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini — populacija,
zajednica i procesa, prema potrebi,

— donosenje odluke o tome jesu li potrebne posebne sigurnosne mjere za zastitu vrsta koje ne pripadaju
ciljanoj skupini.

Potrebno je izvijestiti o svim moguéim Stetnim ucincima koji su utvrdeni tijekom rutinskih ekotoksikolo-
skih istrazivanja te je potrebno provesti dodatna istrazivanja za koja se pokaze da su potrebna s ciljem
istrazivanja mehanizama djelovanja i procjene znacaja tih ucinaka i o njima izvijestiti.

iv. Opdenito, vecina podataka vezanih za ucinak na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini, potrebnih za

odobrenje sredstava za zastitu bilja, podnijet ¢e se i ocijeniti radi odobrenja aktivne tvari. Informacije o
ostanku i ponasanju u okolisu, koje su prikupljene i dostavljene u skladu s tockama od 9.1. do 9.3, te o
razinama ostataka u bilju, koje su prikupljene i dostavljene u skladu s tockom 8., klju¢ne su za ocjenu
uc¢inka na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini tako §to pruzaju informacije o vrsti i opsegu potencijalne
ili stvarne izloZenosti. Konacne procjene PEC-a moraju se prilagoditi u skladu s razli¢itim skupinama
organizama, pri ¢emu se posebna pozornost posveCuje biologiji najosjetljivijih vrsta.

Toksikoloska istrazivanja i informacije dostavljene u skladu s tockom 7.1. pruzaju kljuéne informacije o
toksi¢nosti za kraljeznjake.

. Prema potrebi, istrazivanja se osmiSljavaju, a podaci analiziraju uporabom odgovarajucih statistickih

metoda. Daje se detaljno izvjes¢e o podacima statistickih analiza (npr. sve procjene toCaka treba navesti
s intervalima pouzdanosti, treba dati to¢ne p-vrijednosti, a ne samo navesti je li rezultat statisticki znacajan
ili nije).

Kad istrazivanje ukljucuje uporabu razlicitih doza, mora se izvijestiti o odnosu izmedu doze i Stetnih
ucinaka.

U slucaju kada su potrebni podaci o izloZenosti kako bi se donijela odluka o tome mora li se provesti
istrazivanje, koriste se podaci dobiveni u skladu s odjeljkom 9. ovog Priloga.

Pri procjeni izloZenosti organizama moraju se uzeti u obzir sve odgovarajuce informacije o sredstvu za
zastitu bilja i o aktivnoj tvari. U programima za procjenu rizika za okoli§ EPPO-a/Vijeca Europe (%) navodi
se koristan pristup za te procjene. Prema potrebi, koriste se parametri navedeni u ovom odjeljku. U slucaju
kada raspolozivi podaci ukazuju na to da je sredstvo za zastitu bilja toksi¢nije od aktivne tvari, podaci o
toksicnosti sredstva za zastitu bilja moraju se koristiti za izracunavanje odgovarajuéih odnosa izmedu
toksi¢nosti i izloZenosti.

S obzirom na utjecaj koji necistoée mogu imati na ekotoksikolosko ponasanje, kljucno je da se za svako
podneseno istrazivanje dostavi detaljan opis (specifikacija) upotrijebljenog sredstva, kako je predvideno u
tocki 1.4.

(") Forum for the Coordination of pesticide fate models and their Use (Forum za uskladivanje modela ostanka i uporabe pesticida).

(%) OEPP/EPPO (1993.). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Bilten OEPP/EPPO
Bilten br. 23, 1-154 i Bilten br. 24, 1.-87.
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ix. Kako bi se lakse ocijenio znacaj dobivenih rezultata istrazivanja, u razli¢itim istraZivanjima toksi¢nosti
koristi se, ako je moguce, isti soj za svaku pojedinu odgovarajucu vrstu.

Ucinci na ptice

Moraju se istraziti moguéi ucinci na ptice, osim ako se moze iskljuciti moguénost izravne ili neizravne
izlozenosti ptica, kako je slucaj kod uporabe u zatvorenim prostorima ili lijeCenja rana.

Mora se navesti omjer akutne toksi¢nosti i izloZenosti (TER,), omjer kratkotrajne toksi¢nosti pri unosu s
hranom i izloZenosti (TERy) i omjer dugotrajne toksi¢nosti pri unosu s hranom i izloZenosti (TERy), pri
cemu je:

TER, = LDs, (mg aktivne tvarifkg tjelesne mase)/ETE (mg aktivne tvarifkg tjelesne mase)

a

TERy, = LCs (mg aktivne tvari/kg hrane)/ETE (mg aktivne tvari/kg hrane)

TER;; = NOEC (mg aktivne tvarifkg hrane)/ETE (mg aktivne tvari/kg hrane)

pri ¢emu ETE = procijenjena teoretska izloZenost

U slucaju kada je sredstvo u obliku peleta, granula ili je namijenjeno tretiranju sjemena, mora se navesti kolicina
aktivne tvari u svakoj peleti, granuli ili sjemenu, kao i vrijednost LD za aktivnu tvar u 100 Cestica i u gramu
Cestica. Mora se navesti veli¢ina i oblik peleta ili granula.

U slucaju kada se radi o mamcima, mora se navesti koncentracija aktivne tvari u mamcu (mg/kg).

Akutna oralna toksi¢nost
Cilj istrazivanja

U slucaju kada je mogude, istrazivanje bi trebalo dati vrijednosti LDs, granicne smrtne doze, vrijeme ucinka i
oporavka i NOEL te mora uklju¢ivati odgovarajuée makroskopske patoloske nalaze.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Mora se navesti akutna oralna toksi¢nost ako su TER, ili TER, aktivne ili aktivnih tvari u pticama 10 i 100 ili
ako rezultati istrazivanja na sisavcima dokazuju znatno vecu toksi¢nost sredstva u usporedbi s aktivnom tvari,
osim ako se moze dokazati da ptice vjerojatno nece biti izloZene samom sredstvu za zatitu bilja.

Uvjeti istraZivanja

tocki 8.1.1. ili 8.1.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

Nadzirani pokusi u kavezu ili u polju
Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu vrste i opsega rizika u stvarnim uvjetima uporabe.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju kada su TER, i TERy, > 100 i ako nijedno drugo istraZivanje o aktivnoj tvari (npr. istraZivanje o
utjecaju na razmnoZavanje) ne dokazuje postojanje rizika, nisu potrebna dodatna istraZivanja. U ostalim
slucajevima, potrebna je struéna prosudba kako bi se odluéilo o potrebi provodenja dodatnih istrazivanja. U
donosenju te stru¢ne prosudbe mora se uzeti u obzir, prema potrebi, ponasanje pri hranjenju, odbijanje hrane,
traZenje zamjenske hrane, stvarna koncentracija ostataka u hrani, postojanost spoja u vegetaciji, razgradnja
formulacije ili tretiranog bilja, koli¢ina hrane Zivotinjskog podrijetla u prehrani, privlacnost mamca, granula ili
tretiranog sjemena i moguénost biokoncentracije.

U slucaju kada su TER, i TER, < 10 ili je TER}, < 5, moraju se provesti pokusi u kavezu ili u polju te navesti,
osim ako je kona¢nu ocjenu moguce donijeti na temelju istrazivanja u skladu s tockom 10.1.3.
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10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Uvjeti istraZivanja

Prije provodenja ovih istrazivanja podnositelj zahtjeva treba od nadleznih tijela zatraziti suglasnost za vrstu i
uvjete istrazivanja koje namjerava provesti.

Privlacnost mamca, granula ili tretiranog sjemena za ptice
Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za procjenu vjerojatnosti da ptice pojedu sredstvo za zastitu
bilja ili biljne proizvode koji su njime tretirani.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Istrazivanje prihvatljivosti (palatabilnosti) mora se provesti ako se radi o sredstvima za tretiranje sjemena,
peletama, mamcima i sredstvima koja su u obliku granula te ako je TER, < 10.

Uc¢inci sekundarnog trovanja

Potrebno je stru¢no misljenje o tome treba li istraziti ucinke sekundarnog trovanja.

Utinci na vodene organizme

Moraju se istraziti mogudi u¢inci na vodene vrste, osim ako se moze iskljuciti mogucnost izloZenosti vodenih
vrsta.

Moraju se navesti sljedeée vrijednosti TER, i TERy:

TER, = akutni LC5q (mg aktivne tvari/l)/PECgy u realno mogucem najnepovoljnijem slucaju (pocetni ili krat-
kotrajni, u mg aktivne tvarifl)

TERy, = kroni¢ni NOEC (mg aktivne tvari/l)/dugotrajni PECgy, (mg aktivne tvarif])

Akutna toksi¢nost za ribe, vodene beskraljesnjake ili u¢inci na rast algi
Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju da sredstvo za zastitu bilja moZe onecistiti vodu, istraZivanja se u pravilu provode na po jednoj vrsti
iz svake od triju skupina vodenih organizama (ribe, vodeni beskraljesnjaci i alge) kako je navedeno u tocki 8.2.
dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011. Medutim, ako je iz raspolozivih informacija razvidno da je jedna od

Istrazivanje se mora provesti u slucaju kada:

— na temelju podataka o aktivnoj tvari nije moguce predvidjeti akutnu toksicnost sredstva za zastitu bilja, $to
je posebno slucaj kod formulacija koja sadrze dvije ili viSe aktivnih tvari ili dodataka kao 3to su otapala,
emulgatori, sredstva za smanjenje napetosti povrsine, disperzanti te gnojiva koji mogu povecati toksicnost u
usporedbi s aktivnom tvari, ili

— predvidena uporaba uklju¢uje izravnu primjenu na vodenu povrsinu,

osim ako su na raspolaganju rezultati istrazivanja u skladu s tockom 10.2.4.

Uvjeti istraZivanja i smjernice za istraZivanje

Primjenjuju se odgovarajue odredbe iz odgovarajuéih tocaka 8.2.1., 8.2.4. 1 8.2.6. dijela A Priloga Uredbi (EU)
br. 544/2011.

Istrazivanje u standardiziranom akvariju ili bazenu (mikrokozmos ili mezo-
kozmos)

Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu bitnog utjecaja na vodene organizme u prirodnim
uvjetima.
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Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju kada je TER, < 100 ili je TER;, < 10, potrebno je struéno misljenje na temelju kojeg e se odluciti je li
potrebno provesti istrazivanje u standardiziranom akvariju ili bazenu. Pri tom se stru¢nom misljenju moraju
uzeti u obzir i svi dodatni podaci u skladu s tockama 8.2. i 10.2.1. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

Uvjeti istraZivanja

Prije provodenja ovih istraZivanja podnositelj zahtjeva mora od nadleznih tijela traZiti suglasnost o posebnim
ciljevima istrazivanja, vrsti i uvjetima istrazivanja koje treba provesti.

Istrazivanje obvezno ukljucuje najveéi mogudi stupanj izloZenosti, bilo zbog izravne primjene, zano$enja,
odvodnjavanja ili povriinskog otjecanja. Istrazivanje mora trajati dovoljno dugo da omoguéi ocjenu svih
ucinaka.

Smjernica za istraZivanje

Odgovarajuce smjernice nalaze se u:

dokumentu SETAC - koji sadrzi smjernice za postupke pri istraZivanju pesticida u slatkovodnim bazenima/
Radionica Huntingdon, 3. i 4. srpnja 1991,

ili se koristi

Smjernica za istraZivanje u slatkim vodama za ocjenu opasnosti od kemikalija — Europska radionica o istrazi-
vanjima u prirodnom slatkovodnom okolisu (EWOFFT).

Podaci o ostacima sredstva u ribama
Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu mogude prisutnosti ostataka sredstva u ribama.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Podaci se mogu opcenito dobiti na temelju istraZivanja biokoncentracije u ribama.

U slucaju kada je tijekom istrazivanja provedenog u skladu s tockom 8.2.3. dijela A Priloga Uredbi (EU) br.
5442011, uocena biokoncentracija, potrebno je struéno misljenje na temelju kojeg ¢e se odluciti treba li
provesti dugotrajno istraZivanje u standardiziranim akvarijima ili bazenima kako bi se utvrdile najviSe razine
ostataka koje ¢e se vjerojatno zabiljeziti.

Smjernica za istraZivanje

Koristi se SETAC — Smjernica za postupke pri istrazivanju pesticida u slatkovodnim bazenima/Radionica
Huntingdon, 3. i 4. srpnja 1991.

Dodatna istrazivanja

Za odredena sredstva za zastitu bilja mogu se zahtijevati iz tocaka 8.2.2. i 8.2.5. dijela A Priloga Uredbi (EU) br.
5442011 u slucaju kada nije moguca ekstrapolacija podataka dobivenih tijekom odgovarajucih istrazivanja
aktivne tvari.

Utinci na kopnene kraljesnjake osim ptica

Moraju se istraziti moguéi ucinci na divlje vrste kraljeznjaka, osim ako se moze dokazati da drugi kopneni
kraljeznjaci osim ptica vjerojatno nece biti izloZeni, bilo izravno ili neizravno. Moraju se navesti sljedece
vrijednosti TER,, TER,, i TER;:

TER, = LD, (mg aktivne tvari/kg tjelesne mase)/ETE (mg aktivne tvari/kg tjelesne mase)

a

TER, = subkroni¢ni NOEL (mg aktivne tvari/kg hrane)/ETE (mg aktivne tvari/kg hrane)

St

TER;, = kroni¢ni NOEL (mg aktivne tvari/kg hrane)/ETE (mg aktivne tvari/kg hrane)

pri ¢emu je ETE = procijenjena teoretska izloZenost.
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10.4.

10.4.1.

Redoslijed postupaka pri procjeni rizika za te vrste u nacelu je slican onome koji je predviden za ptice. U praksi,
Cesto nisu potrebna dodatna istraZivanja jer se potrebni podaci izraduju istraZivanjima provedenim u skladu sa
zahtjevima odjeljka 5. Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011 i odjeljka 7. ovog Priloga.

Cilj istrazivanja
Istrazivanjem se dobiva dovoljno podataka za ocjenu vrste i opsega rizika za druge kopnene kraljesnjake osim

ptica u stvarnim uvjetima uporabe sredstva.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

U slucaju kada su TER, i TERy > 100 i ako nijedno drugo istrazivanje ne dokazuje postojanje rizika, nisu
potrebna dodatna istrazivanja. U ostalim slucajevima, potrebno je struéno misljenje kako bi se odlucilo treba li
provesti dodatna istrazivanja. Pri stru¢nom ce se miljenju uzeti u obzir ponasanje pri hranjenju, odbijanje
hrane, trazenje zamjenske hrane, stvarna koncentracija ostataka u hrani, postojanost spoja u vegetaciji, razgra-
dnja sredstva ili tretiranog bilja, koli¢ina hrane Zivotinjskog podrijetla u prehrani, prihvatljivost mamca, granula
ili tretiranog sjemena i moguénost biokoncentracije.

U slucaju kada su TER, i TERy < 10 ili je TER} < 5, moraju se dostaviti podaci o provedenim pokusima u
kavezu ili u polju, odnosno drugim odgovarajuéim istraZivanjima.

Uvjeti istrazivanja

Prije provodenja ovih istraZivanja, podnositelj zahtjeva treba od nadleznih tijela traziti suglasnost o vrsti i
uvjetima istrazivanja koje namjerava provesti te o tome treba li istraziti u¢inke sekundarnog trovanja.

Utinci na péele

Moraju se istraziti mogudi utjecaji na pcele, osim ako je proizvod namijenjen iskljucivo za uporabu u situa-
cijama u kojima pcele vjerojatno nece biti izlozene, kao sto su:

— skladiStenje hrane u zatvorenim prostorima,

— tretiranje sjemena sa sredstvom kontaktnog djelovanja,

— tretiranje tla sa sredstvom kontaktnog djelovanja,

— namakanje presadnica i lukovica sa sredstvom kontaktnog djelovanja,

— sredstva za zara$¢ivanje i lijeCenje rana,

— rodenticidni mamci,

— uporaba u staklenicima bez oprasivaca.

Moraju se navesti kvocijenti opasnosti za oralnu i kontaktnu izloZenost (Qyo i Qu):

Qo = dozajoralna LDs; (ug aktivne tvari po péeli)

Quc = doza/kontaktna LD (ug aktivne tvari po pceli)

gdje je

doza = najveca doza za koju se trazi odobrenje, iskazana u gramima aktivne tvari po hektaru.

Akutna oralna i kontaktna toksi¢nost

Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se utvrduju vrijednosti LD (pri oralnoj i kontaktnoj izloZenosti).
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Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Istrazivanje se zahtijeva ako:
— sredstvo sadrzi vise od jedne aktivne tvari,

— nije moguce pouzdano predvidjeti hoce li toksicnost nove formulacije biti ista ili niza od toksi¢nosti
formulacije koja je ispitana u skladu s odredbama iz tocke 8.3.1.1. dijela A Priloga Uredbi (EU) br.
544/2001 ili iz ove tocke.

Smjernica za istraZivanje

Istrazivanje se mora provesti u skladu sa smjernicom 170 EPPO-a.

Istrazivanje ostataka sredstava
Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se treba dobiti dovoljno informacija za ocjenu mogucih rizika koje za pcele sakupljacice pred-
stavljaju tragovi ostataka sredstava koji ostaju na poljoprivrednim kulturama.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju kada je Qpc = 50, potrebno je stru¢no misljenje na temelju kojeg ¢e se odluciti moraju li se utvrditi
ucinci ostataka sredstava, osim ako postoje dokazi da na poljoprivrednim kulturama ne ostaju znacajni tragovi
ostataka sredstava koji bi mogli Stetno djelovati na péele sakupljacice ili je na raspolaganju dovoljno podataka
dobivenih istrazivanjem u kavezu, tunelu ili u polju.

Uvjeti istraZivanja

Mora se odrediti i navesti srednje vrijeme smrtnosti (LTsq) (u satima) nakon 24-satne izloZenosti ostacima
sredstva na liScu, a tijekom promatranja koje traje 8 sati. U slucaju kada je LTs, iznad osam sati, nisu potrebna
dodatna istrazivanja.

Istrazivanja u kavezu
Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se treba dobiti dovoljno informacija za ocjenu mogucih rizika koje sredstvo za zastitu bilja
predstavlja za prezivljavanje i ponasanje pcela.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju kada su Qg i Qo < 50, nisu potrebna dodatna istraZivanja, osim ako su uoceni znacajni ucinci
tijekom istrazivanja hranjenja pcelinjeg legla ili postoji sumnja na neizravne ucinke kao $to su odgodeno
djelovanje ili promjena ponasanja pcela, pri ¢emu se provode istrazivanja u kavezu ifili u polju.

U slucaju kada su Qyc i Quo > 50, obvezna su istrazivanja u kavezu ifili u polju.

U slucaju kada se u skladu s tockom 10.4.4. dostavljaju podaci o provedenim istrazivanjima u polju, nije
potrebno provoditi istrazivanja u kavezu. Medutim, ako su provedena istrazivanja u kavezu, njihovi se rezultati
moraju dostaviti.

Uvjeti istraZivanja

Istrazivanje se provodi na zdravim pcelama. U slucaju kada su péele lije¢ene, npr. varoacidom, potrebno je
Cekati Cetiri tjedna prije koristenja te zajednice.

Smjernica za istraZivanje

Istrazivanja se moraju provesti u skladu sa smjernicom 170 EPPO-a.

Pokusi u polju
Cilj istraZivanja

Istrazivanje pruza dovoljno informacija za ocjenu mogucih rizika koje sredstvo predstavlja za ponasanje péela,
prezivljavanje i razvoj péelinje zajednice.
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10.5.1.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

[straZivanja u polju moraju se provesti ako se tijekom istrazivanja u kavezu primijete ucinci koji su prema
prosudbi stru¢njaka znacajni, imajuéi u vidu predloZeni nacin uporabe te ponaSanje aktivne tvari u okolisu.

Uvjeti istraZivanja

Istrazivanje se provodi na zdravim zajednicama pcela medarica slicne prirodne snage. U slucaju kada su péele
lijeCene, npr. varoacidom, potrebno je ¢ekati Cetiri tjedna prije koriStenja te zajednice. IstraZivanja se provode u
uvjetima koji odgovaraju uvjetima predloZene uporabe.

Posebni ucinci (toksi¢nost za li¢inke, dugotrajni ucinci ostataka sredstva, dezorijentacija pcela) koji su utvrdeni
tijekom istraZivanja u polju mogu zahtijevati dodatna istraZivanja uz uporabu posebnih metoda.

Smjernica za istraZivanje

Istrazivanja se moraju provesti u skladu sa smjernicom 170 EPPO-a.

Istrazivanja u tunelu
Cilj istraZivanja

Istrazivanje pruza dovoljno informacija za ocjenu utjecaja na pcele koji je posljedica skupljanja hrane na
oneciséenoj mednoj rosi ili cvijecu.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju kada tijekom istrazivanja u kavezu ili u polju nije mogude istraziti odredene ucinke, provode se
istrazivanja u tunelu, npr. ako se radi o sredstvima koja su predvidena za suzbijanje lisnih usi ili drugih kukaca
koji sisu.

Uvjeti istraZivanja

Istrazivanje se provodi na zdravim pcelama. U slucaju kada su péele lijecene, npr. varoacidom, potrebno je
Cekati Cetiri tjedna prije koristenja te zajednice.

Smjernica za istraZivanje

[strazivanje se mora provesti u skladu sa smjernicom 170 EPPO-a.

Utinci na ostale clankonosce osim pcela

Moraju se istraziti ucinci sredstava za zastitu bilja na kopnene ¢lankonosce koji ne pripadaju ciljanoj skupini
(npr. predatore ili parazitoide $tetnih organizama). Informacije koje se dobiju za te vrste mogu se koristiti i za
utvrdivanje mogude toksicnosti za vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini koje zive u istom okolisu.

Laboratorijska, proSirena laboratorijska i istrazivanja u kontroliranim
uvjetima u polju

Cilj istraZivanja

Istrazivanje pruza dovoljno informacija za ocjenu toksi¢nosti sredstva za odabrane vrste ¢lankonozaca koje su
bitne s obzirom na predvidenu uporabu sredstva.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

IstraZivanja nisu potrebna ako se na temelju odgovarajucih raspolozivih podataka moze ocekivati visoka
toksicnost (> 99 % ucinak na organizam u odnosu na kontrolu), ili ako je sredstvo za zastitu bilja predvideno
isklju¢ivo za uporabu u situacijama u kojima neciljni ¢lankonosci nece biti izloZeni, kao $to su:

— skladiStenje hrane u zatvorenim prostorima,

— sredstva za zara$¢ivanje i lijeCenje rana,

— rodenticidni mamci.
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Istrazivanje je obvezno ako rezultati laboratorijskih istrazivanja, koja su provedena u skladu s odredbama iz
tocke 8.3.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011 uz primjenu najvece preporucene doze, ukazuju na
znacajne ucinke na organizme u odnosu na kontrolu. Uéinci na odredenu ispitnu vrstu smatraju se znacajnim
ako prelaze grani¢ne vrijednosti utvrdene u programima EPPO-a za procjenu rizika za okoli, osim ako su
granicne vrijednosti za pojedine vrste utvrdene u odgovarajuéim smjernicama za istraZivanje.

Istrazivanje je takoder obvezno ako:

— sredstvo sadrzi vise od jedne aktivne tvari,

— nije moguce pouzdano predvidjeti hoce li toksi¢nost nove formulacije sredstva biti ista ili niza od toksic-
nosti formulacije koja je ispitana u skladu s odredbama iz tocke 8.3.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br.
544/2011 ili iz ove tocke,

— se na temelju predloZenog nacina uporabe ili na temelju opstanka i ponaSanja sredstva u okoliSu moze
ocekivati trajna ili ponovljena izloZenost,

— dode do znacajne promjene u predvidenoj uporabi, npr. s ratarskih kultura na voénjake, pri ¢emu na
vrstama relevantnima za novu uporabu nisu prethodno provedena istraZivanja,

— dode do povecanja preporucene doze primjene iznad razine koja je prethodno bila ispitana na temelju
Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

Uvjeti istraZivanja

U slucaju kada se tijekom istrazivanja provedenih u skladu sa zahtjevima iz tocke 8.3.2. dijela A Priloga Uredbi
(EU) br. 544/2011 uoce znacajni udinci ili ako dode do promjene uporabe kako je prijelaz s ratarskih kultura
na voénjake, mora se istraziti toksi¢nost za dvije dodatne relevantne vrste i o njoj izvijestiti. One se moraju

razlikovati od vrsta na kojima su ve¢ provedena istrazivanja u skladu s tockom 8.3.2. dijela A Priloga Uredbi
(EU) br. 544/2011.

Za novu mjeSavinu ili formulaciju toksi¢nost se prvo ocjenjuje na dvije najosjetljivije vrste koje su kao takve
utvrdene u ve¢ provedenim istraZivanjima za koje su grani¢ne vrijednosti premasene, dok su ucinci i dalje ispod
99 %. To ¢e omoguciti usporedbu; ako rezultati pokazuju znatno vecu toksiCnost, istraZivanja se moraju
provesti i na dvije vrste relevantne za predloZenu uporabu.

Istrazivanje se mora provesti s dozom koja je jednaka najvecoj dozi za koju je podnesen zahtjev za odobrenje.
Primjenjuju se postupna istraZivanja, tj. laboratorijsko te, prema potrebi, prosireno laboratorijsko ifili istrazi-
vanje u kontroliranim uvjetima u polju.

U slucaju kada se predvida vise od jedne primjene sredstva po sezoni, primjenjuje se dvostruka preporucena
doza, osim ako su podaci ve¢ raspolozivi iz istrazivanja provedenih u skladu s tockom 8.3.2. dijela A Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011.

U slucaju kada se na temelju predloZenog nacina uporabe ili na temelju ostanka i ponasanja sredstva u okolisu
moze ocekivati produljena ili trajna izloZenost (primjerice, ako se radi o sredstvu koje ¢e se primjenjivati vise od
tri puta po sezoni s vremenskim razmakom izmedu dvije primjene od 14 dana ili manje), potrebno je stru¢no
miljenje o tome treba li, pored pocetnih laboratorijskih istrazivanja, provesti dodatna istrazivanja koja Ce
odrazavati predloZeni nacin uporabe. Ta se istrazivanja mogu provesti u laboratoriju ili u kontroliranim
uvjetima u polju. U slucaju kada se istraZivanje provodi u laboratoriju, koristi se stvarni supstrat kako je
biljni materijal ili prirodno tlo. Primjerenije bi bilo provesti istraZivanja u polju.

Smjernica za istraZivanje

Prema potrebi, istrazivanje se provodi u skladu s odgovarajuéim smjernicama koje ispunjavaju barem one
zahtjeve za istraZivanje navedene u SETAC-u — Smjernici za obvezne postupke pri istraZivanju pesticida na
neciljnim ¢lankonoscima.

Istrazivanja u polju
Cilj istraZivanja

Istrazivanjima se pruza dovoljno informacija za ocjenu rizika koje sredstvo predstavlja za clankonosce u
uvjetima u polju.
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10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju kada se nakon izloZenosti u laboratoriju ili u istraZivanjima u kontroliranim uvjetima u polju uoce
znacajni udinci, ili ako se na temelju predlozenog nacina uporabe ili na temelju ponasanja sredstva u okolisu
moze ocekivati trajna ili ponovljena izloZenost, potrebno je stru¢no misljenje o tome treba li provesti opseznija
istrazivanja s ciljem to¢ne procjene rizika.

Uvjeti istraZivanja

IstraZivanja se moraju provoditi u reprezentativnim poljoprivrednim uvjetima i u skladu s predlozenim prepo-
rukama za uporabu tako da se dobiju rezultati o najnepovoljnijim mogudim uvjetima stvarne uporabe.

Toksikoloski standard ukljucen je u sva istraZivanja.

Smjernica za istraZivanje

Prema potrebi, istraZivanje se provodi u skladu s odgovarajuéim smjernicama koje udovoljavaju barem onim
zahtjevima za istrazivanje navedenima u SETAC-u — Smjernici za obvezne postupke pri istrazivanju pesticida na
¢lankonoscima koji ne pripadaju ciljanoj skupini.

Utinci na gujavice i ostale neciljne makroorganizme u tlu za koje se smatra da su ugroZeni

Ucinci na gujavice

Moraju se navesti podaci o moguc¢em ucinku na gujavice, osim ako se moze dokazati da gujavice vjerojatno
nede biti izloZene, bilo izravno ili neizravno.

Moraju se navesti sljedece vrijednosti TER, i TER;:

TER, = LCsq (mg aktivne tvari/kg)/PECg u realno najgorem mogucem slucaju (pocetni ili kratkotrajni, u mg
aktivne tvari/kg)

TER;, = NOEC (mg aktivne tvari/kg)/dugotrajni PECg (mg aktivne tvari/kg)

IstraZivanje akutne toksicnosti

Cilj istrazivanja

Istrazivanjem se utvrduje vrijednost LCs, i, ako je moguce, najveca koncentracija koja ne uzrokuje smrtnost i
najniza koncentracija koja uzrokuje 100 % smrtnost, obvezno ukljucujuéi opazene ucinke na morfologiju i
ponasanje.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Ova se istraZivanja zahtijevaju jedino u slucaju kada:
— proizvod sadrzi vie od jedne aktivne tvari,

— nije moguce pouzdano predvidjeti toksi¢nost nove formulacije u usporedbi s toksi¢noséu formulacije koja je
ispitana u skladu s odredbama tocke 8.4. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2001 ili odredbama ove
tocke.

Smjernica za istrazivanje

Istrazivanje se mora provesti u skladu s OECD metodom 207.

Istrazivanje subletalnih ucinaka
Cilj istrazivanja
Istrazivanjem se odreduje vrijednost NOEC te ucinci na rast, razmnoZzavanje i ponasanje.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

Ova se istrazivanja zahtijevaju jedino ako:

— sredstvo sadrzi vise od jedne aktivne tvari,
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— nije mogudce pouzdano predvidjeti toksi¢nost nove formulacije u usporedbi s toksicnoséu formulacije koja je
ispitana u skladu s odredbama tocke 8.4. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2001 ili odredbama ove
tocke,

— dode do povecanja preporucene doze primjene iznad razine koja je prethodno bila istrazena.

Uvijeti istraZivanja

Primjenjuju se iste odredbe kao i u odgovarajuéim stavcima tocke 8.4.2. dijela A Priloga Uredbi (EU) br.
544/2011.

IstraZivanja u polju
Cilj istrazivanja

Istrazivanjem se pruza dovoljno podataka za ocjenu ucinaka na gujavice u uvjetima u polju.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

U slucaju kada je TER, < 5, mora se provesti istraZivanje u polju kako bi se odredili stvarni ucinci i o tome se
mora izvijestiti.

Potrebno je struéno misljenje o tome mora li se istraZiti razina ostataka u gujavicama.

Uvijeti istrazivanja

U odabranim poljima nalazi se primjerena populacija gujavica.

Pri istrazivanju se mora primijeniti najveCa predloZena doza sredstva. Toksikolosko referentno sredstvo mora
biti ukljuceno u istrazivanje.

Ucinci na ostale neciljne makroorganizme u tlu
Cilj istrazivanja

Istrazivanjem se pruza dovoljno podataka za ocjenu utjecaja sredstva na makroorganizme koji pridonose
razgradnji uginulog bilja i organskih tvari Zivotinjskog podrijetla.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

Istrazivanje nije potrebno ako je, u skladu s tockom 9.1. ovog Priloga, ocito da su vrijednosti DTo, manje od
100 dana, ili ako su vrsta i nacin uporabe sredstva takvi da ne dolazi do izloZenosti ili ako podaci o
istrazivanjima aktivne tvari provedenim u skladu s odredbama tocaka 8.3.2., 8.4. i 8.5. dijela A Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011 ukazuju na to da ne postoji rizik za makrofaunu, gujavice ili mikrofloru u tlu.

U slucaju kada vrijednosti DTgos koje su odredene istraZivanjima o razgradnji u tlu prelaze 365 dana
(tocka 9.1), mora se provesti istraZivanje utjecaja na razgradnju organske tvari i navesti.

Utinci na neciljne mikroorganizme u tlu
Laboratorijsko istrazivanje
Cilj istraZivanja

Istrazivanjem se pruza dovoljno podataka za ocjenu utjecaja sredstva na aktivnost mikroorganizama u tlu u
pogledu transformacije dusika i mineralizacije ugljika.

Okolnosti u kojima se istrazivanje zahtijeva

U slucaju kada su vrijednosti DTyq koje su odredene istrazivanjima o razgradnji u tlu (tocka 9.1.) > od 100
dana, laboratorijskim se istraZivanjem mora istraziti utjecaj na neciljne mikroorganizme u tlu. Medutim, istra-
Zivanje nije potrebno ako istrazivanja provedena u skladu s odredbama tocke 8.5. dijela A Priloga Uredbi (EU)
br. 5442011 pokazuju da su odstupanja od kontrolnih vrijednosti u smislu metabolicke aktivnosti mikrobne
biomase nakon 100 dana < od 25 % i, ako su ti podaci mjerodavni za uporabu, vrstu i svojstva odredenog
sredstva koje se mora odobriti.
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10.7.2.

10.8.

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

Smjernica za istraZivanje

SETAC — Postupci za procjenu opstanka pesticida u okolisu i ekotoksicnosti pesticida.

Dodatna istrazivanja
Cilj istrazivanja

Istrazivanje pruza dovoljno podataka za ocjenu utjecaja sredstva na aktivnost mikroorganizama u uvjetima
uporabe u polju.

Okolnosti u kojima se istraZivanje zahtijeva

U slucaju kada nakon 100 dana laboratorijskog istraZivanja izmjerena aktivnost odstupa za vise od 25 % od
kontrolne, moze biti potrebno provesti dodatno istrazivanje u laboratoriju, u stakleniku ifili u polju.

Sazeti prikaz raspolozivih podataka osnovnih bioloskih pregleda

Mora se dostaviti sazeti prikaz raspolozivih podataka, bilo pozitivnih ili negativnih, koji su dobiveni prethodnim
istrazivanjima provedenim s ciljem procjene bioloske aktivnosti i raspona doze; taj sazetak daje informacije o
mogucem utjecaju na druge neciljne vrste, kako flore tako i faune i mora ukljucivati kriticku ocjenu vrijednosti
podataka za moguéi ucinak na neciljne vrste.

Sazeti prikaz i ocjena odjeljaka 9. i 10.

Sazeti prikaz i ocjena svih podataka navedenih u odjeljcima 9. i 10. izraduju se u skladu s uputama nadleznih
tijela u pogledu oblika tih saZetaka i ocjena. Oni ukljucuju detaljnu i kriticku ocjenu tih podataka sacinjenu u
okviru propisanih kriterija i smjernica za ocjenjivanje i odlucivanje, s posebnim osvrtom na mogude ili stvarne
rizike za okoli§ i neciljne vrste te na opseg, kakvocu i pouzdanost baze podataka. Posebno se razmatraju
sljedeca pitanja:

— predvidanje raspodjele i opstanka sredstva u okoli§u, kao i vremensko trajanje tih procesa,

— utvrdivanje neciljnih ugrozenih vrsta i populacija i predvidanje opsega moguce izloZenosti,

— ogjena kratkotrajnih i dugotrajnih rizika za vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini — populacije, zajednice i
procese — prema potrebi,

— ogjena rizika uginuca ribe i smrtnosti kod velikih kraljesnjaka ili kopnenih predatora, bez obzira na ucinke
na razini populacije ili zajednice, i

— utvrdivanje mjera opreza potrebnih kako bi se smanjilo onecis¢enje okolisa i zastitile neciljne vrste.
Dodatne informacije
Informacije o odobrenjima u drugim drZavama

Informacije o maksimalnim razinama ostataka (NRO) koje su utvrdene u drugim drZavama

Prijedlozi s odgovarajudim obrazloZenjem za predloZeno razvrstavanje i oznacivanje u skladu s Uredbom (EZ) br.
1272/2008 i Direktivom 1999/45/EZ

— simboli opasnosti ili piktogrami opasnosti

— znakovi opasnosti ili signalne rijeci

— oznake upozorenja,

— oznake obavijesti.
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4. Prijedlozi za oznake upozorenja i opasnosti u skladu sa zahtjevima iz clanka 65. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 i Uredbe
Komisije (EU) br. 547/2011 (') i predloZena oznaka.

5. Uzorci predloZenog pakiranja
DIO B.
SREDSTVA NA OSNOVI MIKROORGANIZAMA, UKL]UéU]UéI VIRUSE
od

Ovim se dijelom predvidaju zahtjevi vezani za podatke koje treba dostaviti za odobrenje sredstva za zastitu bilja koje
se temelji na sredstvima na osnovi mikroorganizama, ukljucujudi viruse.

Izraz ,mikroorganizam” kako je odreden u uvodu dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011 takoder se primjenjuje u
dijelu B ovog Priloga.

. Prema potrebi, podaci se analiziraju uporabom odgovarajuéih statistickih metoda. Daje se detaljno izvjes¢e o podacima

statistickih analiza (npr. sve procjene tocaka navode se s intervalima pouzdanosti, daju se toc¢ne p-vrijednosti, a ne
navodi se samo je li rezultat statisticki znacajan ili nije)

U ocekivanju usvajanja posebnih smjernica na medunarodnoj razini, traZene se informacije izraduju uporabom
Smjernica za istrazivanje koje je usvojilo nadlezno tijelo (na primjer smjernica USEPA (?); prema potrebi, smjernice
za istrazivanje kako je opisano u dijelu A Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011 prilagodavaju se tako da budu prikladne
za mikroorganizme. IstraZivanje ukljucuje aktivne i, prema potrebi, inaktivne mikroorganizme te slijepu probu.

. Uvijek kada istraZivanje podrazumijeva uporabu razlicitih doza, mora se izvijestiti 0 odnosu izmedu doze i Stetnog

ucinka.

. Za izvrieno istrazivanje mora se dati detaljan opis (specifikacija) upotrijebljenog materijala i njegovih necistoca, u

skladu s odredbama iz tocke 1.4.

Kada se radi o novom sredstvu, moze biti prihvatljiva ekstrapolacija iz dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011, pod
uvjetom da se takoder procjenjuju svi mogudi ucinci dodataka u sredstvu i drugih sastojaka, posebno na patogenost i
Zaraznost.

Identitet sredstva za zastitu bilja

Dostavljene informacije, zajedno s onima koje se odnose na mikroorganizam ili mikroorganizme, moraju biti
dovoljne za to¢no utvrdivanje i odredivanje sredstava. Informacije i doti¢ni podaci, osim ako nije drukcije nave-
deno, potrebni su za sva sredstva za zastitu bilja. To je potrebno kako bi bilo moguée utvrditi postojanje
¢imbenika koji bi mogli izmijeniti svojstva mikroorganizma kao sredstava za zastitu bilja, u odnosu na mikroor-
ganizam kao takav, 3to je obradeno u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

Podnositelj zahtjeva

Mora se navesti naziv i adresa podnositelja zahtjeva, kao i ime, funkcija, broj telefona i telefaksa odgovarajuce
osobe za kontakt.

U slucaju kada, uz to, podnositelj zahtjeva ima ured, zastupnika ili predstavnika u drzavi ¢lanici u kojoj se trazi
odobrenje, daje se naziv i adresa podru¢nog ureda, zastupnika ili predstavnika, kao i ime, funkcija, broj telefona i
telefaksa odgovarajuce osobe za kontakt.

Proizvoda¢ sredstva i mikroorganizma ili mikroorganizama

Mora se navesti ime i adresa proizvodaca sredstva i svakog pojedinog mikroorganizma sadrzanog u sredstvu, kao i
ime i adresa svakog proizvodnog pogona u kojem se proizvode sredstvo i mikroorganizam.

Za svakog proizvodaca mora se navesti kontaktna tocka (po moguénosti, sredisnja kontaktna tocka, sto obuhvaca
ime, broj telefona i telefaksa).

SL L 155, 11.6.2011.str. 176.

USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, veljaca 1996. (http://www.epa.gov/oppbppd1biopesticides/guidelines|
series885.htm)
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Ako mikroorganizam proizvodi proizvoda¢ koji nije prethodno dostavio dokumentaciju u skladu s dijelom B
Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011, moraju se dati detaljne informacije o imenu i opis vrste, u skladu s tockom 1.3.
dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 5442011 i o necistocama u skladu s tockom 1.4. dijela B Priloga Uredbi (EU) br.
544/2011.

Trgovacki naziv ili predloZeni trgovacki naziv i, prema potrebi, proizvodacev razvojni kodni broj sredstva

Moraju se navesti svi prethodni i sadasnji trgovacki nazivi i predlozZeni trgovacki nazivi i razvojni kodni brojevi
sredstva navedeni u dokumentaciji kao i sada$nji nazivi i brojevi. Moraju se detaljno navesti eventualne razlike.
(Predlozeni trgovacki naziv ne smije izazvati zabune u odnosu na trgovacki naziv ve¢ odobrenih sredstava za
zastitu bilja.)

Detaljne kvantitativne i kvalitativne informacije o sastavu sredstva

i

iii.

Svaki se mikroorganizam koji je predmet zahtjeva za odobrenje odreduje i daje mu se ime na razini vrste.
Mikroorganizam se pohranjuje u priznatoj zbirci kultura i daje mu se registracijski broj. Mora se navesti
znanstveni naziv, kao i skupina kojoj pripada (bakterija, virus itd.) i svaki drugi naziv koji se odnosi na
mikroorganizam (na primjer soj, serotip). Uz to se navodi razvojni stadij mikroorganizma (na primjer spore,
micelij) u sredstvu stavljenom na trziste.

. Za sredstva se moraju navesti sljedece informacije:

— sadrzaj mikroorganizma ili mikroorganizama u sredstvu za zastitu bilja i sadrzaj mikroorganizma u
materijalu upotrijebljenom za proizvodnju sredstava za zastitu bilja. Ovi navodi moraju ukljucivati najvedi,
najmanji i nazivni sadrzaj odrzivog i neodrzivog materijala,

— sadrzaj dodataka,

— sadrzaj drugih sastojaka (kao $to su nusproizvodi, kondenzati, mediji za uzgoj kultura itd.) i kontamini-
rajuéi mikroorganizmi koji nastaju u procesu proizvodnje.

Sadrzaji se izrazavaju u izrazima predvidenima u Direktivi 1999/45/EZ za kemijske tvari i odgovarajuim
izrazima za mikroorganizme (broj aktivnih jedinica po volumenu ili masi ili na bilo koji drugi odgovarajuci
nacin za mikroorganizam).

U slucaju kada je moguce, dodaci u sredstvu moraju se identificirati bilo po njihovom kemijskom nazivu, kako
je navedeno u Prilogu VI. Uredbi br. 1271/2008, ili, ako nisu uvrsteni u ovu Uredbu, u skladu s nomen-
klaturama IUPAC i CA. Mora se navesti i njihova struktura ili strukturna formula. Za svaki sastojak dodataka u
sredstvu mora se, ako postoji, navesti odgovarajuci broj EC (EINECS ili ELINCS) i broj CAS. U slucaju kada se
na temelju dostavljenih informacija dodatak ne moze u potpunosti identificirati, mora se dati odgovarajuca
specifikacija. Takoder se moraju navesti trgovacki nazivi dodataka, ako postoje.

iv. Mora se navesti namjena dodataka:

— adheziv,

— sredstvo protiv pjenjenja,

— sredstvo protiv zamrzavanja,
— vezivo,

— pufer,

— nosac,

— dezodorans,

— disperzant,

— bojilo,

— emetik,

— emulgator,
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— gnojivo,
— odorant,
— miris,
— konzervans,
— sredstvo za potisak,
— repelent,
zatitna tvar (safener),
— otapalo,
stabilizator,
— sinergist,
— zgusnjivac,
— mocilo,
— razno (navesti).
v. Identifikacija kontaminiraju¢ih mikroorganizama i drugih sastojaka nastalih u procesu proizvodnje.

Mikroorganizmi-kontaminanti moraju se identificirati kako je navedeno u tocki 1.3. dijela B Priloga Uredbi
(EU) br. 544/2011.

Kemijske tvari (inertni sastojci, nusproizvodi itd.) moraju se identificirati kako je navedeno tocki 1.10. dijela A
Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

U slucaju kada dostavljene informacije u potpunosti ne identificiraju sastojak, kako je kondenzat, medij za
uzgoj kulture itd., moraju se dati detaljne informacije o sastavu svakog takvog sastojka.

Fizikalno stanje i priroda sredstva

Vrsta i kodna oznaka sredstva moraju se odrediti u skladu s ,Katalogom vrsta formulacije pesticida i medu-
narodnim kodnim sustavom (Tehnicka monografija GIFAP br. 2, 1989.)".

U slucaju kada odredeno sredstvo nije to¢no odredeno u tom katalogu, mora se dostaviti detaljan opis fizikalnog
stanja i prirode sredstva te predloziti odgovarajuci opis te vrste sredstva i njegova definicija.

Djelovanje

Mora se navesti biolosko djelovanje, birajuci izmedu sljedeceg:
— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskicid,

— nematocid,

— herbicid,

— drugo (mora se navesti).
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2.1.

2.2.
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva sredstva za zastitu bilja

Moraju se navesti stupanj uskladenosti sredstava za zatitu bilja za koje se trazi odobrenje s odgovarajuéim FAO
specifikacijama koje je dogovorila Skupina stru¢njaka za specifikaciju pesticida Stru¢nog odbora FAO za specifi-
kacije pesticida, zahtjeve za registraciju i kriterije za podno3enje zahtjeva. Odstupanja od FAO specifikacija moraju
se detaljno opisati i obrazloziti.

Izgled (boja i miris)

Moraju se opisati boja i miris, ako postoje, kao i fizikalno stanje sredstva.

Stabilnost tijekom uskladistenja i vijek trajanja

Utjecaj svjetla, temperature i vlage na tehnic¢ka svojstva sredstava za zaititu
bilja
i. Mora se odrediti i navesti fizicka i bioloska stabilnost sredstva na preporucenoj temperaturi skladistenja,

ukljucujuéi informacije o rastu kontaminiraju¢ih mikroorganizama. Moraju se obrazlozZiti uvjeti pod kojima
je istrazivanje provedeno.

ii. Nadalje, kada se radi o teku¢im sredstvima, moraju se utvrditi u¢inci niskih temperatura na fizikalnu stabilnost i
navesti u skladu s metodama CIPAC MT 39, MT 48, MT 51, odnosno MT 54, ovisno o slucaju.

iii. Mora se navesti vijek trajanja sredstva na preporucenoj temperaturi skladistenja. U slucaju kada je vijek trajanja
kra¢i od dvije godine, vijek trajanja mora se navesti u mjesecima, uz odgovarajuce specifikacije temperature.
Korisne informacije navedene su u Monografiji GIFAP br. 17.

.Drugi ¢imbenici koji utjeCu na stabilnost

Moraju se istraziti ucinci na stabilnost sredstava zbog izlozenosti zraku, materijalu za pakiranje itd.

Eksplozivnost i oksidacijska svojstva

Eksplozivnost i oksidacijska svojstva utvrduju se kako je odredeno u tocki 2.2. dijela A ovog Priloga, osim ako se
moze opravdati da s tehnickog ili znanstvenog stajaliSta nije potrebno izvesti takva istrazivanja.

Plamiste i drugi pokazatelji zapaljivosti ili spontanog zapaljenja

Plamiste i zapaljivost moraju se utvrditi kako je odredeno u tocki 2.3. dijela A ovog Priloga, osim ako se moze
dokazati da s tehnickog ili znanstvenog stajalista nije potrebno izvesti takva istrazivanja.

Kiselost, luznatost i, prema potrebi, pH vrijednost

Kiselost, luznatost i pH vrijednost utvrduju se kako je odredeno u tocki 2.4. dijela A ovog Priloga, osim ako se
moze dokazati da s tehnickog ili znanstvenog stajalista nije potrebno izvesti takva istrazivanja.

Viskoznost i napetost povrsine

Viskoznost i napetost povrsine utvrduju se kako je odredeno u tocki 2.5. dijela A ovog Priloga, osim ako se moze
dokazati da s tehnickog ili znanstvenog stajalista nije potrebno izvesti takva istrazivanja.

Tehnicke karakteristike sredstva za zastitu bilja

Moraju se utvrditi tehnicke karakteristike sredstva kako bi se mogla donijeti odluka o njegovoj prihvatljivosti. U
slucaju kada su testiranja obavezna, ona se moraju izvesti na temperaturama koje omogucuju preZivljavanje
mikroorganizma.

. Mocivost

Mocivost sredstava u krutom stanju koji se prije uporabe moraju razrijediti (na primjer mocivi prah i u vodi
disperzirajuce granule), mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 53.3.

. Trajnost pjene

Trajnost pjene sredstava koji se moraju razrijediti vodom mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC
MT 47.



256

Sluzbeni list Europske unije

03/Sv. 48

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

Suspenzibilnost i stabilnost suspenzije

— Suspenzibilnost sredstava koji dispergiraju u vodi (na primjer mocivi prah, samodispergirajuce granule, koncen-
trirane suspenzije) mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 15, MT 161 odnosno MT 168,
ovisno o slucaju.

— Spontanost disperzije sredstava koja dispergiraju u vodi (na primjer koncentrirane suspenzije i samodispergi-
rajuce granule) mora se odrediti i navesti u skladu s metodama CIPAC MT 160 odnosno MT 174, ovisno o
slucaju.

. Test prosijavanja suhim i mokrim postupkom

Kako bi se osiguralo da prasiva za zaprasivanje imaju odgovarajutu granulometrijsku strukturu radi lakse primjene,
mora se izvrsiti test prosijavanja suhim postupkom i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 59.1.

Kada se radi o u vodi disperziraju¢im sredstvima, mora se izvrsiti test prosijavanja mokrim postupkom i navesti u
skladu s metodom CIPAC MT 59.3 odnosno MT 167, ovisno o slucaju.

5. Granulometrijska struktura (praSiva za zapraSivanje i mocivi prah, granule),

udio praine/finih Cestica (granula), drobljivost i lomljivost (granula)

i. U slucaju kada se radi o prasivu, mora se odrediti i navesti granulometrijska struktura u skladu s metodom
OECD 110.

U slucaju kada se radi o granulama za izravnu primjenu, mora se odrediti nazivni raspon veli¢ina estica i
navesti u skladu s metodom CIPAC MT 58.3, a za u vodi disperzirajuée granule u skladu s metodom CIPAC
MT 170.

ii. Mora se utvrditi udio prasine u granuliranim sredstvima i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 171. U
slucaju kada je to relevantno za izloZenost korisnika, velicina Cestice prasine mora se odrediti i navesti u skladu
s metodom OECD 110.

iii. Drobljivost i lomljivost granula mora se odrediti i navesti u skladu s medunarodno dogovorenim metodama,
¢im one budu dostupne. U slucaju kada su podaci ve¢ na raspolaganju moraju se navesti zajedno s upotrijeb-
ljenom metodom.

.Sposobnost emulgiranja, ponovnog emulgiranja, stabilnost emulzije

i. Sposobnost emulgiranja, stabilnost emulzije i sposobnost ponovnog emulgiranja sredstava koji stvaraju emulzije
moraju se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 36 odnosno MT 173, ovisno o slucaju.

ii. Stabilnost razrijedenih emulzija i sredstava koji su u obliku emulzije mora se odrediti i navesti u skladu s
metodom CIPAC MT 20, odnosno MT 173, ovisno o slucaju.

. Sipkost, teCenje i prasljivost

i. Sipkost granuliranih sredstava mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 172.

ii. TeCenje suzpenzija (na primjer koncentriranih suspenzija, suspo-emulzije), mora se odrediti i navesti u skladu s
metodom CIPAC MT 148.

iii. Prasljivost prasiva mora se odrediti i navesti u skladu s metodom CIPAC MT 34 ili drugom odgovarajuéom

metodom.

Fizikalna, kemijska i bioloska kompatibilnost s drugim sredstvima, ukljucujudi sredstva za zastitu bilja za &iju se kombiniranu
uporabu traZi odobrenje

Fizikalna kompatibilnost

Fizikalna kompatibilnost preporucenih smjesa iz spremnika mora se odrediti i navesti.
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2.9.

3.1.

3.2

3.3.

. Kemijska kompatibilnost

Kemijska kompatibilnost preporucenih smjesa iz spremnika mora se odrediti i navesti, osim ako bi se na temelju
istrazivanja pojedinih svojstava sredstava nedvojbeno utvrdilo da ne postoji nikakva moguénost reakcije. U takvim
je slucajevima dovoljno navesti tu informaciju kao obrazloZenje zasto kemijska kompatibilnost nije prakti¢no
utvrdena.

.Bioloska kompatibilnost

Bioloska kompatibilnost smjesa iz spremnika mora se utvrditi i navesti. Moraju se opisati ucinci (na primjer
antagonizam, fungicidni ucinci) na djelovanje mikroorganizma nakon mijeSanja s drugim mikroorganizmima ili
kemijskim tvarima. Moguénost interakcije sredstava za zastitu bilja s drugim kemijskim sredstvima koji se moraju
primijeniti na kulturama u ocekivanim uvjetima uporabe sredstva se istraZuje na temelju podataka o u¢inkovitosti.
Navode se vremenski razmaci izmedu primjene bioloskog pesticida i kemijskih pesticida, kako bi se, prema potrebi,
izbjegao gubitak ucinkovitosti.

Prianjanje i raspodjela na sjemenju
Kada se radi o sredstvima za tretiranje sjemena, moraju se istraziti raspodjela i prianjanje te navesti; kada se radi o
raspodjeli primjenjuje se metoda CIPAC MT 175.

SaZetak i ocjena podataka navedenih u tockama od 2.1. do 2.9.

Podaci o primjeni

Predvideno podrucje uporabe

Podrugje ili podrucja uporabe, postojeca i predlozena, za sredstva koja sadrze mikroorganizam, moraju se odabrati
izmedu sljede¢ih:

— uporaba na otvorenom prostoru, kao na primjer u poljoprivredi, hortikulturi, Sumarstvu i vinogradarstvu,
— kulture u zastiCenim prostorima (na primjer u staklenicima),

— ukrasne ili rekreacijske povrsine,

— unistavanje korova na neobradenim povrsinama,

— na okuénicama,

— sobno bilje,

— uskladisteni proizvodi,

— drugo (navesti).

Nacin djelovanja

Mora se navesti naCin na koji se sredstvo moZe unijeti (na primjer kontaktno, Zelucano, udisanjem) ili nacin

djelovanja u svrhu uniStavanja Stetnih organizama (fungitoksi¢no, fungistaticno djelovanje, kompeticija za hranu
itd.).

Takoder se mora navesti dolazi li do translokacije sredstva u biljci ili ne i, prema potrebi, je li takva translokacija
apoplasticna, simplasti¢na ili oboje.

Pojedinosti o predvidenoj uporabi

Moraju se navesti pojedinosti o predvidenoj uporabi, na primjer, vrste tetnih organizama koje se suzbija i/ili bilja
ili biljnih proizvoda koji se moraju zastititi.

Takoder se navode vremenski razmaci izmedu primjene sredstva za zastitu bilja koje sadrzi mikroorganizme i
kemijskih pesticida, ili popis s aktivnim tvarima kemijskih sredstava za zastitu bilja koji se ne smiju upotrebljavati
zajedno sa sredstvom za zastitu bilja koje sadrzi mikroorganizme na istoj poljoprivrednoj kulturi.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

Kolicina primjene

Za svaki nacin primjene i svaku uporabu mora se navesti koli¢ina koja se primjenjuje po tretiranoj jedinici (ha, m?,
m?) izraZena u g ili kg ili 1 za sredstvo i u odgovarajuéim jedinicama za mikroorganizam.

Kolicine koje se primjenjuju obi¢no se izrazavaju u gfha ili kgfha ili u kg/m® i prema potrebi, u g ili kgft; kod
uporabe na kulturama u zasti¢enim prostorima i na okuénicama koli¢ine moraju biti izrazene u g ili kg/100 m? ili
u g ili kg/m®.

SadrZaj mikroorganizama u upotrijebljenom materijalu (na primjer, u razrijedenom rasprsivacu, mamcima ili tretiranom
sjemenu)

Sadrzaj mikroorganizma navodi se, prema potrebi, u broju aktivnih jedinica/ml ili u g ili drugoj odgovarajucoj
jedinici.

Nacin primjene

Predlozeni nacin primjene mora biti opisan u cijelosti, navode¢i vrstu opreme koja ¢e se eventualno upotrijebiti,
kao i vrstu i koli¢inu sredstva za razrjedivanje koje se koristi po jedinici povrsine ili volumena.

Broj i vremenski raspored primjena i trajanje zastite

Mora se navesti najveci broj primjena i njihovu vremensku rasporedenost. Prema potrebi, moraju se navesti faze
rasta usjeva ili bilja koje treba zastititi i faze razvoja Stetnih organizama. U slucaju kada je moguce i potrebno mora
se navesti vremenski razmak izmedu primjena izrazen u danima.

Mora se navesti trajanje u¢inaka zastite koja se osigurava svakom pojedinom primjenom kao i najve¢im brojem
primjena koje se moraju izvrsiti.

Potrebna razdoblja Cekanja ili druge sigurnosne mjere za sprecavanje fitopatogenih ucinaka na kulture u plodoredu

Prema potrebi, moraju se navesti najkraca razdoblja ¢ekanja izmedu posljednje primjene sredstva i sjetve ili sadnje
sljede¢ih kultura u plodoredu koja su potrebna za sprecavanje fitotoksi¢nih u¢inaka na sljedeée kulture u plodoredu
i koja proizlaze iz podataka predvidenih u odjeljku 6. tocki 6.6.

Moraju se navesti ograni¢enja u pogledu izboru kultura u plodoredu, ako takva postoje.

Predlozene upute za uporabu

Moraju se dati prijedlog uputa za uporabu sredstva, koje moraju biti otisnute na oznakama i lecima.

Dodatne informacije o sredstvu za zastitu bilja
Pakiranje i kompatibilnost sredstva s predloZenim materijalima za pakiranje

i. Pakiranje koje ¢e se upotrijebiti mora biti u cijelosti opisano i detaljno navedeno $to se ti¢e upotrijebljenih
materijala, nacina izrade (npr. ekstrudirano, zavareno itd.), veli¢ine i zapremnine, veli¢ine otvora, nacina
zatvaranja i plombiranja. Mora biti oblikovana u skladu s kriterijima i smjernicama navedenim u ,Smjernicama
za pakiranje pesticida” FAO-a.

ii. Prikladnost pakiranja, ukljucujudi sistem zatvaranja u pogledu njegove ¢vrstoce, nepropusnosti i otpornosti pri
uobicajenom nacinu prijevoza i postupanja, mora se utvrditi i o njima izvijestiti u skladu s metodama ADR
3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 ili odgovarajuéim metodama ADR za privremene spremnike za
rasuti teret a, ako se za sredstvo zahtijevaju sigurnosni zatvarali koje djeca ne mogu otvoriti, u skladu s
normom ISO 8317.

iii. O otpornosti materijala za pakiranje na njegov sadrzaj mora se izvijestiti u skladu s Monografijom GIFAP
br. 17.

Postupci ciscenja uredaja za primjenu sredstva

Postupci CiS¢enja uredaja za primjenu sredstava i zastitne odjeCe moraju se detaljno opisati. Mora se odrediti i
navesti u¢inkovitost postupka ¢iéenja, na primjer pomocu biotestova.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Razdoblja ponovnog pristupa, potrebna razdoblja Cekanja ili druge sigurnosne mjere za zastitu ljudi, stoke i okolisa

Dostavljene informacije moraju proizlaziti iz i temeljiti se na podacima koji se odnose na mikroorganizam ili
mikroorganizme) i onima koji su navedeni u odjeljcima 7. i 8.

i. Prema potrebi, moraju se to¢no navesti razdoblja ¢ekanja prije Zetve/berbe, razdoblja ponovnog pristupa ili
razdoblja zabrane uporabe kako bi se na najmanju moguéu mjeru svela prisutnost ostataka u ili na poljopri-
vrednim kulturama, biljkama i biljnim proizvodima, ili na tretiranim povriinama ili prostorima, radi zastite ljudi
ili stoke, na primjer:

— karenca (u danima) za svaku odgovarajucu poljoprivrednu kulturu,

— radna zabrana (u danima) za ulazak stoke, na povrsine za ispasu,

— radna zabrana (u satima ili danima) za pristup ljudi tretiranim poljoprivrednim kulturama, u tretirane
objekte ili prostore,

— razdoblje zabrane uporabe (u danima) hrane za Zivotinje,

— vremenski razmak (u danima) izmedu primjene i postupanja tretiranim proizvodima.

ii. Prema potrebi, na temelju rezultata istraZivanja, moraju se dostaviti informacije o svim posebnim poljoprivred-
nim, fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima pod kojima se sredstvo smije ili ne smije upotrijebiti.

Preporucene metode i sigurnosne mjere pri postupanju, skladistenju, prijevozu ili u slucaju poZara

Moraju se navesti preporucene metode i sigurnosne mjere u postupcima postupanja (detaljno) za skladistenje
sredstava za zastitu bilja, kako u skladistu tako i kod korisnika, za njihov prijevoz i za slucaj pozara. Prema
potrebi, moraju se dati informacije o produktima izgaranja. Moraju se navesti eventualni rizici i metode i postupci
potrebni za smanjenje nastalih opasnosti na najmanju moguéu mjeru. Moraju se navesti postupci kojima se
izbjegava ili na najmanju moguéu mjeru smanjuje proizvodnja otpada ili ostataka.

Prema potrebi, treba napraviti procjenu u skladu s normom ISO TR 9122.

Mora se navesti vrsta i karakteristike predloZene zastitne odjece i opreme. Navedeni podaci moraju biti dovoljni za
ocjenu prikladnosti i u¢inkovitosti u stvarnim uvjetima uporabe (na primjer, na otvorenom ili u uvjetima stakle-
nika).

Mjere u slucaju nesrece

Mora se dati detaljan opis obaveznih postupaka u slucaju nesrece tijekom prijevoza, skladistenja ili uporabe, koji
ukljucuje:

— zaustavljanje prosipanja ili razlijevanja,

— dekontaminaciju povrina, vozila i zgrada,

— odlaganje o$tecenog pakiranja, adsorbenata i drugog materijala,

— zastitu interventnog osoblja i drugih prisutnih osoba,

— mjere prve pomodi.

Postupci za unistenje ili dekontaminaciju sredstva za zastitu bilja i njegovog pakiranja

Moraju se izraditi postupci za uniStenje i dekontaminaciju manjih koli¢ina (na razini korisnika) i vecih koli¢ina (na
razini skladista). Postupci moraju biti u skladu s vaze¢im odredbama koje se odnose na odlaganje otpada kao i

toksi¢nog otpada. PredloZen nacin odlaganja ne smije imati neprihvatljiv utjecaj na okoli§ te mora predstavljati
najisplativiji i tehnicki najbolje izvediv nacin odlaganja.
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4.6.1.

4.6.2.

5.1.

Kontrolirano spaljivanje

U mnogim je slucajevima najprimjereniji ili jedini nacin sigurnog odlaganja sredstava za zastitu bilja i posebno u
njima sadrzanih dodataka sredstvu, kontaminiranih materijala ili kontaminiranog pakiranja, kontrolirano spaljivanje
u ovlastenoj spalionici.

Podnositelj zahtjeva mora dati detaljne upute za sigurno odlaganje.

Drugi postupci

U slucaju kada se predlazu drugi naini odlaganja sredstava za zastitu bilja, pakiranja i kontaminiranih materijala,
oni se moraju detaljno opisati. Za takve nacine odlaganja moraju se dostaviti podaci radi utvrdivanja njihove
ucinkovitosti i sigurnosti.

Analiticke metode

Uvod

Odredbe iz ovog odjeljka obuhvacaju samo analiticke metode potrebne u svrhu kontrole nakon registracije i
sustavnog pracenja.

Pozeljno je, ako je moguce, da sredstvo za zastitu bilja ne sadrzi kontaminante. Razinu prihvatljivih kontaminanata
nadlezno tijelo utvrduje na temelju procjene rizika.

Podnositelj zahtjeva mora provoditi stalnu kontrolu kakvoce proizvodnje i proizvoda. Navode se kriteriji kakvoce
koji se primjenjuju za proizvod.

Podnositelj zahtjeva mora dostaviti obrazloZenje za primijenjene analiticke metode potrebne za dobivanje podataka
koji se zahtijevaju u ovoj Uredbi ili za druge svrhe; prema potrebi, izraduju se posebne smjernice za takve metode
na temelju istih zahtjeva kao $to su utvrdeni za metode koje se koriste u svrhu kontrole nakon registracije i
sustavnog pracenja.

Moraju se dostaviti opisi metoda, ukljucujuéi pojedinosti o koriStenoj opremi, materijalima i uvjetima. Mora se
izvijestiti o primjenljivosti postoje¢ih metoda CIPAC.

Koliko je to moguce, ove metode moraju imati najjednostavniji pristup koji ukljucuje najnize troskove i moraju
zahtijevati uporabu opéedostupne opreme.

Na ovaj se odjeljak primjenjuje sljedece:

Necistoce, metaboliti, relevantni | Kako je odredeno u ¢lanku 3. Uredbe (EZ) br. 1107/2009
metaboliti, ostaci

Relevantne necistoce Necistoce, kako je gore utvrdeno, koje predstavljaju rizik za zdravlje ljudi ili
Zivotinja ifili za okoli§

Na zahtjev se moraju dostaviti sljede¢i uzorci:
i. uzorci sredstva;
il. uzorci mikroorganizma iz proizvodnje;
iii. analiticki standardi ¢istog mikroorganizma;
iv. analiticki standardi relevantnih metabolita i svih drugih sastojaka koji su obuhvaceni definicijom ostatka;
v. ako su na raspolaganju, uzorci referentnih tvari relevantnih necistoca.
Metode za analizu sredstva
— moraju se u navesti i u cijelosti opisati metode za identifikaciju i odredivanje sadrzaja mikroorganizma u

sredstvu. Ako se radi o sredstvu koje sadrzi vise od jednog mikroorganizma, moraju se navesti metode pomocu
kojih se moze identificirati i odrediti sadrzaj svakog od njih,
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6.1.

6.2.

— metode za uspostavu redovite kontrole konacnog proizvoda (sredstva) koje pokazuju da ne sadrzi organizme
koji nisu navedeni i kojima se utvrduje njegova ujednacenost,

— metode za identifikaciju svakog mikroorganizma-kontaminanta u sredstvu,

— moraju se navesti metode upotrijebljene za odredivanje stabilnosti pri skladiStenju i vijeka trajanja sredstva.

Metode za odredivanje i kvantificiranje ostataka

Moraju se dostaviti analiticke metode za odredivanje ostataka, kako je utvrdeno u tocki 4.2. dijela B Priloga Uredbi
(EU) br. 544/2011, osim ako se dokaze da su dovoljne ve¢ podnesene informacije u skladu sa zahtjevima iz tocke
4.2. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011.

Podaci o udinkovitosti

OpCenito

Dostavljeni podaci moraju biti dovoljni da omoguée ocjenu sredstva za zastitu bilja. Posebno moraju omoguditi
ocjenu vrste i opsega prednosti uporabe sredstva u usporedbi s odgovarajuéim referentnim sredstvom, ako ono
postoji, i pragovima Stetnosti te omoguciti utvrdivanje uvjeta uporabe.

Broj pokusa koje treba provesti i o kojima treba sastaviti izvje§ée ovisi uglavnom o ¢imbenicima kao §to je stupanj
poznavanja svojstava aktivnih tvari koje sredstvo sadrzi i o nizu razli¢itih uvjeta koji se javljaju, ukljucujudi
promjenjivost zdravstvenog stanja biljke, klimatske razlike, razlike u poljoprivrednoj praksi, ujednacenost kultura,
nacin primjene, vrstu $tetnog organizma i vrstu sredstva za zastitu bilja.

Mora se pribaviti i dostaviti dovoljno podataka kako bi se potvrdilo da utvrdeni obrasci vaze za regije i odredeni
niz uvjeta koji se mogu ocekivati u doti¢nim regijama u kojima e se upotreba tog sredstva preporuciti. Ako
podnositelj zahtjeva tvrdi da u jednoj ili viSe predloZenih regija uporabe ispitivanja nisu potrebna jer je uvjete
moguce usporediti s uvjetima u drugim regijama u kojima su ispitivanja obavljena, podnositelj zahtjeva mora svoju
tvrdnju o usporedivosti potkrijepiti dokumentiranim dokazima.

Za ocjenu sezonskih razlika, ako postoje, mora se prikupiti i dostaviti dovoljno podataka kako bi se potvrdilo
djelovanje sredstva za zatitu bilja u svakoj agronomski i klimatoloski razlicitoj regiji za svaku pojedinu kombi-
naciju poljoprivredne kulture (ili robe)/Stetnog organizma. Ako je to bitno, obi¢no treba dostaviti izvjeséa o
ispitivanjima ucinkovitosti ili fitotoksi¢nosti za najmanje dva razdoblja rasta.

Ako po misljenju podnositelja zahtjeva pokusi iz prve sezone primjereno potvrduju valjanost tvrdnji do kojih se
doslo na temelju ekstrapolacije rezultata za druge kulture, proizvode ili situacije ili iz ispitivanja s vrlo sli¢nim
sredstvima, mora se osigurati prihvatljivo obrazloZenje za nadlezno tijelo o tome zasto se taj posao u drugoj sezoni
ne obavlja. Suprotno tome, ako su zbog klimatskih uvjeta ili zdravstvenog stanja bilja ili drugih razloga podaci
izradeni u prethodnoj sezoni ograniCene vrijednosti za obavljanje ocjene, pokuse treba provoditi i o njima izvje-
$¢ivati jo$ jednu ili vie sezona.

Preliminarna ispitivanja

Na zahtjev nadleznog tijela mora se dostaviti saZetak izvje$¢a o preliminarnim ispitivanjima, ukljucujuéi ispitivanja
u staklenicima i u polju, koji se koristi za ocjenu bioloske aktivnosti i utvrdivanje raspona doziranja sredstva za
zastitu bilja i aktivne tvari odnosno aktivnih tvari koje sadrzi. U tim Ce se izvjeS¢ima utvrditi dodatne informacije

za nadlezno tijelo koje obavlja ocjenu sredstva za zastitu bilja. Ako se takve informacije ne dostave, za to se
nadleznom tijelu mora dostaviti prihvatljivo obrazlozenje.

Ispitivanje ucinkovitosti

Cilj ispitivanja

Ispitivanjima se osigurava dovoljno podataka za ocjenu razine, trajanja i dosljednosti suzbijanja ili zastite ili drugih
planiranih ucinaka sredstva za zastitu bilja u usporedbi s odgovarajuéim referentnim sredstvima, ako postoje.

Uvjeti ispitivanja

Pokus obi¢no obuhvaca tri elementa: sredstvo koje se ispituje, referentno sredstvo i kontrolno sredstvo.
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Djelovanje sredstva za zatitu bilja mora se ispitivati u odnosu na odgovarajuca referentna sredstva, ako postoje.
Odgovarajuce referentno sredstvo definirano je kao odobreno sredstvo za zatitu bilja koje se, u vezi s poljopri-
vredom, biljnim zdravstvom i zdravljem okolisa (ukljucujuéi klimatske uvjete), u podrucju predlozene primjene
pokazalo dovoljno djelotvornim u praksi. Opéenito su tip formulacije, ucinci na Stetne organizme, spektar djelo-
vanja i nacin primjene bliski onima kod ispitivanog sredstva za zastitu bilja.

Sredstva za zadtitu bilja moraju se ispitivati u okolnostima u kojima je dokazana prisutnost ciljanog Stetnog
organizma na razini koja uzrokuje ili za koju se zna da bi mogla uzrokovati Stetne ucinke (prinos, kakvoca,
operativna dobit) na nezaticenu kulturu ili podrucje ili na bilje ili biljne proizvode koji nisu bili tretirani ili ako je
Stetni organizam prisutan u mjeri koja omogucuje da se ocjena sredstva za zastitu bilja izvrsi.

Pokusima za dobivanje podataka o sredstvima za zastitu bilja za suzbijanje Stetnih organizama treba pokazati
razinu djelovanja na vrste doti¢nih Stetnih organizama ili reprezentativnih vrsta grupa za koje se zahtjevi podnose.
Pokusi moraju obuhvatiti razlicite faze rasta u Zivotnom ciklusu tetnih vrsta, ako je to relevantno, i razlicite sojeve
ili pasmine, ako postoji vjerojatnost da bi pokazivale razli¢ite stupnjeve osjetljivosti.

Slicno tome, pokusi za dobivanje podataka o sredstvima za zastitu bilja koji su poznati kao regulatori rasta bilja
moraju pokazati razinu djelovanja na vrste koje se tretiraju i obuhvatiti ispitivanja razlicitih reakcija reprezenta-
tivnog uzorka koji se sastoji od niza kultivara za koje se uporaba sredstva predlaze.

Radi jasnog utvrdivanja reakcije s obzirom na doziranje, neki pokusi moraju se provesti s dozama nizim od
preporucene doze kako bi se moglo procijeniti je li preporucena doza najmanja potrebna za postizanje Zeljenog
ucinka.

Trajanje ucinaka tretiranja mora se istraziti s obzirom na suzbijanje ciljnog organizma ili, prema potrebi, u¢inak na
tretirano bilje ili biljne proizvode. Kad se sredstvo preporuca primijeniti vise nego jednom, mora se izvijestiti o
pokusima kojima se utvrduje trajanje ucinaka jedne primjene, potreban broj primjena i poZeljni vremenski razmak
izmedu njih.

Moraju se dostaviti dokazi da doza, vremenski razmak i metoda preporucene primjene daju odgovarajuce rezultate
u pogledu suzbijanja i zastite ili proizvode Zeljeni u¢inak u svim okolnostima vjerojatnim u prakti¢noj primjeni.

Osim ako postoje jasne indikacije da na djelovanje sredstva za zastitu bilja nee u znatnijoj mjeri utjecati ¢imbenici
okolisa kao §to su temperatura ili kiSa, o u¢inku tih ¢imbenika mora se provesti istraZivanje i sastaviti izvjesce,
posebno ako je poznato da imaju utjecaj na djelovanje kemijski srodnih sredstava.

Ako predlozeni tekst na oznaci sadrzi preporuke za uporabu doti¢nog sredstva za zastitu bilja s drugim sredstvom
ili sredstvima za zastitu bilja ili kemijskim dodacima, moraju se navesti informacije o djelovanju smjese.

Smjernica za ispitivanje

Pokusi moraju biti tako planirani da se njima istraZuju to¢no odredena pitanja, da se uinci nasumicne varijacije
izmedu razlicitih dijelova svake lokacije svedu na najmanju mjeru i da je na rezultate moguce primijeniti odgo-
varajuce statisticke analize. Plan, analiza i izvjeS¢ivanje o pokusima moraju biti u skladu sa smjernicama 152. i 181.
Europske i mediteranske organizacije za zastitu bilja (EPPO). Izvjesce ukljucuje detaljnu i kriticku ocjenu podataka.

Pokusi se moraju provoditi u skladu s odredenim smjernicama EPPO-a, ako su dostupne, ili sa smjernicama koje
zadovoljavaju barem zahtjeve odgovarajule smjernice EPPO-a.

Rezultati pogodni za takvu analizu moraju se statisticki analizirati; kad je to potrebno, izabranu smjernicu za
ispitivanje treba prilagoditi kako bi takva analiza bila moguca.

Informacije o pojavi ili mogucoj pojavi razvoja otpornosti

Moraju se osigurati laboratorijski podaci i, ako postoje, informacije s terena koje se odnose na pojavu i razvoj
otpornosti ili krizne otpornosti kod populacija Stetnih organizama na aktivnu tvar ili tvari ili na s njom povezane
aktivne tvari. Kad takve informacije nisu izravno relevantne za uporabe za koje se odobrenje trazi ili Zeli obnoviti
(razlicite vrste Stetnog organizma ili razlicite kulture), informacije se, ako su dostupne, ipak moraju dostaviti jer
mogu ukazati na vjerojatnost razvoja otpornosti kod ciljane populacije.
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6.4.2.

Ako postoje dokazi ili informacije na temelju kojih se moze pretpostaviti da je u komercijalnoj uporabi razvoj
otpornosti vjerojatan, moraju se prikupiti i dostaviti dokazi o osjetljivosti populacije doti¢nog Stetnog organizma
na sredstvo za zastitu bilja. U takvim slucajevima neophodno je utvrditi upravljacku strategiju s ciljem umanjivanja
vjerojatnosti razvoja otpornosti ili krizne otpornosti kod ciljnih vrsta.

Utinci na prinos tretiranog bilja ili biljnih proizvoda u smislu kolicine ifili kakvoce
Ucinci na kakvocu bilja ili biljnih proizvoda

Cilj ispitivanja

Ispitivanjima se osigurava dovoljno podataka za ocjenu moguce promjene okusa, boje ili mirisa ili drugih aspekata
kakvoce bilja ili biljnih proizvoda nakon tretiranja sredstvom za zastitu bilja.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Mogucnost promjene okusa, boje ili mirisa kod prehrambenih kultura treba istraZiti i o tome sastaviti izvjes¢e ako:

— su sredstva po svojem karakteru ili uporabi takva da se rizik promjene okusa, boje ili mirisa moze ocekivati, ili

— se za ostala sredstva koja se temelje na istom ili vrlo slicnom aktivnom sastojku pokazalo da predstavljaju rizik
promjene okusa, boje ili mirisa.

Ucinci sredstava za zastitu bilja na ostale aspekte kakvole tretiranog bilja ili biljnih proizvoda moraju se istraziti i
popratiti izvjes¢em ako:

— bi sredstvo za zastitu bilja po svojem karakteru ili uporabi moglo imati Stetan ucinak na ostale aspekte kakvoce
(na primjer u slucaju primjene regulatora rasta bilja neposredno pred berbu), ili

— se za ostala sredstva koja se temelje na istom ili vrlo slicnom aktivnom sastojku pokazalo da 3tetno utje¢u na
kakvocu.

U pocetku se ispitivanje provodi na osnovnim kulturama za koje ¢e se sredstvo za zastitu bilja upotrebljavati,
dvostruko ve¢om dozom od uobicajene i primjenjujudi, kad je to relevantno, najée$ée nacine tretiranja. Ako se
ucinci zamjeCuju, ispitivanje treba provesti s uobicajenom dozom.

Opseg potrebnog istrazivanja na drugim kulturama ovisit ¢e o stupnju sli¢nosti s osnovnim kulturama koje su veé
ispitane, o koli¢ini i kakvoéi dostupnih podataka o tim osnovnim kulturama te o stupnju medusobne sli¢nosti
nacina uporabe sredstva za zatitu bilja i metoda tretiranja kultura. Za dobivanje odobrenja opéenito je dovoljno
provesti ispitivanje s osnovnom formulacijom.

Ucinci na postupke prerade

Cilj ispitivanja

Ispitivanjima se osigurava dovoljno podataka za ocjenu moguce pojave $tetnih ucinaka nakon tretiranja sredstvom
za zadtitu bilja na postupke prerade ili na kakvocu proizvoda nastalih preradom.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Kad su tretirano bilje ili biljni proizvodi uobicajeno namijenjeni za uporabu u postupku prerade kao $to je
pravljenje vina, piva ili kruha, i kad nakon berbe ostaje znacajan ostatak, moguénost pojave Stetnih ucinaka
mora se istraziti i popratiti izvjes¢em ako:

— postoje pokazatelji da bi uporaba sredstva za zastitu bilja mogla imati utjecaj na doti¢ni postupak (na primjer u
slucaju uporabe regulatora rasta bilja ili fungicida neposredno pred berbuy), ili

— se za ostala sredstva koja se temelje na istom ili vrlo slicnom aktivnom sastojku pokazalo da Stetno utjecu na
postupke prerade ili proizvode nastale preradom.

Za dobivanje odobrenja opéenito je dovoljno provesti ispitivanje s osnovnom formulacijom.
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6.4.3. U¢inci na prinos tretiranog bilja ili biljnih proizvoda

6.5.

6.6.

6.6.1.

Cilj ispitivanja

Ispitivanjima se osigurava dovoljno podataka za ocjenu djelovanja sredstva za zastitu bilja i mogucu pojavu
smanjenog prinosa ili gubitka kod skladiStenja tretiranog bilja ili biljnih proizvoda.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Utinci sredstava za zastitu bilja na prinos ili komponente prinosa tretiranih biljnih proizvoda moraju se utvrditi
kad je to relevantno. Kad je za tretirano bilje ili biljne proizvode vjerojatno da ¢e biti uskladisteni, u¢inak na prinos
nakon uskladistenja, ukljucujuéi podatke o trajanju uskladiStenja, mora se utvrditi kad je to relevantno.

Te Ce informacije obi¢no biti dostupne iz ispitivanja koja se zahtijevaju prema odredbama tocke 6.2.

Fitotoksicnost za ciljano bilje (ukljucujudi razlicite kultivare) ili za ciljane biljne proizvode

Cilj ispitivanja

Ispitivanjem se osigurava dovoljno podataka za ocjenu djelovanja sredstva za zastitu bilja i moguéu pojavu
fitotoksi¢nosti nakon tretiranja sredstvom za zatitu bilja.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Za herbicide i ostala sredstva za zastitu bilja kod kojih su, iako privremeno, primijeCeni Stetni ucinci tijekom
ispitivanja provedenih u skladu s tockom 6.2., moraju se postaviti granice selektivnosti za ciljane kulture, koriste¢i
dvostruko veéu dozu primjene od preporucene. Ako se uoce ozbiljini fitotoksi¢ni udinci, ispitivanje se mora
provesti sa srednjom dozom primjene.

Ako dode do stetnih ucinaka za koje se tvrdi da su nevazni u usporedbi s koristima uporabe ili su prolazni, tu je
tvrdnju potrebno potkrijepiti dokazom. Ako je potrebno, mora se dostaviti mjerenje prinosa.

Mora se dokazati da je sredstvo za zastitu bilja sigurno za osnovne kultivare osnovne kulture za koje se preporuca,
ukljucujudi uéinke na brzinu rasta kulture, energiju klijanja i ostale ¢imbenike koji mogu utjecati na osjetljivost na
otecenje ili povredu.

Opseg potrebnog istrazivanja na drugim kulturama ovisit ¢e o stupnju njihove slicnosti s osnovnim kulturama koje
su vel ispitane, koli¢ini i kakvoéi dostupnih podataka o tim osnovnim kulturama te o stupnju sli¢nosti izmedu
nacina uporabe sredstva za zastitu bilja, ako je to bitno. Za dobivanje odobrenja opcenito je dovoljno provesti
ispitivanje s osnovnom formulacijom.

Ako predlozeni tekst na oznaci sadrzi preporuke za uporabu doti¢nog sredstva za zastitu bilja s drugim sredstvom
ili sredstvima za zastitu bilja, za tu smjesu vrijede odredbe prethodnih stavaka.

Smjernica za ispitivanje
Za ispitivanja utvrdena u tocki 6.2. moraju se provoditi motrenja s obzirom na fitotoksi¢nost.

Ako su uoceni fitotoksi¢ni u¢inci, mora ih se to¢no ocijeniti i zabiljeziti u skladu sa smjernicom 135. EPPO-a ili,
kad to zahtijeva drzava clanica i kad se ispitivanje provodi na njezinom drzavnom podrudju, sa smjernicama koje
zadovoljavaju barem zahtjeve te smjernice EPPO-a.

Rezultati pogodni za takvu analizu statisticki se moraju analizirati; kad je to potrebno, izabrana smjernica za
ispitivanje mora se prilagoditi kako bi takva analiza bila moguca.

Opazanja nezeljenih ili nehoticnih nuspojava, npr. na korisnim organizmima ili drugim organizmima koji ne pripadaju ciljanoj
skupini, na kulturama u plodoredu, drugom bilju ili dijelovima tretiranog bilja koji se koriste kao reprodukcijski materijal (npr.
sjeme, reznice, izdanci)

Utjecaj na kulture u plodoredu

Svrha potrebnih informacija

Mora se navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguciti ocjenu moguéih Stetnih ucinaka primjene sredstava za zastitu
bilja na kulture u plodoredu.



03/Sv. 48

Sluzbeni list Europske unije

265

6.7.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Ako podaci izradeni u skladu s tockom 9.1. ukazuju na to da znatna koli¢ina ostataka aktivne tvari, njezinih
metabolita ili produkata razgradnje koji bioloski djeluju ili bi mogli bioloski djelovati na kulture u plodoredu ostaju
u tlu ili u biljnom materijalu kao 3to su slama ili organski materijal do sijanja ili sadnje mogude sljede¢e kulture u
plodoredu, moraju se navesti opazanja o ucincima na uobicajene kulture u plodoredu.

.Utjecaj na drugo bilje, ukljucujuéi susjedne kulture

Svrha potrebnih informacija

Mora se navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguditi ocjenu mogucih tetnih ucinaka primjene sredstava za zastitu
bilja na drugo bilje, ukljucujuéi susjedne kulture.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Moraju se dostaviti zapaZanja o Stetnim ucincima na drugo bilje, ukljucuju¢i uobicajene susjedne poljoprivredne
kulture, ako postoje pokazatelji da bi sredstvo za zastitu bilja moglo utjecati na to bilje zbog zanoSenja para.

.Utjecaj na tretirano bilje ili biljne proizvode namijenjene razmnoZavanju

Svrha potrebnih informacija

Mora se navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguditi ocjenu moguéih $tetnih uc¢inaka primjene sredstava za zastitu
bilja na bilje ili biljne proizvode namijenjene razmnozavanju.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Moraju se dostaviti zapaZanja o utjecaju sredstava za zastitu bilja na dijelove bilja namijenjene razmnozavanju,
osim ako predlozena uporaba isklju¢uje uporabu na poljoprivrednim kulturama koje su predvidene za proizvodnju
sjemena, reznica, izdanaka ili gomolja za sadnju, prema potrebi.

i. za sjeme - vijabilnost, klijavost i energija klijanja;
ii. za reznice - ukorjenjivanje i brzina rasta;
iii. za izdanke - pocetak rasta i brzina rasta;
iv. za gomolje - proklijavanje i normalni rast.
Smjernice za ispitivanje

Ispitivanje sjemena provodi se prema metodama ISTA-e.

.Uc¢inci na korisne organizme i ostale organizme koji ne pripadaju ciljanoj

skupini

Navode se svi pozitivni ili negativni ucinci o ucestalosti ostalih Stetnih organizama uoceni tijekom ispitivanja koja
su provedena u skladu sa zahtjevima ovog odjeljka. Mora se navesti i sve uocene ucinke na okolis, posebno ucinke
na biljni i Zivotinjski svijet ifili korisne organizme.

Sazetak i ocjena podataka iz tocaka od 6.1. do 6.6.

Mora se dostaviti sazetak svih podataka i informacija izradenih u skladu s tockama od 6.1. do 6.6., ukljucujudi
detaljnu i kriticku ocjenu tih podataka, s posebnim osvrtom na korisne ucinke koje sredstvo za zastitu bilja nudi,
Stetne u¢inke do kojih dolazi ili moze dodi te potrebne mjere kako bi se ti $tetni ucinci izbjegli ili sveli na najmanju
mjeru.

Ucinci na zdravlje ljudi

Kako bi se mogla pravilno ocijeniti toksi¢nost sredstva, ukljucujuéi njegovu mogucéu patogenost i zaraznost,
potrebno je raspolagati s dovoljno informacija o akutnoj toksi¢nosti mikroorganizma, kao i o nadrazljivosti i
preosjetljivosti. Ako je moguée, dostavljaju se i dodatne informacije o nacinu toksickog djelovanja, toksikoloskom
profilu i svim drugim poznatim toksikoloskim svojstvima mikroorganizma. Posebna se pozornost posvecuje
dodacima.

Tijekom toksikoloskih istrazivanja biljeze se svi znakovi zaraze ili patogenosti. Toksikoloska istrazivanja ukljucuju
istrazivanja izlucivanja mikroorganizma.
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7.1.

S obzirom na utjecaj koji neCistoce i druge komponente mogu imati na toksi¢nost, bitno je da se za svako
dostavljeno istrazivanje dostavi i detaljan opis (specifikacija) upotrijebljenog materijala. Ispitivanja se moraju izvoditi
sredstvom za zastitu bilja za koje se trazi odobrenje. Posebno mora biti jasno da su mikroorganizam upotrijebljen
u sredstvu i uvjeti njegova uzgoja isti kao i oni za koje su dostavljene informacije i podaci u smislu dijela B Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011.

Za istrazivanje sredstva za zastitu bilja primijenit Ce se sustav ispitivanja u stupnjevima.

Osnovna istrazivanja akutne toksicnosti

Istrazivanja, podaci i informacije koje treba dostaviti i ocijeniti moraju biti dovoljni da se na temelju njih mogu
utvrditi ucinci nakon jednokratne izloZenosti sredstvu za zastitu bilja, a posebno da se utvrdi ili pokaze:

— toksi¢nost sredstva za zatitu bilja,

— toksicnost sredstva za zastitu bilja u odnosu na mikroorganizam,

— vremenski tijek i znacajke ucinka uz detaljne podatke o promjenama ponasanja i mogué¢im makropatoloskim
nalazima pri obdukciji,

— nacin toksi¢nog djelovanja, ako je mogude, i
— relativna opasnost povezana s razli¢itim putovima izloZenosti.

lako naglasak mora biti na ocjeni raspona toksi¢nosti u tim procesima, dobivene informacije moraju omoguciti
razvrstavanje sredstva za zastitu bilja u skladu s Direktivom 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) br. 1272/2008. Podaci
dobiveni ispitivanjem akutne toksi¢nosti od posebne su vaznosti za ocjenu mogucih opasnosti u slucajevima
nezgoda.

.Akutna oralna toksi¢nost

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Ispitivanje akutne oralne toksicnosti uvijek se provodi samo ako podnositelj zahtjeva ne moZze opravdati alter-
nativni pristup u smislu Direktive 1999/45/EZ ili Uredbe (EZ) br. 1272/2008, gdje je to primjenjivo.

Metoda ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti u skladu s metodom B 1 bis ili B 1 tris Uredbe (EZ) br. 440/2008.

.Akutna inhalacijska toksi¢nost

Cilj ispitivanja

Ispitivanjem se utvrduje inhalacijska toksi¢nost sredstva za zastitu bilja kod $takora.
Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Ispitivanje se mora provesti ako:

— sredstvo za zastitu bilja koristi se s uredajima za zamagljivanje,

— sredstvo za zatitu bilja je aerosol,

— sredstvo za zastitu bilja je prah koji sadrzi znacajan udio Cestica promjera < 50 mikrometara (> 1 % masenog
udjela),

— sredstvo za zatitu bilja primijenit ¢e se iz zrakoplova u slucajevima kada je inhalacijska izloZenost relevantna,

— sredstvo za zatitu bilja primijenit ¢e se na nacin kojim se stvara znacajan omjer Cestica ili kapljica promjera
< 50 mikrometara (> 1 % masenog udjela),

— sredstvo za zastitu bilja sadrzi vise od 10 % hlapljivih sastojaka.
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7.2.
7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Metoda ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti u skladu s metodom B 2 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

.Akutna dermalna toksi¢nost

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Ispitivanje akutne dermalne toksi¢nosti provodi se samo onda kada podnositelj zahtjeva ne moze opravdati alter-
nativni pristup u smislu Direktive 1999/45/EZ ili Uredbe (EZ) br. 1272/2008, gdje je to primjenjivo.

Metoda ispitivanja
Ispitivanje se mora provesti u skladu s metodom B 3 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Dodatna istraZivanja akutne toksicnosti
Nadrazljivost koze

Cilj ispitivanja

Ispitivanjem se utvrduje sposobnost sredstva za zastitu bilja da nadrazuje kozu, ukljucujuéi mogucu reverzibilnost
opazenih ucinaka.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Uvijek se mora odrediti sposobnost sredstva da nadrazuje kozu, osim ako se ocekuje da dodaci u sredstvu nece
nadraziti kozu ili ako se pokaze da mikroorganizam ne nadrazuje kozu ili ako postoji moguénost, kako je
navedeno u smjernici za ispitivanje, da se mogu iskljuciti ozbiljne posljedice za kozu.

Metoda ispitivanja
Ispitivanje se mora provesti u skladu s metodom B 4 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Nadrazljivost oka

Cilj ispitivanja

Ispitivanjem se utvrduje sposobnost sredstva za zastitu bilja da nadrazuje oko, ukljucujuéi mogucu reverzibilnost
opazenih ucinaka.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtjeva

Mora se utvrditi sposobnost sredstva za zastitu bilja da nadrazuje oko ako se sumnja da dodaci nadrazuju oko,
osim ako mikroorganizam nadrazuje oko ili ako postoji mogucnost, kako je navedeno u smjernici za ispitivanje, da
dode do ozbiljnih posljedica za o¢i.

Metoda ispitivanja
Nadrazljivost oka mora se utvrditi u skladu s metodom B 5 Uredbe (EZ) br. 440/2008.

Preosjetljivost koze (senzibilizacija)

Cilj ispitivanja

Ispitivanjem ¢e se dobiti dovoljno informacija za ocjenu mogucénosti sredstva za zastitu bilja da izazove reakcije
preosjetljivosti koze.

Okolnosti u kojima se ispitivanje zahtijeva

Ispitivanje se mora provesti ako se sumnja da dodaci u sredstvu uzrokuju preosjetljivost koze, osim ako je poznato
da mikroorganizam odnosno mikroorganizmi ili dodaci u sredstvu izazivaju preosjetljivost koze.

Metoda ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti u skladu s metodom B 6 Uredbe (EZ) br. 440/2008.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Podaci o izloZenosti

Rizici za osobe koje dolaze u dodir sa sredstvima za zastitu bilja (korisnici, druge nazocne osobe i radnici) ovise o
fizikalnim, kemijskim i toksikoloskim svojstvima sredstva za zastitu bilja kao i o vrsti sredstva (nerazrijedeno/
razrijedeno), vrsti formulacije i o putu, stupnju i trajanju izloZenosti. Mora se pribaviti i navesti dovoljno infor-
macija i podataka kako bi se mogao ocijeniti opseg mogude izloZenosti sredstvu za zastitu bilja do koje bi moglo
dodi u predlozenim uvjetima uporabe.

U slucajevima u kojima postoji posebna zabrinutost zbog moguénosti apsorpcije putem koze na temelju infor-
macija o mikroorganizmu raspolozivih u odjeljku 5. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 5442011 ili iz informacija
predvidenih za sredstvo u ovom odjeljku, dodatni podaci o apsorpciji putem koZe mogu biti potrebni.

Moraju se dostaviti rezultati pracenja izloZenosti tijekom proizvodnje ili uporabe sredstva.

Gore navedene informacije i podaci moraju biti osnova za odabir odgovaraju¢ih mjera zastite, ukljucujuéi osobnu
zastitnu opremu koju moraju koristiti korisnici i radnici i koja se navodi na oznaci.

Dostupni toksikoloski podaci koji se odnose na dodatke

Prema potrebi, za svaki dodatak dostavljaju se sljedeée informacije:

(a) registracijski broj kako je naveden u ¢lanku 20. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 1907/2006;

(b) sazeci istrazivanja ukljucenih u tehnicku dokumentaciju kako je navedeno u ¢lanku 10. tocki (a) podtocki iv.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006; i

(c) sigurnosni list kako je navedeno u ¢lanku 31. Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Dostavljaju se i sve ostale dostupne informacije.

Dodatna istraZivanja za mjeSavine sredstava za zastitu bilja

Cilj ispitivanja

U odredenim slucajevima moze biti potrebno provesti ispitivanja kako je navedeno u tockama od 7.1 do 7.2.3. za
mjeSavine sredstava za zastitu bilja ako oznaka proizvoda sadrzi zahtjeve za uporabu sredstva za zastitu bilja s
drugim sredstvima za zastitu bilja i/ili kao smjesa iz spremnika s pomo¢nim sredstvima. Odluke o potrebi dodatnih
ispitivanja moraju se donositi od slucaja do slucaja, uzimajuéi u obzir rezultate ispitivanja o akutnoj toksicnosti
pojedinacnih sredstava za zastitu bilja, moguénost izloZenosti mjesavini tih sredstava i raspoloZive informacije ili
prakticno iskustvo s tim ili slicnim proizvodima.

Sazetak i ocjena ucinaka na zdravlje

Mora se dostaviti saZetak svih podataka i informacija predvidenih u tockama od 7.1. do 7.5. koji mora sadrzavati
detaljnu i kriticku ocjenu ovih podataka u smislu relevantnih kriterija i smjernica za ocjenjivanje i donoSenje
odluka, s posebnim osvrtom na moguce ili stvarne rizike za ljude i Zivotinje te na opseg, kakvocu i pouzdanost
baze podataka.

Ostaci u ili na tretiranim proizvodima, hrani i hrani za Zivotinje

Primjenjuju se iste odredbe kako je navedeno u odjeljku 6. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011; moraju se
dati potrebne informacije u skladu s ovim odjeljkom, osim ako je na temelju raspolozivih podataka o mikroorgan-
izmu moguce ekstrapolirati podatke o ostacima sredstva za zastitu bilja. Posebnu pozornost treba posvetiti utjecaju
tvari u formulaciji na ponasanje ostataka mikroorganizma i njegovih metabolita.
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10.

10.1.

Ostanak i ponasanje u okolisu

Primjenjuju se iste odredbe kako je navedeno u odjeljku 7. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011; moraju se
dati informacije potrebne u skladu s ovim odjeljkom, osim ako je moguce ekstrapolirati podatke o ostanku i
ponasanju sredstva za zastitu bilja u okoli§u na temelju raspolozivih podataka u odjeljku 7. dijela B Priloga Uredbi
(EU) br. 544/2011.

U¢inci na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini

Uvod

i. Dostavljene informacije, zajedno s onima o mikroorganizmu (mikroorganizmima) moraju biti dovoljne da
omoguce ocjenu utjecaja sredstva za zastitu bilja na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini (floru i faunu),
u skladu s predlozenom uporabom. Ucinak moze biti posljedica jednokratne, produljene ili ponovljene izlo-
Zenosti i moze biti povratan ili nepovratan.

ii. Izbor odgovaraju¢ih organizama koji ne pripadaju ciljanoj vrsti u svrhu ispitivanja u¢inaka na okoli§ temelji se
na informacijama o mikroorganizmu, u skladu s dijelom B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011, i na informa-
cijama o dodacima i drugim sastojcima, u skladu s odjeljcima od 1. do 9. ovog Priloga. Na osnovi takvih
saznanja bilo bi moguce odabrati odgovarajuce pokusne organizme za ispitivanje, kao $to su organizmi koji su
srodni s ciljanim organizmom.

iii. Posebno, dostavljene informacije o sredstvu za zastitu bilja, zajedno s drugim bitnim informacijama, kao i
onima o mikroorganizmu, dovoljne su za:

— utvrdivanje simbola opasnosti, znakova opasnosti, odgovarajucih oznaka upozorenja i piktograma, signalnih
rijeci i odgovarajucih oznaka obavijesti u svrhu zastite okoli§a koji moraju biti naznaceni na pakiranju
(spremnicima),

— progjenu kratkotrajnih i dugotrajnih rizika za vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini — populacije, zajednice
i procese, prema potrebi,

— procjenu potrebe za posebnim mjerama opreza za zastitu vrsta koje ne pripadaju ciljanoj skupini.

iv. Potrebno je izvijestiti 0 svim mogudéim §tetnim ucincima koji su utvrdeni tijekom rutinskih ispitivanja u¢inaka
na okoli§ te provesti i prijaviti takva dodatna ispitivanja koja mogu biti potrebna za ispitivanje ukljucenih
mehanizama i ocjenu znacaja ovih ucinaka.

v. Opcenito, vecina podataka o utjecaju na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini, a koji su potrebni za
odobrenje sredstva za zastitu bilja, dostavit Ce se i ocijeniti radi odobrenja mikroorganizma (mikroorganizama).

vi. Ako su potrebni podaci o izloZenosti za donosenje odluke o potrebi provedbe ispitivanja, koriste se podaci
dobiveni u skladu s odjeljkom 9. dijela B ovog Priloga.

Za procjenu izloZenosti organizama moraju se uzeti u obzir sve relevantne informacije o sredstvu za zastitu
bilja i o mikroorganizmu. Ako je potrebno, koriste se parametri predvideni u ovom odjeljku. Ako raspolozivi
podaci ukazuju da sredstvo za zastitu bilja ima jaci u¢inak od mikroorganizma, podaci o u¢incima sredstva za
zadtitu bilja na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini moraju se upotrijebiti za izracun relevantnih
omjera ucinkafizloZenosti.

vii. U svrhu lakse ocjene znacaja dobivenih rezultata ispitivanja, isti soj svake relevantne vrste upotrebljava se, ako
je moguce, u razliCitim ispitivanjima za odredivanje u¢inaka na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini.

Ucinci na ptice

Ako na temelju dostupnih podataka o mikroorganizmu nije mogude predvidjeti u¢inke sredstva za zastitu bilja,
mora se izvijestiti o istim informacijama kako su navedene u tocki 8.1. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011,
osim ako se moze dokazati da izloZenost ptica nije vjerojatna.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Utinci na vodene organizme

Ako na temelju raspolozivih podataka o mikroorganizmu nije moguce predvidjeti ucinke sredstva za zastitu bilja,
mora se izvijestiti o istim informacijama kako su navedene u tocki 8.2. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011,
osim ako se moze dokazati izloZenost vodenih organizama nije vjerojatna.

Utinci na péele

Ako na temelju raspolozivih podataka o mikroorganizmu nije moguce predvidjeti ucinke sredstva za zastitu bilja,
mora se izvijestiti o istim informacijama kako su navedene u tocki 8.3. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011,
osim ako se moze dokazati da izloZenost péela nije vjerojatna.

Utinci na clankonosce koji nisu pcele

Ako na temelju raspolozivih podataka o mikroorganizmu nije moguce predvidjeti ucinke sredstva za zastitu bilja,
mora se izvijestiti o istim informacijama kako su navedene u tocki 8.4. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011,
osim ako se moze dokazati da izloZenost ¢lankonozaca nije vjerojatna.

Ucinci na gujavice

Ako na temelju raspolozivih podataka o mikroorganizmu nije moguce predvidjeti ucinke sredstva za zastitu bilja,
mora se izvijestiti o istim informacijama kako su navedene u tocki 8.5. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011,
osim ako se moze dokazati da izloZenost gujavica nije vjerojatna.

Utinci na mikroorganizme u tlu

Ako na temelju raspolozivih podataka o mikroorganizmu nije mogudce predvidjeti u¢inke sredstva za zastitu bilja,
mora se izvijestiti o istim informacijama kako su navedene u tocki 8.6. dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011,
osim ako se moze dokazati da izloZenost neciljnih mikroorganizama u tlu nije vjerojatna.

Dodatna istrazivanja

Za odluku o potrebi izvodenja dodatnih ispitivanja potrebno je stru¢no misljenje. Pri donoSenju takve odluke
uzimat Ce se u obzir raspoloZive informacije u ovom odjeljku i drugim odjeljcima, posebno podaci o specificnosti
mikroorganizma i ocekivanoj izloZenosti. Korisne se informacije takoder mogu dobiti na temelju motrenja prove-
denih u okviru ispitivanja ucinkovitosti.

Posebna se pozornost posvecuje mogudim ucincima na prirodno prisutne i namjerno pustene organizme koji su
vazni za integriranu zastitu bilja (IPM). Posebno se uzima u obzir sukladnost sredstva s nacelima integrirane zastite
bilja (IPM).

Dodatna istrazivanja mogla bi ukljuciti daljnja istrazivanja dodatnih vrsta ili istrazivanja na viSem stupnju procjene
poput istraZivanja odabranih organizama koji ne pripadaju ciljanoj skupini.

Prije provodenja ovakvih ispitivanja, podnositelj zahtjeva od nadleznih tijela trazi suglasnost za vrstu ispitivanja
koje ¢e se provoditi.

Sazetak i ocjena utjecaja na okoli§

Sazetak i ocjena svih podataka koji se odnose na utjecaj na okoli§ izraduju se u skladu s uputama nadleznih tijela
drzava ¢lanica u pogledu oblika tih sazetaka i ocjena. Oni ukljucuju detaljnu i kriticku ocjenu tih podataka
sacinjenu u okviru odgovarajuih kriterija i smjernica za ocjenjivanje i odlucivanje, s posebnim osvrtom na
mogude ili stvarne rizike za okoli§ i vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini te na opseg, kakvocu i pouzdanost
baze podataka. Posebno se razmatraju sljedeca pitanja:

— predvidanje raspodjele i ostanka u okolidu i trajanje tih procesa,

— identifikacija ugrozenih vrsta i populacija koje ne pripadaju ciljanoj skupini i predvidanje opsega njihove
mogucde izloZenosti,

— utvrdivanje mjera opreza potrebnih za izbjegavanje ili smanjenje oneciéenja okolida na najmanju mogucu
mjeru i za zastitu vrsta koje ne pripadaju ciljanoj skupini.
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