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DIREKTIVA SVETA
z dne 15. julija 1991
o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet

(91/414/EGS)

SVET EVROPSKIH SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske gospodarske skupnosti
in zlasti ¢lena 43 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije (1),
ob upostevanju mnenja Evropskega parlamenta (%),
ob upostevanju mnenja Ekonomsko-socialnega odbora (3),

ker ima rastlinska proizvodnja zelo pomembno mesto v Skupnosti;

ker na pridelke rastlinske proizvodnje stalno vplivajo Skodljivi orga-
nizmi vkljuéno s pleveli; ker je nujno treba varovati rastline pred temi
nevarnostmi za prepreCevanje zmanjSanja pridelka in zagotavljanje
zanesljivosti ponudbe;

ker je eden od najpomembnejsih nacinov varstva rastlin in rastlinskih
proizvodov ter izbolj$anja kmetijske proizvodnje uporaba fitofarmacevt-
skih sredstev;

ker imajo lahko ta fitofarmacevtska sredstva neugoden vpliv na proiz-
vodnjo rastlin; ker njihova uporaba lahko pomeni tudi nevarnost za
ljudi, zivali in okolje, zlasti ¢e so dana v promet, ne da bi bila uradno
preizkuSena in registrirana in ¢e se jih nepravilno uporablja;

glede na tveganje v vecini drzav ¢lanic obstajajo pravila glede registra-
cije fitofarmacevtskih sredstev; ker ta pravila predstavljajo razlike, ki
niso ovira samo za trgovanje s fitofarmacevtskimi sredstvi, ampak tudi
za trgovanje z rastlinskimi proizvodi in s tem neposredno vplivajo na
ustanavljanje in delovanje notranjega trga;

ker je torej zazeleno odstraniti take ovire z usklajevanjem predpisov
drzav ¢lanic;

ker morajo drzave Clanice vpeljati enotna pravila o pogojih in postopkih
za registracijo fitofarmacevtskih sredstev;

ker je treba s takimi pravili zagotoviti, da se fitofarmacevtska sredstva
ne dajo v promet ali se ne uporabljajo, ¢e niso bila uradno registrirana,
ter da se pravilno uporabljajo ob upostevanju nacel dobre prakse varstva
rastlin in integriranega varstva pred $kodljivci;

ker morajo predpisi, ki urejajo registracijo, zagotoviti visoka merila
varstva, ki morajo zlasti prepreéiti registracijo fitofarmacevtskih sred-
stev, pri Cemer je varovanje podtalnice, okolja ter zdravja ljudi in zivali
pomembnejse kot izboljSevanje proizvodnje rastlin;

ker je treba ob registraciji fitofarmacevtskih sredstev zagotoviti, da so
ob primerni uporabi za predvidene namene dovolj ucinkovita in nimajo
nezazelenih ucCinkov na rastline ali rastlinske proizvode, nobenih neza-
Zelenih ucinkov na okolje na splo$no in zlasti nobenih Skodljivih
uéinkov na zdravje ljudi ali zivali ali na podtalnico;

(') UL C 89, 10.4.1989, str. 22.
@) UL C 72, 18.3.1991, str. 33.
¢) UL C 56, 7.3.1990, str. 3.
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ker bi bilo treba registracijo omejiti na fitofarmacevtska sredstva, ki
vsebujejo nekatere aktivne snovi, doloCene na ravni Skupnosti na
podlagi njihovih toksikoloskih in ekotoksikoloskih lastnosti;

ker je torej treba uvesti seznam registriranih aktivnih snovi v Skupnosti;

ker je treba dolociti postopek Skupnosti za oceno, ali se dolocena snov
lahko uvrsti na seznam Skupnosti; ker je treba dolociti podatke, ki jih
morajo predloziti zainteresirane stranke za uvrstitev snovi na seznam;

ker postopek Skupnosti ne bi smel preprecevati drzavam cClanicam regi-
stracije za uporabo na njihovem ozemlju za dolocen cas fitofarmacevt-
skih sredstev, ki vsebujejo aktivne snovi, ki Se niso na seznamu Skup-
nosti, ¢e zainteresirana stranka predlozi dokumentacijo v skladu z zahte-
vami Skupnosti in drZava clanica sklepa, da se za aktivno snov in
fitofarmacevtsko sredstvo lahko pri¢akuje, da izpolnjuje pogoje Skup-
nosti v zvezi s tem;

ker je v interesu varnosti potreben obcasen pregled snovi na seznamu
Skupnosti, da se uposSteva razvoj v znanosti in tehnologiji in Studije
vplivov na podlagi dejanske uporabe fitofarmacevtskih sredstev, ki
vsebujejo te snovi;

ker je v interesu prostega prometa z rastlinskimi proizvodi kakor tudi s
fitofarmacevtskimi sredstvi, da se registracija, izdana v eni drzavi Clanici
in testi, ki so bili izvedeni zaradi registracije, priznajo tudi v drugih
drzavah c¢lanicah, razen ce doloCeni pogoji kmetijstva, varstva rastlin in
okolja (vkljucno s klimatskimi pogoji), od katerih je odvisna uporaba
teh sredstev, na zadevnih podro¢jih niso primerljivi; ker je zato treba
uskladiti metode preskusanja in nadzora, ki jih drzave ¢lanice uporab-
ljajo za namene izdaje registracij;

ker je torej zazeleno vzpostaviti sistem vzajemnega obvesc¢anja in da na
zahtevo, drzave Clanice druga drugi dajo na razpolago dolocene podatke
in znanstveno dokumentacijo, ki je bila predlozena v zvezi z zahtevkom
za registracijo fitofarmacevtskega sredstva;

ker morajo imeti drzave clanice moznost registracije fitofarmacevtskih
sredstev, ki niso v skladu z zgoraj navedenimi pogoji, ¢e je to potrebno
zaradi nepredvidljive nevarnosti za proizvodnjo rastlin, ki je ni mogoce
odvrniti na drug nacin; ker bi morala Skupnost take registracije pregle-
dati v tesnem sodelovanju z drzavami clanicami v okviru Stalnega
odbora za zdravstveno varstvo rastlin;

ker ta direktiva dopolnjuje predpise Skupnosti o razvrs¢anju, pakiranju
in oznacevanju pesticidov; ker skupaj s temi predpisi bistveno izboljSuje
varstvo uporabnikov fitofarmacevtskih sredstev in potro$nikov rastlin in
rastlinskih proizvodov; ker prispeva tudi k varstvu okolja;

ker je treba ohranjati skladnost med to direktivo in predpisi Skupnosti
glede ostankov fitofarmacevtskih sredstev v kmetijskih proizvodih in
glede prostega pretoka kmetijskih proizvodov v Skupnosti; ker ta direk-
tiva spreminja predpise Skupnosti glede mejnih vrednosti ostankov
pesticidov in bo pospesila sprejetje takih mejnih vrednosti v Komisiji;
ker skupaj s temi predpisi bistveno izboljSuje varstvo potrosnikov rastlin
in rastlinskih proizvodov;

ker ne sme prihajati do nepotrebnega troSenja sredstev, namenjenih
izvajanju poskusov na vretencarjih, zaradi razlik v zakonodaji drzav
Clanic in ker je treba upoStevati javni interes in Direktivo Sveta
§t. 86/609/EGS z dne 24. novembra 1986 o priblizevanju zakonov in
drugih predpisov drzav ¢lanic o varstvu zivali, ki se uporabljajo v
eksperimentalne in druge znanstvene namene (!), ki nasprotuje nepo-
trebnemu ponavljanju poskusov na zivalih;

ker morajo drzave clanice zagotoviti ustrezen nadzor in inSpekcijo
trZzenja in uporabe fitofarmacevtskih sredstev, da bi se zagotovilo izpol-
njevanje teh zahtev;

() UL L 358, 18.12.1986, str. 1.
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ker se postopki za ocenjevanje nevarnosti za okolje zaradi fitofarma-
cevtskih sredstev iz te direktive, ki vsebujejo ali so sestavljena iz
genetsko spremenjenih organizmov, naceloma skladajo s postopki iz
direktive 90/220/EGS z dne 23. aprila 1990 o namenskem izpustu
genetsko spremenjenih organizmov v okolje ('); ker bo v bodoc¢e zago-
tavljanje podatkov v skladu z delom B Prilog II in III predvidoma
predmet posebnih zahtev, je treba zagotoviti moznost ustrezne spre-
membe direktive;

ker je za izvajanje te direktive in za prilagajanje njenih prilog napredku
v tehni¢nem in znanstvenem znanju potrebno tesno sodelovanje med
Komisijo in drzavami ¢lanicami in ker postopek Stalnega odbora za
zdravje rastlin nudi ustrezno podlago za to sodelovanje,

SPREJEL NASLEDNJO DIREKTIVO:

Podrocje uporabe

Clen 1

1. Ta direktiva se nanasa na registracijo, dajanje v promet, uporabo
in nadzor fitofarmacevtskih sredstev v komercialni obliki v Skupnostiin
na dajanje v promet in nadzor aktivnih snovi,namenjenih uporabi iz
¢lena 2(1), v Skupnosti.

2. Ta direktiva se uporablja brez poseganja v Direktivo Sveta
78/631/EGS z dne 26. junija 1978 o priblizevanju zakonodaj drzav
Clanic o razvrS¢anju, pakiranju in oznaCevanju nevarnih pripravkov
(pesticidov) (%), kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
84/291/EGS (%) in, glede aktivnih snovi, brez poseganja v dolocbe o
razvr$¢anju, pakiranju in oznacevanju iz Direktive Sveta 67/548/EGS z
dne 27. junija 1967 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov o
razvr§€anju, pakiranju in oznadevanju nevarnih snovi (%), kakor je
bila nazadnje spremenjena z Direktivo 90/517/EGS ().

3. Ta direktiva se uporablja za registracijo za dajanje v promet fito-
farmacevtskih sredstev, ki vsebujejo ali jih sestavljajo genetsko spreme-
njeni organizmi, pod pogojem, da je bila registracija za izpust v okolje
izdana na podlagi ocene nevarnosti za okolje v skladu z dolocbami dela
A, B in D in ustreznimi dolo¢bami dela C Direktive 90/220/EGS.

Komisija predlozi Svetu dovolj zgodaj, da ta lahko ukrepa, najkasneje
dve leti po datumu notifikacije te direktive, predlog za spremembo za
vkljucitev posebnega postopka za ocenjevanje nevarnosti za okolje v to
direktivo  (°), podobnega postopku Direktive 90/220/EGS, da se
omogo¢i vkljucitev te direktive na seznam c¢lena 10(3) Direktive
90/220/EGS po postopku iz navedenega Clena 10.

V petih letih od dneva notifikacije te direktive Komisija na podlagi
pridobljenih izkusenj pripravi za Evropski parlament in Svet porocilo
o delovanju ureditve iz prvega in drugega pododstavka.

4.  Ta direktiva se uporablja brez poseganja v Uredbo Sveta (EGS)
§t. 1734/88 z dne 16. junija 1988 o izvozu iz Skupnosti in uvozu v
Skupnost dolo¢enih nevarnih kemikalij (7).

() UL L 117, 8.5.1990, str. 15.

(®» UL L 206, 29.7.1978, str. 13.

(®) UL L 144, 30.5.1984, str. 1.

(*) UL 196, 16.8.1967, str. 1.

(®) UL L 287, 19.10.1990, str. 37.

(°) Ta direktiva je bila notificirana drzavam ¢Elanicam 26. julija 1991.
() UL L 155, 22.6.1988, str. 2.
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Opredelitev pojmov

Clen 2

V tej direktivi so:

1.

1.1

1.2

1.3

1.4
1.5

4.1
4.2

10.

,fitofarmacevtska sredstva “

aktivne snovi in pripravki, ki vsebujejo eno ali ve¢ aktivnih snovi v
obliki, v kateri se dobavljajo uporabniku in so namenjena za:

varstvo rastlin ali rastlinskih proizvodov pred vsemi Skodljivimi
organizmi ali za prepreCevanje delovanja takih organizmov, e
take snovi ali pripravki niso drugace opredeljeni spodaj;

vplivajo na zivljenjske procese rastlin, drugace kot hranila (na
primer, rastni regulatorji);

ohranjajo rastlinske proizvode, ¢e teh snovi ali proizvodov ne
urejajo posebni predpisi Sveta ali Komisije o konzervansih;

unicujejo nezazelene rastline; ali

uniCujejo dele rastlin, zadrzujejo ali preprecujejo nezazeleno rast
rastlin;

,,ostanki fitofarmacevtskih sredstev*

ena ali ve¢ snovi, ki so prisotne v ali na rastlinah ali proizvodih
rastlinskega izvora, uzitnih zivalskih proizvodih ali drugod v okolju
in ki so posledica uporabe fitofarmacevtskega sredstva, vkljucno z
njegovimi metaboliti in proizvodi, ki so posledica njihovega razgra-
jevanja ali reakcije;

‘

L, SNovi

kemijski elementi in njihove spojine kot se pojavljajo v naravi ali
so izdelani industrijsko, vkljucno z vsako necistco, ki je neizogibna
posledica proizvodnega procesa;

‘

,,aktivne snovi*

snovi ali mikroorganizmi, vkljuéno z virusi, ki imajo splosen ali
poseben ucinek:

na Skodljive organizme; ali
na rastline, dele rastlin ali rastlinske proizvode;
., pripravki

mesanice ali raztopine dveh ali ve¢ snovi, od katerih je najmanj ena
aktivna snov, namenjene uporabi kot fitofarmacevtska sredstva;

,rastline*

zive rastline in zivi deli rastlin, vkljuéno s svezim sadjem in
sementi;

., rastlinski proizvodi*

proizvodi iz rastlin v nepredelanem stanju ali po enostavni obdelavi
kot je mletje, susenje ali stiskanje, razen samih rastlin kot so opre-
deljene v tocki 6;

., Skodljivi organizmi*

Skodljivei rastlin ali rastlinskih proizvodov, ki pripadajo zivalskemu
ali rastlinskemu svetu, kakor tudi virusi, bakterije in mikoplazme ter
drugi patogeni;

L zivali*
zivali iz vrst, ki jih obicajno krmijo in vzrejajo ali jih uzivajo ljudje;

,,dajanje v promet
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vsako razpolaganje, bodisi odplac¢no ali neodplacno, razen skladis-
¢enja povezanega z izvozom z ozemlja Skupnosti. Uvoz fitofarma-
cevtskih sredstev na ozemlje Skupnosti se za namene te direktive
Steje za dajanje v promet;

11. , registracija fitofarmacevtskega sredstva*“

upravno dejanje, s katerim pristojni organ drzave Clanice registrira
po prejemu zahtevka vlagatelja fitofarmacevtsko sredstvo za dajanje
v promet na ozemlju drzave ¢lanice ali na delu tega ozemlja;

12. ,,0kolje*

voda, zrak, tla, divje vrste favne in flore in vsi medsebojni odnosi
med njimi, kakor tudi vsi odnosi z zivimi organizmi;

13. ,,integrirano varstvo*

razumna uporaba kombinacije bioloskih, biotehnoloskih, kemijskih
in obdelovalnih (mehanskih) ukrepov ali ukrepov za gojenje rastlin,
pri ¢emer se uporaba kemicnih fitofarmacevtskih sredstev omeji na
najnujnejSo koli¢ino, ki je potrebna za zadrzevanje populacije Skod-
ljivecev pod mejo, ki povzroca gospodarsko nesprejemljivo Skodo ali
izgubo.

Splosne dolocbe

Clen 3

1. Drzave ¢lanice predpisejo, da se fitofarmacevtskih sredstev ne sme
dati v promet in jih uporabljati na njihovem ozemlju, ¢e sredstvo ni bilo
registrirano v skladu s to direktivo, razen ¢e predvideno uporabo ureja
¢len 22.

2. Na podlagi tega, da fitofarmacevtsko sredstvo ni registrirano za
uporabo na njihovem ozemlju, drzave Clanice ne smejo ovirati proiz-
vodnje, skladis¢enja in pretoka takih sredstev, namenjenih za uporabo v
drugi drzavi €lanici, pod pogojem da

— je sredstvo registrirano v drugi drzavi ¢lanici in

— da so izpolnjene zahteve glede inSpekcije, ki jih dolocijo drzave
Clanice za zagotovitev skladnosti z odstavkom 1.

3. Drzave clanice predpiSejo, da se mora fitofarmacevtska sredstva
pravilno uporabljati. Pravilna uporaba vkljucuje skladnost s pogoji,
dolocenimi v ¢lenu 4 in navedenimi na etiketi ter uporabo nacel
dobre prakse varstva rastlin kakor tudi, ¢e je to mogoce, nacel integri-
ranega varstva.

4.  Drzave Clanice predpisejo, da se aktivnih snovi ne sme dajati v
promet, razen:

— C&e so razvrsCene, pakirane in oznacene v skladu z Direktivo
67/548/EGS, in

— Ce je bila drzavam ¢lanicam in Komisiji za aktivno snov, ki ni bila v
prometu dve leti po notifikaciji te direktive, poslana dokumentacija
v skladu s ¢lenom 6 skupaj z izjavo, da je aktivha snov namenjena
za uporabo, opredeljeno v ¢lenu 2(1). Ta pogoj ne velja za aktivne
snovi, namenjene za uporabo v skladu s ¢lenom 22.

Izdaja, pregled in preklic registracij za fitofarmacevtska sredstva

Clen 4

1.  Drzave clanice zagotovijo, da se fitofarmacevtsko sredstvo ne
registrira, razen ce:
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(a) so aktivne snovi v fitofarmacevtskem sredstvu uvrScene v Prilogo I
in so izpolnjeni vsi pogoji iz te priloge,

in, ob upostevanju tock (b), (c), (d) in (e) tega ¢lena, v skladu z
enotnimi naceli iz Priloge VI, razen:

(b) Ce se ob upostevanju trenutnega znanstvenega in tehni¢nega znanja
ugotovi in iz ocene dokumentacije iz Priloge IIl pokaze, da ob
uporabi v skladu ¢lenom 3(3) in ob uposStevanju vseh normalnih
pogojev, v katerih se lahko uporablja, in posledic njegove uporabe:

(1) je dovolj ucinkovito;

(ii) nima nesprejemljivega ucinka na rastline ali rastlinske proiz-
vode;

(i) ne povzroCa nepotrebnega trpljenja in boleCin vretencarjem,
zatiranju katerih je namenjeno;

(iv) nima neposrednega ali posrednega (na primer, preko pitne
vode, hrane ali krme) Skodljivega vpliva na zdravje ljudi in
zivali ali na podtalnico;

(v) nima nesprejemljivega vpliva na okolje, zlasti ob upostevanju:

— njegovega obnasanja in distribucije v okolju, zlasti na ones-
nazenje vode, vklju¢no s pitno vodo in podtalnico,

— njegovega vpliva na neciljne vrste;

(c) se lahko vrsta in koli¢ina njegovih aktivnih snovi oziroma more-
bitnih toksikolosko ali ekotoksikolosko pomembnih necistot in
dodatkov dolo¢i z ustreznimi metodami, usklajenimi v skladu s
postopkom iz ¢lena 21 oziroma ¢e niso, jih je odobril pristojni
organ za registracijo;

(d) se ostanke sredstva, ki so posledica registriranih na¢inov uporabe in
ki so toksikolosko ali ekolosko pomembni, lahko dolo¢i z ustrez-
nimi metodami splosne rabe;

(e) so bile dolocene fizikalne in kemicne lastnosti sredstva in se Stejejo
za sprejemljive ob primerni uporabi in skladis§¢enju sredstva;

\AVED
(f) so bile, kjer je bilo to primerno, MVO za kmetijske proizvode,
prizadete zaradi nacina uporabe, na katerega se nanasa registracija,

dolo¢ene ali spremenjene v skladu z Uredbo (ES) st. 396/2005 (V).

2. Registracija mora dolocati zahteve v zvezi dajanjem v promet in
uporabo sredstva oziroma najmanj zahteve za zagotovitev skladnosti z
dolo¢bami odstavka 1(b).

3. Drzave Cclanice zagotovijo, da se skladnost z zahtevami iz
odstavkov 1(b) do (f), ugotavlja z uradnimi ali uradno priznanimi testi
in analizami, izvedenimi v pogojih kmetijstva, varstva rastlin in okolja,
ki so ustrezni za uporabo zadevnega fitofarmacevtskega sredstva in
tipiéni za okolje, kjer se bo na ozemlju zadevne drzave ¢lanice sredstvo
uporabljalo.

4.  Brez poseganja v odstavka 5 in 6 se registracija izda za doloceno
obdobje najvec do 10 let, ki ga dolocijo drzave Clanice; registracija se
lahko podaljsa, ko se preveri, da so pogoji iz odstavka 1 Se vedno
izpolnjeni. Ce je vlozen zahtevek za podalj$anje registracije, se ta
lahko podaljsa za obdobje, ki ga potrebuje pristojni organ drzave ¢lanice
za gornje preverjanje.

5. Registracija se lahko pregleda kadar koli, ¢e kaze, da katera koli
od zahtev iz odstavka 1 ni ve¢ izpolnjena. V takih primerih drzave
Clanice lahko zahtevajo od vlagatelja za registracijo ali stranke, kateri
je bilo v skladu s ¢lenom 9 odobrena razsiritev podro¢ja uporabe, da

() UL L 70 16.3.2005, str. 1.
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predlozi dodatne podatke, potrebne za pregled. Registracija se lahko po
potrebi podaljSa za obdobje, potrebno za izvedbo pregleda in za pred-
lozitev takih dodatnih podatkov.

6. Ob upostevanju ze sprejetih sklepov v skladu s ¢lenom 10 se
lahko registracija preklice, ¢e se ugotovi, da:

(a) zahteve za registracijo niso ali niso vec izpolnjene;

(b) so bili predlozeni napacni ali zavajujo¢i podatki glede dejstev, na
podlagi katerih je bila izdana registracija:

ali spremeni, Ce se ugotovi, da:

(c) se na podlagi znanstvenega in tehniénega razvoja lahko spremeni
nacin uporabe in odmerki.

Registracija se lahko preklice ali spremeni tudi na zahtevo imetnika, ki
navede razloge za to; registracija se lahko spremeni samo, ¢e se ugotovi,
da so zahteve clena 4(1) Se vedno izpolnjene.

Ce drzava ¢lanica prekli¢e registracijo, o tem nemudoma obvesti imet-
nika registracije; poleg tega pa lahko odobri rok za unicenje, skladis-
cenje, dajanje v promet in uporabo obstojecih zalog, v katerega trajanje
je v skladu z razlogom za preklic, brez poseganja v roke doloc¢ene na
podlagi Direktive Sveta 79/117/EGS z dne 21. decembra 1978 v zvezi s
prepovedjo dajanja v promet in uporabe fitofarmacevtskih sredstev, ki
vsebujejo dolocene aktivne snovi ('), kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Direktivo 90/533/EGS (%), ali s ¢lenoma 6(1) ali 8(1) in (2) te
direktive.

Uvrstitev aktivnih snovi v Prilogo I

Clen 5

1. Ob upostevanju trenutnega znanstvenega in tehni¢nega znanja se
aktivno snov uvrsti v Prilogo 1 za zacetno obdobje najve¢ 10 let, Ce se
lahko pri¢akuje, da fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo to aktivno
snov, izpolnjujejo naslednje pogoje:

(a) njihovi ostanki, pri nanasanju v skladu z dobro prakso varstva
rastlin, nimajo nikakrSnega Skodljivega vpliva na zdravje ljudi ali
zivali ali na podtalnico ali nikakr$nega nesprejemljivega vpliva na
okolje, in da se navedene ostanke, ¢e so toksikolosko ali ekolosko
pomembni, lahko ugotavlja s splosno uporabljanimi metodami;

(b) njihova uporaba, pri nanasanju v skladu z dobro prakso varstva
rastlin, nima nikakr$nega Skodljivega vpliva na zdravje ljudi ali
zivali ali nikakrSnega nesprejemljivega vpliva na okolje kot je to
doloc¢eno v ¢lenu 4(1)(b)(iv) in (V).

2. Za uvrstitev aktivne snovi v Prilogo I je zlasti treba upostevati
naslednje:

(a) sprejemljiv dnevni vnos (ADI) za ljudi, kjer je to ustrezno;
(b) po potrebi dopustno izpostavljenost delavca;

(c) kjer je to ustrezno, oceno obnasanja in distribucije v okolju ter vpliv
na neciljne vrste.

3. Za prvo uvrstitev aktivne snovi, ki dve leti po notifikaciji te
direktive $e ni bila v prometu, se Stejejo zahteve za izpolnjene, Ce je
bilo to ugotovljeno za najmanj en pripravek, ki vsebuje navedeno
aktivno snov.

4.  Za uvrstitev aktivne snovi v Prilogo I se lahko zahteva:

! L 33, 8.2.1979, str. 36.

() UL
(®» UL L 296, 27.10.1990, str. 63.
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— najmanjSo stopnjo Cistosti aktivne snovi,
— wvrsto in najvisjo dovoljeno vsebnost dolocenih necistot,

— omejitve na podlagi ocene podatkov iz ¢lena 6, ob upostevanju
pogojev kmetijstva, varstva rastlin in okolja (vklju¢no s klimatskimi

pogoji),
— vrsto pripravka,

— nacin uporabe.

5. Na zahtevo se lahko uvrstitev snovi v Prilogo I enkrat ali veckrat
podaljsa za najvec¢ 10 let; taka uvrstitev se lahko kadar koli pregleda, ce
kaze, da kriteriji iz odstavkov 1 in 2 niso ve¢ izpolnjeni. PodaljSanje se
lahko odobri za obdobje, ki je potrebno za izvedbo pregleda, ¢e je bil
zahtevek za tako podaljSanje vlozen pravocasno in v vsakem primeru ne
manj kot dve leti pred potekom veljavnosti uvrstitve in se odobri za cas,
ki je potreben za zagotovitev podatkov v skladu s ¢lenom 6(4).

Clen 6

1. O wuvrstitvi aktivne snovi v Prilogo I se odloca v skladu s
postopkom iz ¢lena 19.

V skladu s tem postopkom se dolo¢i tudi:
— pogoje za uvrstitev,
— po potrebi spremembe Priloge I,

— Crtanje aktivne snovi iz Priloge I, ¢e ne izpolnjuje vec zahtev
¢lena 5(1) in (2).

2. Drzava Clanica, ki prejme zahtevek za uvrstitev aktivne snovi v
Prilogo I, brez nepotrebnega zavlacevanja zagotovi, da vlagatelj doku-
mentacijo, za katero se domneva, da izpolnjuje zahteve iz Priloge II,
posreduje drugim drzavam clanicam in Komisiji, skupaj z dokumenta-
cijo v skladu z Prilogo III o najmanj enem pripravku, ki vsebuje
zadevno aktivno snov. Komisija preda dokumentacijo v pregled Stal-
nemu odboru za zdravstveno varstvo rastlin iz ¢lena 19.

3. Brez poseganja v doloc¢be odstavka 4, se na zahtevo drzave ¢lanice
in v treh do Sestih mesecih od dneva predlozitve odboru iz ¢lena 19 se v
skladu s postopkom iz ¢lena 20 ugotovi, Ce je bila dokumentacija pred-
lozena v skladu z zahtevami Prilog II in III.

4. Ce se ob oceni dokumentacije iz odstavka 2 tega ¢lena izkaze, da
so potrebni dodatni podatki, Komisija lahko zahteva od vlagatelja pred-
lozitev takih podatkov. Komisija lahko od vlagatelja ali njegovega
pooblasc¢enega zastopnika zahteva tudi pripombe na oceno, zlasti
kadar se pricakuje negativna odlocitev.

Te dolocbe se uporabljajo tudi, ¢e se po uvrstitvi aktivne snovi v
Prilogo I pojavijo dejstva, ki zbujajo dvom o skladnosti z zahtevami
iz ¢lena 5(1) in (2), ali ¢e se obravnava podaljSanje v skladu s
Clenom 5(5).

5. Postopek za predlozitev in pregled vlog za uvrstitev v Prilogo I ter
dolo¢anje in spreminjanje pogojev za uvrstitev se sprejme v skladu s
postopkom iz Clena 21.

Podatki o potencialno $kodljivem vplivu

Clen 7

Drzave ¢lanice predpisejo, da mora imetnik registracije ali tisti, ki mu je
bila odobrena razsiritev podrocja uporabe v skladu s ¢lenom 9(1), nemu-
doma obvestiti pristojni organ o vseh novih podatkih o potencialno
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nevarnem vplivu vsakega fitofarmacevtskega sredstva ali ostankov
aktivnih snovi na zdravje ljudi ali zivali ali na podtalnico, ali o
njihovem potencialno nevarnem vplivu na okolje. Drzave ¢lanice zago-
tovijo, da zadevne osebe te podatke takoj sporo¢ijo drugim drzavam
¢lanicam in Komisiji, ki predlozi podatke odboru iz ¢lena 19.

Prehodni ukrepi in odstopanja

Clen 8

1. Da se omogoci postopna ocena lastnosti nove aktivne snovi in da
se olajsa prodaja novih pripravkov za uporabo v kmetijstvu, lahko
drzava ¢lanica z odstopanjem od ¢lena 4 za prehodno obdobje najvec
treh let registrira fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivne snovi,
ki niso uvrscene v Prilogo I in niso bile v prometu dve leti po notifi-
kaciji te direktive, pod pogojem da:

(a) se v skladu s ¢lenom 6(2) in (3) ugotovi, da dokumentacija o
aktivni snovi izpolnjuje zahteve iz Prilog II in III v zvezi s pred-
videnimi nacini uporabe;

(b) drzava c¢lanica ugotovi, da aktivna snov lahko izpolni zahteve iz
Clena 5(1) in da se lahko domneva, da fitofarmacevtsko sredstvo
izpolnjuje zahteve iz ¢lena 4(1)(b) do ().

V takih primerih drzava ¢lanica nemudoma obvesti druge drzave Clanice
in Komisijo o svoji oceni dokumentacije in o pogojih registracije, vsaj z
navedbo podatkov iz ¢lena 12(1).

Na podlagi ocene dokumentacije iz ¢lena 6(3) se lahko v skladu s
postopkom iz ¢lena 19 odloci, da aktivna snov ne izpolnjuje zahtev iz
¢lena 5(1). V takih primerih morajo drzave clanice zagotoviti, da se
registracija preklice.

Ce se po preteku triletnega obdobja ne sprejme odlo¢itev glede uvrstitve
aktivne snovi v Prilogo I, se z odstopanjem od clena 6 lahko po
postopku iz ¢lena 19 odobri dodaten rok, da se omogoci popoln pregled
dokumentacije oziroma vseh dodatnih podatkov, zahtevanih v skladu s
¢lenom 6(3) in (4).

Dolocbe c¢lena 4(2), (3), (5) in (6) se uporabljajo za registracije, ki se
izdajo v skladu s pogoji tega odstavka, brez poseganja v predhodne
pododstavke.

2. Z odstopanjem od ¢lena 4 in brez poseganja v odstavek 3 ali
Direktivo 79/117/EGS lahko drzava clanica v dvanajstih letih od noti-
fikacije te direktive registrira za dajanje v promet na svojem ozemlju
fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivne snovi, ki niso uvrscene v
Prilogo I, in so ze v prometu dve leti po dnevu notifikacije te direktive.

Po sprejetju te direktive Komisija zaCne z izvajanjem delovnega
programa za postopen pregled teh aktivnih snovi v obdobju dvanajstih
let iz prejSnjega odstavka. Ta program lahko zahteva od zainteresiranih
strani, da predlozijo Komisiji in drzavam ¢lanicam vse potrebne podatke
v roku, ki ga doloca program. Potrebne dolocbe za izvajanje tega
programa bodo dolocene v uredbi, ki se sprejme v skladu s postopkom
iz ¢lena 19.

Deset let od notifikacije te direktive Komisija predlozi Evropskemu
parlamentu in Svetu poroCilo o napredku pri izvajanju programa.
Glede na porocilo se lahko odlo¢i v skladu s postopkom iz ¢lena 19,
da se za doloCene snovi obdobje dvanajstih let iz prvega pododstavka
podaljsa za doloceno obdobje.

V obdobju dvanajstih let iz prvega pododstavka se lahko na podlagi
pregleda aktivne snovi, ki ga opravi Odbor iz ¢lena 19, po postopku iz
navedenega Clena odlocCi, da se snov uvrsti v Prilogo I in doloci pogoje
za uvrstitev, ali da se take aktivne snovi ne uvrsti v Prilogo I, ¢e zahteve
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iz ¢lena 5 niso izpolnjene ali pa potrebni podatki niso bili predlozeni v
predpisanem roku. DrZave Clanice zagotovijo, da se v predpisanem roku
ustrezne registracije odobri, prekli¢e oziroma spremeni.

3. Ce opravljajo preglede fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo
aktivne snovi v skladu z odstavkom 2, in pred zacetkom takega
pregleda, drzave cClanice uporabljajo zahteve iz Clena 4(1)(b)(i) do (v)
in (c) do (f) v skladu z nacionalnimi predpisi glede zagotavljanja
podatkov.

4. Z nadaljnjim odstopanjem od ¢lena 4 lahko drzava c¢lanica v
posebnih okolis¢inah dovoli za obdobje najve¢ 120 dni promet fitofar-
macevtskih sredstev, ki niso v skladu s ¢lenom 4, za omejeno in nadzo-
rovano uporabo, ¢e je tak ukrep potreben zaradi nepredvidljive nevar-
nosti, ki je ni mogoce obvladati z drugimi ukrepi. V takem primeru
zadevna drzava Clanica o tem nemudoma obvesti druge drzave Clanice
in Komisijo. V skladu s postopkom iz ¢lena 19 se nemudoma odlo¢i, ¢e
in pod kaksnimi pogoji se lahko ukrep drzave ¢lanice podaljsa za dolo-
¢eno obdobje, ponovi ali preklice.

Zahtevek za registracijo

Clen 9

1.  Zahtevek za registracijo fitofarmacevtskega sredstva predlozi
pristojnemu organu vsake drzave Clanice, kjer se namerava fitofarma-
cevtsko sredstvo dati v promet, odgovorna oseba za prvo dajanje v
promet v drzavi Clanici, ali pa se predlozi v imenu te odgovorne osebe.

Uradni ali znanstveni organi, vpleteni v kmetijske dejavnosti, ali profe-
sionalne kmetijske organizacije in profesionalni uporabniki lahko zahte-
vajo, da se podroc¢je uporabe ze registriranega fitofarmacevtskega sred-
stva v drzavi Clanici razSiri na druge namene, kot jih zajema ta regi-
stracija.

Drzave ¢lanice lahko razsiritev podro¢ja uporabe registriranega fitofar-
macevtskega sredstva in so to dolzne storiti, ¢e je v javnem interesu, v
kolikor:

— vlagatelj predlozi dokumentacijo in podatke za utemeljitev razsiritve
podro¢ja uporabe,

— ugotovijo, da so izpolnjeni pogoji iz ¢lena 4(1)(b)(iii), (iv) in (v),
— je predviden nacin uporabe neznatnega pomena,

— so uporabniki v celoti in posebej obveséeni o navodilih za uporabo
v dodatku na etiketi, ali v nasprotnem primeru, z uradno publikacijo.

2. Vsak vlagatelj mora imeti stalni sedez v Skupnosti.

3. Drzave clanice lahko zahtevajo, da se zahtevek za registracijo
predlozi v njihovih nacionalnih ali uradnih jezikih ali v enem od teh
jezikov. Lahko zahtevajo tudi vzorce pripravka in njegovih sestavin.

4.  Vsaka drzava Clanica mora obravnavati vsak vlozen zahtevek za
registracijo in o njem odlociti v razumnem roku ¢e, da ima na razpolago
potrebna znanstvena in tehni¢na sredstva.

5. Drzave cClanice zagotovijo, da se za vsak zahtevek vodi evidenca.
Vsaka evidenca vsebuje vsaj kopijo zahtevka, vse sprejete upravne
sklepe drzave Clanice v zvezi z zahtevkom in s podatki ter dokumenta-
cijo iz ¢lena 13(1), skupaj s povzetkom. Drzave ¢lanice dajo na zahtevo,
evidenco iz tega odstavka, na razpolago drugim drzavam clanicam in
Komisiji; na zahtevo jim zagotovijo vse potrebne podatke za popolno
razumevanje zahtevkov in da jim vlagatelji posredujejo kopijo tehnic¢ne
dokumentacije iz Clena 13(1)(a).
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Vzajemno priznavanje registracij

Clen 10

1. Na zahtevo vlagatelja, ki mora ustrezno utemeljiti zahtevek z
listinskimi dokazi, se mora drzava Clanica, v kateri je vlagatelj vlozil
zahtevek za registracijo fitofarmacevtskega sredstva, Ze registriranega v
drugi drzavi Clanici:

— izogibati zahtevam za ponovitev testov in analiz, ki so bili ze izve-
deni v zvezi z registracijo sredstva v tej drzavi Clanici, ¢e so v
zadevnih regijah primerljivi pogoji kmetijstva, varstva rastlin in
okolja (vklju¢no s klimatskimi pogoji), pomembni za uporabo sred-
stva, in

— Ce so bila sprejeta enotna nacela v skladu s ¢lenom 23, in e gre za
sredstvo, ki vsebuje samo aktivne snovi, uvrs¢ene v Prilogo I, tudi
registrira to sredstvo za dajanje v promet na svojem ozemlju, ¢e so v
zadevnih regijah primerljivi pogoji kmetijstva, varstva rastlin in
okolja (vkljuéno s klimatskimi pogoji), pomembni za uporabo sred-
stva.

Registracija je lahko predmet pogojev, ki so posledica izvajanja drugih
ukrepov v skladu z zakonodajo Skupnosti v zvezi s pogoji za distribu-
cijo in uporabo fitofarmacevtskih sredstev, namenjenih varovanju
zdravja distributerjev, uporabnikov in delavcev, ki jih to zadeva.

Pod pogojem, da je to v skladu s Pogodbo, se lahko v registraciji omeji
uporaba zaradi razlik v prehrambnih navadah in zaradi prepreCevanja
izpostavljenosti potrosnikov tretiranih proizvodov kontaminaciji s hrano,
vi§ji od sprejemljivega dnevnega vnosa (ADI) zadevnih ostankov.

V soglasju z vlagateljem se lahko pogoji uporabe v registraciji spreme-
nijo, da bi se v zadevnih regijah izlocilo vse neprimerljive pogoje
kmetijstva, varstva rastlin ali okolja (vklju¢no s klimatskimi pogoji),
ki so z vidika primerljivosti nepomembni.

2. Drzave clanice obvestijo Komisijo o primerih, ko zahtevajo pono-
vitev nekega testa in o primerih, ko zavrnejo registracijo fitofarmacevt-
skega sredstva, ze registriranega v drugi drzavi Clanici, in za katerega
vlagatelj trdi, da so pogoji kmetijstva, varstva rastlin in okolja (vklju¢no
s klimatskimi pogoji), pomembni za uporabo sredstva v zadevnih
regijah v drzavi Clanici, kjer je bil izveden test ali je bilo sredstvo
registrirano, primerljivi s pogoji na njihovem lastnem ozemlju. Drzave
uradno obvestijo Komisijo o vzrokih za zahtevano ponovitev testa ali za
zavrnitev registracije.

3. Ce drzava ¢lanica noGe priznati primerljivosti in priznati testov in
analiz oziroma registrirati fitofarmacevtsko sredstvo za dajanje v promet
v zadevnih regijah na svojem ozemlju, se brez poseganja v ¢len 23 v
skladu s postopkom iz ¢lena 19 sprejme sklep glede obstoja primerlji-
vosti in Ce je sklep negativen, je treba navesti pogoje uporabe, v katerih
se lahko neprimerljivost §teje za nepomembno. V tem postopku je treba
med drugim upostevati resne probleme ekoloske ranljivosti, ki lahko
nastanejo v dolocenih regijah ali podrocjih Skupnosti, ob pojavu katerih
so potrebni posebni varnostni ukrepi. Drzava clanica takoj prizna teste
in analize ali registrira fitofarmacevtsko sredstvo za dajanje v promet ob
upostevanju morebitnih pogojev iz zgoraj navedenega sklepa.

Clen 11

1. Ce ima drzava ¢lanica upraviéene razloge za mnenje, da sredstvo,
ki ga je registrirala ali ga mora registrirati v skladu ¢lenom 10, pred-
stavlja nevarnost za zdravje ljudi ali zivali ali za okolje, lahko zacasno
omeji ali prepove uporabo in/ali prodajo sredstva na svojem ozemlju. O
tem nemudoma obvesti Komisijo in druge drZave clanice in poda
razloge za to odlocitev.
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2. O tej zadevi se sprejme odloCitev v treh mesecih v skladu s
postopkom iz ¢lena 19.

Izmenjava podatkov

Clen 12

1. Najmanj v roku enega meseca po koncu vsakega Cetrtletja drzave
Clanice pisno obvestijo druga drugo in Komisijo o registracijah ali
preklicih registracij vseh fitofarmacevtskih sredstev v skladu z doloc-
bami te direktive, in navedejo najmanj naslednje podatke:

— ime ali firmo imetnika registracije,

— trgovsko ime fitofarmacevtskega sredstva,

— vrsto pripravka,

— ime in koli¢ino vsake aktivne snovi, ki jo vsebuje,
— uporabo ali ve¢ vrst uporabe, za katere je namenjeno,

— zacasno doloceno mejno vrednost ostankov, ¢e Se ni bila dolocena
po predpisih Skupnosti,

— kjer je to ustrezno, razloge za preklic registracije,

— dokumentacijo, potrebno za oceno zacasno dolo¢ene mejne vred-
nosti ostankov.

2. Vsaka drzava Clanica pripravi letni seznam fitofarmacevtskih sred-
stev, registriranih na svojem ozemlju, in ta seznam sporo¢i vsem drugim
drzavam ¢lanicam in Komisiji.

V skladu s postopkom iz Clena 21 se vzpostavi standardiziran informa-
cijski sistem za pospesitev uporabe odstavkov 1 in 2.

Zahtevani podatki, varovanje podatkov in zaupnost

Clen 13

1. Brez poseganja v ¢len 10 drzave ¢lanice zahtevajo, da vlagatelji za
registracijo fitofarmacevtskega sredstva skupaj s zahtevkom predlozijo:

(a) dokumentacijo, ki glede na trenutno znanstveno in tehni¢no znanje
izpolnjuje zahteve iz Priloge III; in

(b) za vsako aktivno snov v fitofarmacevtskem sredstvu dokumentacijo,
ki glede na trenutno znanstveno in tehni¢no znanje izpolnjuje
zahteve iz Priloge II

2. Z odstopanjem od odstavka 1 in brez poseganja v dolocbe
odstavkov 3 in 4 se vlagatelja lahko izvzame iz obveznosti predlozitve
zahtevanih podatkov odstavka 1(b), razen podatkov za ugotovitev isto-
vetnosti aktivne snovi, ¢e je aktivna snov ze uvrS¢ena v Prilogo I, ob
upostevanju pogojev za uvrstitev v Prilogo I, in ¢e se stopnja Cistosti in
vrsta necistot bistveno ne razlikuje od sestave, navedene v dokumenta-
ciji k prvotnem zahtevku.

3. Pri registraciji drzave clanice ne bodo uporabljale podatkov iz
Priloge IT v korist drugih vlagateljev:

(a) razen Ce se za uporabo takih podatkov vlagatelj sporazume s prvim
vlagateljem; ali

(b) 10 let od prve uvrstitve aktivne snovi v Prilogo I, ki ni bila v
prometu dve leti po notifikaciji te direktive; ali
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(c) v obdobju, ki ni daljse od 10 let od datuma odlocitve o registraciji v
vsaki drzavi ¢lanici v skladu z njenimi nacionalnimi predpisi, ¢e gre
za aktivno snov, ki je bila v prometu dve leti po notifikaciji te
direktive in

(d) v obdobju petih let od datuma odlocitve po prejemu dodatnih
podatkov, potrebnih za prvo uvrstitev v Prilogo I, ali zaradi spre-
membe pogojev ali zaradi ohranitve uvrstitve aktivne snovi v
Prilogi 1, ki je bila sprejeta zaradi spremembe pogojev za vkljucitev
ali ohranitev aktivne snovi v Prilogi I, razen ¢e petletno obdobje
potece pred potekom obdobja iz odstavkov 3(b) in(c), v tem
primeru se obdobje petih let podaljsa tako, da potece isti dan kot
ti obdobji.

4.  Pri registraciji drzave Clanice ne bodo uporabljale podatkov iz
Priloge III v korist drugih vlagateljev:

(a) razen Ce se za uporabo takih podatkov vlagatelj sporazume s prvim
vlagateljem; ali

(b) 10 let od izdaje prve registracije fitofarmacevtskega sredstva v
kateri koli drzavi ¢lanici, Ce se fitofarmacevtsko sredstvo registrira
po uvrstitvi katere koli aktivne snovi, ki jo sredstvo vsebuje, v
Prilogo I; ali

(c) v obdobju, ki ni daljSe od 10 let od prve registracije fitofarmacevt-
skega sredstva v vsaki drzavi ¢lanici na podlagi nacionalnih pred-
pisov, e se sredstvo registrira pred uvrstitvijo katere koli aktivne
snovi, ki jo vsebuje sredstvo, v Prilogo 1.

5. Pri obravnavanju zahtevka za registracijo drzave ¢lanice obvestijo
Komisijo o primerih, ko menijo, da je aktivna snov uvrSéena Vv
Prilogo 1, ¢eprav jo je proizvedla druga oseba ali je nastala z druga¢nim
proizvodnim procesom, kot je bil naveden v dokumentaciji, na podlagi
katere je bila aktivna snov prvi¢ uvrSéena v Prilogo 1. Predloziti ji
morajo vse podatke v zvezi z istovetnostjo in necistotami aktivne snovi.

6. Z odstopanjem od odstavka 1 lahko drzave clanice za aktivno
snov, ki je ze v prometu dve leti po notifikaciji te direktive, z ustreznim
upostevanjem dolo¢b Pogodbe, Se naprej uporabljajo predhodne nacio-
nalne predpise glede zahtevanih podatkov, dokler se take snovi ne uvrsti
v Prilogo 1.

7. Ne glede na odstavek 1 tega ¢lena in brez poseganja na Clen 10, ¢e
je aktivna snov uvrs¢ena v Prilogo I:

(a) vlagatelji za registracijo fitofarmacevtskih sredstev pred zacetkom
izvajanja poskusov na vretencarjih poizvejo pri pristojnem organu
drzave Clanice, kateremu nameravajo predloziti zahtevek:

— Ce je fitofarmacevtsko sredstvo, za katerega nameravajo predlo-
ziti zahtevek, enako fitofarmacevtskemu sredstvu, za katerega je
bila registracija ze odobrena, in

— za ime in naslov imetnika ali imetnikov registracije ali regi-
stracij.

Poizvedba se podpre z dokazili, da bodo¢i vlagatelj namerava zapr-
ositi za registracijo v svojem imenu in da so na razpolago drugi
podatki iz odstavka 1;

(b) Ce pristojni organ drzave ¢lanice ugotovi, da ima vlagatelj namen
prositi za registracijo, mu da ime in naslov imetnika ali imetnikov
predhodne ustrezne registracije in hkrati sporo¢i imetnikom regi-
stracij ime in naslov vlagatelja.

Imetnik ali imetniki predhodne registracije in vlagatelj napravijo vse
potrebno za dosego sporazuma o skupni uporabi podatkov, tako da se
prepreci podvajanje testov na vretencarjih.

Ce se zahteva podatke z namenom uvrstitve aktivne snovi, ki je Ze v
prometu dve leti po notifikaciji te direktive, v Prilogo I, pristojni organ
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drzave clanice spodbudi imetnike podatkov za sodelovanje pri zagotav-
ljanju zahtevanih podatkov zaradi omejevanja podvajanja testov na
vretencarjih.

Ce pa vlagatelj in imetniki predhodne registracije za enako sredstvo ne
morejo doseci soglasja o skupni uporabi podatkov, lahko drzave Clanice
uvedejo nacionalne ukrepe, ki obvezujejo vlagatelja in imetnike pred-
hodnih registracij na njihovem ozemlju za skupno uporabo podatkov
zaradi prepreCevanja podvajanja testov na vretencarjih in dolocijo tako
postopek za uporabo podatkov kot sprejemljivo ravnotezje interesov
zadevnih strank.

Clen 14

Drzave clanice in Komisija brez poseganja v Direktivo Sveta
90/313/EGS z dne 7. junija 1990 o prostem dostopu do podatkov o
okolju (') zagotovijo, da se podatke vlagateljev, ki vsebujejo indu-
strijske in poslovne skrivnosti, obravnava kot zaupne, ¢e tako zahteva
vlagatelj, ki zeli vkljuciti aktivno snov v Prilogo I, ali vlagatelj za
registracijo fitofarmacevtskega sredstva za dajanje v promet, in Ce
drzava clanica ali Komisija ugotovi, da je zahteva utemeljena.
Zaupnost ne more veljati za:

— imena in vsebnost aktivne snovi ali aktivnih snovi in za ime fito-
farmacevtskega sredstva,

— imena drugih snovi, ki se $tejejo za nevarne v skladu z direktivama
67/548/EGS in 78/631/EGS,

— fizikalno-kemijske podatke o aktivni snovi in fitofarmacevtskem
sredstvu,

— vse nacine prepreCevanja Skodljivih uéinkov aktivne snovi ali fito-
farmacevtskega sredstva,

— povzetek rezultatov testov za ugotovitev ucinkovitosti in neskodlji-
vosti snovi ali sredstva za ljudi, zivali, rastline in okolje,

— priporocene postopke in varnostne ukrepe za zmanjSanje tveganja pri
prekladanju, skladis¢enju, prevozu, pozaru in ob drugih nevarnostih,

— analizne metode iz ¢lenov 4(1)(c) i(d) in 5(1),

— nacine odstranjevanja fitofarmacevtskega sredstva in njegove emba-
laze,

— dekontaminacijske postopke, potrebne v primeru izlitja ali izpusta,
— prvo pomo¢ in zdravljenje ljudi v primeru poskodb.
Ce vlagatelj naknadno razkrije prej zaupne podatke, mora o tem obve-

stiti pristojni organ.

Pakiranje in oznacevanje fitofarmacevtskih sredstev

Clen 15

Za fitofarmacevtska sredstva, ki jih ne pokriva direktiva 78/631/EGS, se
uporablja ¢len 5(1) direktive 78/631/EGS.

() UL L 158, 23.6.1990, str. 56.
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Clen 16

Drzave ¢lanice sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da se pri
pakiranju fitofarmacevtskih sredstev uposteva naslednje zahteve glede
oznacevanja.

1. Na vsaki embalazi mora biti jasno in neizbrisno oznaceno naslednje:

(a)
(b)

(©

(d)

(©

®

(2

(h)

0

(k)

M

trgovsko ime ali oznaka fitofarmacevtskega sredstva;

ime in naslov imetnika registracije in Stevilka registracije fito-
farmacevtskega sredstva in, ¢e je druga¢no, ime in naslov osebe,
odgovorne za konéno pakiranje in oznaCevanje ali za koncno
oznacevanje fitofarmacevtskega sredstva v prometu;

ime in vsebnost vsake aktivne snovi, kot to doloca ¢len 6 Direk-
tive 78/631/EGS in zlasti odstavek 2(d) navedenega Clena.

Ime mora biti enako kot je navedeno v seznamu iz Priloge I k
Direktivi 67/548/EGS ali, ¢e ga ni na tem seznamu, splosno ime
po ISO. Ce to ne obstaja, se aktivno snov oznaéi s kemijskim
imenom v skladu s pravili [UPAC;

neto koli¢ina fitofarmacevtskega sredstva v veljavnih merskih
enotah;

kontrolna Stevilka formulacije ali drug nacin za njeno razpozna-
vanje;

podatki, zahtevani v c¢lenu 6 Direktive 78/631/EGS, zlasti
podatki iz odstavka 2(d), (g), (h) in (i) in odstavkov 3 in 4
tega Clena ter podatki o prvi pomoci;

vrsta kakr$ne koli posebne nevarnosti za ljudi, zivali ali okolje z
ustreznimi standardnimi gesli iz Priloge 1V;

varnostni ukrepi za zasCito ljudi, zivali in okolja v obliki
ustreznih standardnih gesel iz Priloge V;

nacin delovanja fitofarmacevtskega sredstva (na primer, insek-
ticid, rastni regulator, unicevalec plevela, itd.);

formulacija (na primer, mocljivi prasek, koncentrat za emulzijo,
itd.);

registrirane vrste uporabe fitofarmacevtskega sredstva in vsi
posebni pogoji kmetijstva, varstva rastlin in okolja, v katerih
se sredstvo sme ali bi se ga ne smelo uporabljati;

za vsako vrsto registrirane uporabe navodila za uporabo in
odmerki, izraZzeni v metricnih enotah;

(m) po potrebi za vsako vrsto uporabe varnostna ¢akalna doba med

(n)

nanaSanjem in:

— setvijo ali sajenjem pridelkov, ki se jih varuje,

— setvijo ali sajenjem pridelkov, ki sledijo v kolobarju,
— dostopom ljudi ali zivali,

— pobiranjem pridelkov,

— uporabo ali porabo;

podatki o mozni fitotoksi¢nosti, obcutljivosti sort in vseh drugih
neposrednihali posrednih stranskih uéinkih na rastline ali proiz-
vode rastlinskega izvora s potrebnimi ¢akalnimi dobami med
nanaSanjem in setvijo ali sajenjem:

— zadevnega pridelka, ali

— naslednjega pridelka;
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(o) ce je priloZzeno navodilo za uporabo iz odstavka 2, stavek ,,Pred
uporabo preberite prilozena navodila“;

(p) navodila za varno odstranjevanje fitofarmacevtskega sredstva in
njegove embalaze; in

(q) datum poteka uporabnosti ob normalnih pogojih skladis¢enja, ¢e
je rok uporabnosti uskladis¢enega sredstva krajsi od dveh let.

2. Ce je na embalazi premalo prostora, lahko drzave &lanice dovolijo,
da se zahtevani podatki iz odstavka 1(l), (m) in (n) navedejo v
lo¢enem navodilu za uporabo, ki je prilozeno k embalazi. Tako
navodilo za uporabo se za namene te direktive Steje kot del etikete.

3. Ob upostevanju pravil, ki veljajo na njihovem ozemlju glede oskrbe
doloc¢enih kategorij uporabnikov z dolo¢enimi fitofarmacevtskimi
sredstvi, za katere je v teku usklajevanje v Skupnosti, drzave Clanice
zahtevajo, da se na etiketi navede, ¢e je sredstvo omejeno na dolo-
cene kategorije uporabnikov.

4. V nobenem primeru na etiketi na embalazi fitofarmacevtskega sred-
stva ne sme biti oznacb ,nestrupeno®, ,,neskodljivo” ali podobnih
oznacb. Vendar pa se na etiketi lahko navede, da se fitofarmacevtsko
sredstvo sme uporabljati, ko so aktivne Cebele ali druge neciljne
vrste, ali ob cvetenju posevkov ali plevela ali druga taka gesla za
varovanje ¢ebel ali drugih neciljnih vrst, ¢e se registracija nanaSa
izkljuéno na uporabo v sezoni, ko so aktivne ¢ebele ali drugi dolo-
ceni organizmi in zanje predstavlja minimalno tveganje.

5. Drzave ¢lanice lahko zahtevajo, da so fitofarmacevtska sredstva v
prometu na njihovem ozemlju oznacena v njihovem nacionalnem
jeziku ali jezikih ter zahtevajo vzorce, modele ali osnutke embalaze,
oznacevanja in navodil za uporabo iz tega Clena.

Z odstopanjem od odstavka 1(g) in (h) tega Clena drzave cClanice
lahko zahtevajo, da se na embalazi jasno in neizbrisno navedejo
dodatna gesla, ¢e presodijo, da so potrebna za varstvo ljudi, zivali
in okolja; v tem primeru uradno obvestijo druge drzave ¢lanice in
Komisijo o vseh odobrenih odstopanjih in jim posredujejo vsa
dodatna gesla in razloge zanje.

V skladu s postopkom iz ¢lena 19 se sprejme odlocitev, ali je
dodatno geslo ali so gesla upraviena in je zato skladno z njimi
treba spremeniti Priloge IV in V, ali da zadevna drzava Clanica ne
sme ve¢ zahtevati takega gesla (takih gesel). Drzava c¢lanica lahko
obdrzi svoje zahteve, dokler se ne sprejme odlocitev.

Ukrepi nadzora

Clen 17

Drzave ¢lanice sprejmejo potrebne ukrepe, da se fitofarmacevtska sred-
stva, dana v promet in njihova uporaba uradno nadzoruje zaradi ugotav-
ljanja skladnosti z zahtevami te direktive in zlasti z zahtevami iz regi-
stracije ter s podatki na etiketi.

Drzave ¢lanice vsako leto pred 1. avgustom porocajo drugim drzavam
Clanicam in Komisiji o rezultatih inspekcijskih ukrepov, izvedenih v
preteklem letu.

Upravne dolocbe

Clen 18

1. Svet s kvalificirano vecino na predlog Komisije sprejme ,.enotna
nacela® iz Priloge VI
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2.V skladu s postopkom iz ¢lena 19 in ob upostevanju trenutnega
znanstvenega in tehniCnega znanja se sprejme potrebne spremembe
Prilog I, III, TV, V in VL

VY M39
Clen 19

1. Komisiji pomaga Stalni odbor za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali, ustanovljen s ¢lenom 58 Uredbe (ES) st. 178/2002 (V).

2. Pri sklicevanju na ta Clen se uporabljata ¢lena 5 in 7 Sklepa
1999/468/ES (?).

Obdobje iz clena 5(6) Sklepa 1999/468/ES znasa tri mesece.

3. Odbor sprejme svoj poslovnik.

Clen 20

1.  Komisiji pomaga Stalni odbor za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali.

2. Pri sklicevanju na ta ¢len se uporabljata ¢lena 5 in 7 Sklepa
1999/468/ES.

Obdobje iz ¢lena 5(6) Sklepa 1999/468/ES znasa petnajst dni.
Clen 21

1. Komisiji pomaga Stalni odbor za prehranjevalno verigo in zdravje
Zzivali.

2. Pri sklicevanju na ta ¢len se uporabljata ¢lena 3 in 7 Sklepa
1999/468/ES.

Raziskave in razvoj

Clen 22

1. Drzave ¢lanice predpiSejo, da se vsak poskus ali test v razisko-
valne in razvojne namene, ki vkljucuje izpuscanje neregistriranega fito-
farmacevtskega sredstva v okolje, lahko izvaja samo po predhodni izdaji
dovoljenja za testiranje in v nadzorovanih pogojih in v omejenih koli-
¢inah in podrocjih.

2. Zadevne osebe pred zaCetkom izvajanja poskusa ali testa, v roku,
ki ga prepiSe drzava Clanica, predlozijo zahtevek pristojnemu organu
drzave Clanice, na katere ozemlju se bo izvajal poskus ali test, skupaj
z dokumentacijo, ki vsebuje vse razpolozljive podatke, za oceno
moznega vpliva na zdravje ljudi ali zivali ali moznega vpliva na okolje.

Ce imajo predlagani poskusi ali testi iz odstavka 1 tega ¢lena lahko
Skodljiv vpliv na zdravje ljudi ali Zivali ali nepricakovan skodljiv vpliv
na okolje, jih lahko zadevna drzava ¢lanica bodisi prepove ali pa dovoli
pod takimi pogoji, kot jih Steje za potrebne za preprecitev teh posledic.

3. Odstavek 2 se ne uporablja, ¢e je drzava ¢lanica dovolila zadevni
osebi opravljanje doloCenih poskusov in testov in je dolocila pogoje,
pod katerimi se ti poskusi in testi izvajajo.

4. Skupne pogoje za uporabo tega Clena, zlasti najvisje koliCine pesti-
cidov, ki se smejo izpustiti med poskusi iz odstavka 1 in minimalne

! L 31, 1.2.2002, str. 1.

() UL
(> UL L 184, 17.7.1999, str. 23.
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podatke, ki se predlozijo v skladu z odstavkom 2, se sprejme v skladu s
postopkom iz ¢lena 19.

5. Ta ¢len se ne uporablja za poskuse ali teste, ki ureja del B Direk-
tive 90/220/EGS.

Izvajanje direktive

Clen 23

1. Drzave clanice sprejmejo zakone in druge predpise, potrebne za
uskladitev s to direktivo, v dveh letih od notifikacije te direktive. O tem
takoj obvestijo Komisijo. Enotna nacela se sprejme eno leto od dneva
notifikacije.

Drzave c¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa
sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin sklicevanja dolo-
¢ijo drzave Clanice.

2. Ne glede na odstavek 1 drzavam c¢lanicam ni treba sprejeti
zakonov in drugih predpisov za izvajanje druge alinee ¢lena 10(1) do
najkasneje eno leto po sprejemu enotnih nacel in samo v zvezi z zahte-
vami iz ¢lena 4(1)(b) do (e), ki jih urejajo tako sprejeta enotna nacela.

Clen 24

Ta direktiva je naslovljena na drzave Clanice.
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PRILOGA 11

ZAHTEVANA DOKUMENTACIJA ZA UVRSTITEV AKTIVNE SNOVI V
PRILOGO 1

M1

UvVOoD
Zahtevani podatki:

1.1 vkljucujejo tehni¢no dokumentacijo s potrebnimi podatki za oceno predvid-
ljive nevarnosti, bodisi takoj$nje ali kasnejSe, ki jo snov lahko pomeni za
ljudi, zivali in okolje in ki vsebuje vsaj podatke in rezultate raziskav iz tock
v nadaljevanju;

VM4
" 1.2 kadar je to primerno, se informacije pridobijo ob uporabi napotkov za
testiranje v skladu z zadnjo sprejeto razliCico, navedeno ali opisano v tej
prilogi; ¢e gre za Studije, ki so se zacCele pred zaCetkom veljavnosti spre-
membe te priloge, se informacije pridobijo z uporabo primernih nacionalno
ali mednarodno potrjenih napotkov za testiranje, ¢e teh ni, pa napotkov za
testiranje, ki jih je sprejel pristojni organ;

1.3 vsebujejo utemeljitev za uporabljen napotek za testiranje, ki je sprejemljiva
za pristojni organ, ¢e je napotek neprimeren ali ni opisan ali je uporabljen
drugi kot v tej Prilogi opisani napotek. »M4 Se zlasti, kadar se ta priloga
sklicuje na metodo EGS, ki predstavlja prenos metode, ki jo je razvila
mednarodna organizacija (npr. OECD), lahko drzave c¢lanice sprejmejo, da
se zahtevane informacije pridobijo v skladu z zadnjo razli¢ico te metode, ce
na zacetku $tudij metoda EGS Se ni bila posodobljena; <«

1.4 ce to zahteva pristojni organ, vkljucujejo popoln opis uporabljenih napotkov
za testiranje, razen e se nanje sklicuje ali so opisane v tej Prilogi in popoln
opis vseh odstopanj od njih vkljuéno z utemeljitvijo teh odstopanj, ki je
sprejemljiva za pristojni organ;

1.5 vkljucujejo popolno in nepristransko porocilo o izvedenih raziskavah s
popolnim opisom ali obrazlozitvijo, ki je sprejemljiva za pristojni organ, ¢e:

— niso predlozeni posamezni podatki in informacije, ki niso potrebni zaradi
narave sredstva ali predlagane uporabe sredstva,

ali
— podatkov znanstveno ni treba ali tehni¢no ni mogoce zagotoviti;

1.6 ki so bile dobljeni v skladu z zahtevami Direktive 86/609/EGS, kjer je to
ustrezno.

2.1 Teste in analize je treba izvajati v skladu z naceli iz Direktive
87/18/EGS ('), ¢e se testiranje izvaja za pridobitev podatkov o lastnostih
in/ali varnosti za zdravje ljudi ali zivali ali za okolje.

2.2 Z odstopanjem od toc¢ke 2.1 drzave clanice lahko dolocijo, da teste in
analize, ki se izvajajo na njihovem ozemlju za pridobitev podatkov o last-
nostih in/ali varnosti snovi glede na &ebele in druge koristne ¢lenonozce,
opravljajo uradni ali uradno priznani testni laboratoriji ali organizacije, ki
izpolnjujejo vsaj zahteve, dolocene v tockah 2.2 in 2.3 uvoda k Prilogi III.

To odstopanje se uporablja za teste, ki jih dejansko zacnejo izvajati
31. decembra 1999 ali pred tem dnem.

2.3 Z odstopanjem od tocke 2.1 drzave ¢lanice lahko dolocijo, da nadzorovane
teste za dolocCitev ostankov, ki se izvajajo na njihovem ozemlju v skladu z
dolocbami oddelka 6 ,,Ostanki v ali na tretiranih proizvodih, hrani in krmi*
s fitofarmacevtskimi sredstvi, ki vsebujejo aktivne snovi, ki so Ze na trgu
dve leti po uradnem obvestilu o tej direktivi, opravljajo uradni ali uradno
priznani testni laboratoriji ali organizacije, ki izpolnjujejo vsaj zahteve,
dolocene v tockah 2.2 in 2.3 uvoda k Prilogi IIL

To odstopanje se uporablja za nadzorovane preskuse za dolocitev ostankov,
ki jih dejansko zacnejo izvajati 31. decembra 1997 ali pred tem dnem.

() UL L 15, 17.1.1987, str. 29.
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2.4

1.1

1.2

1.3

1.4

1.6

Z odstopanjem od tocke 2.1 smejo preskuse in analize za aktivne snovi, ki
so sestavljene iz mikroorganizmov ali virusov, za pridobivanje podatkov o
lastnostih in/ali varnosti v zvezi z drugimi vidiki kot zdravje ljudi, izvajati
uradni ali uradno pooblasceni preskusni objekti ali organizacije, ki izpolnju-
jejo najmanj zahteve iz tock 2.2 in 2.3 uvoda Priloge III.

DEL A

Kemijske snovi (')

Opredelitev aktivne snovi

Predlozeni podatki morajo zadoscati za natancno dolocitev posa-
mezne aktivne snovi, opredelitev v smislu njenih lastnosti in ozna-
gitev glede vrste. Ce ni drugage dologeno, se navedene informacije in
podatki zahtevajo za vse aktivne snovi.

Viagatelj (ime, naslov itd.)

Predloziti je treba ime in naslov vlagatelja (stalno prebivalisce ali
sedez v Skupnosti), kot tudi ime, polozaj, telefonsko S$tevilko in
Stevilko telefaksa ustrezne kontaktne osebe.

Kadar ima vlagatelj tudi poslovalnico, zastopnika ali predstavnika v
drzavi ¢lanici, kateri predlozi vlogo za vkljucitev v Prilogo I, z
druga¢nim naslovom od naslova v drzavi ¢lanici poroéevalki, ki jo
imenuje Komisija, je treba predloziti ime in naslov lokalne posloval-
nice, zastopnika ali predstavnika, kakor tudi ime, polozaj, telefonsko
stevilko in Stevilko telefaksa ustrezne osebe za stik.

Proizvajalec (ime, naslov, vkljucno z lokacijo obrata)

Predloziti je treba ime in naslov proizvajalca ali proizvajalcev aktivne
snovi, kakor tudi ime in naslov vseh proizvodnih obratov, v katerih
se aktivna snov proizvaja. Treba je navesti tocko za stike (po
moznosti centralno tocko za stike, vkljuéno z imenom, telefonsko
Stevilko in Stevilko telefaksa) zaradi sprotnega dopolnjevanja infor-
macij in odgovorov na poizvedovanja o proizvodni tehnologiji,
procesih in kakovosti proizvoda (in kadar je to primerno, o posa-
meznih serijah). Kadar se po vkljucitvi aktivnih snovi v Prilogo I
spremeni lokacija ali $tevilo proizvajalcev, je o spremenjenih zahte-
vanih podatkih treba ponovno uradno obvestiti Komisijo in drzave
Clanice.

Predlagano ali sprejeto splosno ime po ISO, in sinonimi

Predloziti je treba splosno ime po ISO, ali pa predlagano splosno ime
po ISO in, kadar je to primerno, druga predlagana ali sprejeta splosna
imena (sinonime), ter ime (naziv) zadevnega nomenklaturnega
organa.

Kemijsko ime (nomenklatura IUPAC in CA)

Predloziti je treba kemijsko ime, kot je navedeno v Prilogi I k Direk-
tivi 67/548/EGS, ali, ¢e ni vkljuéeno v to direktivo, v skladu z
nomenklaturo ITUPAC in CA.

Razvojna(e) stevilcna(e) oznak(e) proizvajalca

Predloziti je treba Steviléne oznake, ki se med razvojem uporabljajo
za opredelitev aktivne snovi, in, kadar so na voljo, formulacije, ki
vsebujejo aktivno snov. Za vsako Steviléno oznako v porocilu je treba
navesti snov, na katero se nanaSa, obdobje, v katerem je bila v
uporabi in drzave Clanice ali druge drzave, v katerih se je uporabljala
in se Se uporablja.

Stevilke CAS, EGS in CIPAC (¢e so na voljo)

Navesti je treba Stevilke CA (kemicni izvlecki), EGS (EINECS ali
ELINCS) in CIPAC, kadar obstajajo.

(") Snov v smislu opredelitve iz tocke 3 ¢lena 2.
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1.7

1.8

1.9

1.10

Molekulska in strukturna formula, molekulska masa

Predloziti je treba molekulsko formulo, podatke o molekulski masi in
strukturno formulo aktivne snovi, ter, kadar je to primerno, strukturno
formulo vseh stereo in opti¢nih izomer, prisotnih v aktivni snovi.

Nacin proizvodnje (sinteza) aktivne snovi

Predloziti je treba opis proizvodnega postopka za vsak proizvodni
obrat glede opredelitve zacetnih snovi, vpletenih kemijskih
postopkov, opredelitev stranskih proizvodov ter necistot, prisotnih v
konénem proizvodu. Podatkov o splosnih tehnoloskih postopkih se ne
zahteva.

Kadar se predlozeni podatki nanasajo na poskusno proizvodnjo, je
treba potem, ko se nacini in postopki industrijskega obsega proiz-
vodnje stabilizirajo, zahtevane podatke ponovno predloziti.

Specifikacija cistosti aktivne snovi v g/kg

Navesti je treba najmanjSo vsebnost Ciste aktivne snovi, v g/kg, (brez
neaktivnih izomer) v tehnicnem materialu, ki se uporablja pri proiz-
vodnji formuliranih pripravkov.

Kadar se predlozeni podatki nanasajo na poskusno proizvodnjo, je
treba zahtevane podatke ponovno predloziti Komisiji in drzavam
¢lanicam potem, ko se nacini in postopki industrijskega obsega proiz-
vodnje stabilizirajo, ¢e je posledica sprememb v proizvodnji spreme-
njena specifikacija Cistosti.

Opredelitev izomer, necistot in dodatkov (npr. stabilizatorjev), struk-
turna formula in vsebnost, izrazena kot g/kg

Navesti je treba najvi§jo vsebnost neaktivnih izomer (v g/kg) ter
razmerje med vsebnostjo izomer in diastereoizomer, kadar je to
primerno. Navesti je treba tudi najvi§jo vsebnost vsake druge sesta-
vine (v g/kg), razen dodatkov, vkljuéno s stranskimi proizvodi in
necistotami. Vsebnost dodatkov je treba navesti v g/kg.

Za vsako sestavino, ki je prisotna v koli¢ini 1 g/kg ali ve¢, je treba
navesti, kadar je to primerno, naslednje podatke:

— kemijsko ime po nomenklaturi [UPAC in CA,
— splosno ali predlagano splosno ime po ISO, ¢e je na voljo,

— stevilke CAS, EGS (EINECS ali ELINCS) in CIPAC, ¢e so na
voljo,

— molekulsko in strukturno formulo,
— molekulsko maso, in
— najviSjo vsebnost v g/kg.

Kadar je proizvodni postopek tak, da bi v aktivni snovi lahko bile
prisotne necistote in stranski proizvodi, ki so nezazeleni zlasti zaradi
svojih toksikoloskih, ekotoksikoloskih in okoljskih lastnosti, je treba
vsebnost vsake take sestavine dolociti in navesti. V teh primerih je za
vsako zadevno sestavino treba navesti uporabljene analizne metode in
meje dolocitve, ki morajo biti dovolj nizke. Kadar je to primerno, je
treba, navesti tudi naslednje podatke:

— kemijsko ime po nomenklaturi [UPAC in CA,
— splosno ali predlagano splosno ime po ISO, ¢e je na voljo,

— Stevilke CAS, EGS (EINECS ali ELINCS) in CIPAC, ¢e so na
voljo,

— molekulsko in strukturno formulo,

— molekulsko maso, in

— najvisjo vsebnost v g/kg.

Kadar se predlozeni podatki nanasajo na poskusno proizvodnjo, je
treba potem, ko se nacini in postopki industrijskega obsega proiz-

vodnje stabilizirajo, zahtevane podatke ponovno predloziti, ¢e je
posledica sprememb v proizvodnji spremenjena specifikacija Cistosti.
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Kadar v predlozenih podatkih ni v celoti opredeljena sestavina npr
kondenzati, je treba navesti podrobne podatke o sestavi za vsako tako
sestavino.

Navesti je treba tudi blagovno znamko sestavin, dodanih aktivni
snovi pred proizvodnjo formuliranega pripravka z namenom ohra-
njanja njegove stabilnosti in lazjega rokovanja pri uporabi. Kadar je
to primerno, je za take dodatke treba navesti Se naslednje podatke:

— kemijsko ime po IUPAC in CA nomenklaturi,
— splosno ali predlagano splosno ime po ISO, ¢e je na voljo,

— stevilke CAS, EGS (EINECS ali ELINCS) in CIPAC, ¢e so na
voljo,

— molekulsko in strukturno formulo,
— molekulsko maso, in
— najvi§jo vsebnost v g/kg.

Za dodane sestavine, razen aktivnih snovi in necistot, ki so posledica
proizvodnega postopka, je treba navesti vrsto sestavine (dodatka)
glede na njeno (njegovo) delovanje:

— sredstvo proti penjenju,
— sredstvo proti zmrzovanju,
— vezivo,

— drugo (navesti),

— pufer,

— dispergent,

— stabilizator.

Analizne lastnosti serij

Reprezentativne vzorce aktivne snovi je treba analizirati na vsebnost
Ciste aktivne snovi, neaktivnih izomer, ne€istot in dodatkov, kakor je
primerno. Predlozeni rezultati analiz morajo vkljucevati podatke o
koli¢ini (vsebnost v g/kg) vseh sestavin, prisotnih v koli¢inah ve¢
kakor 1 g/kg, kar naj bi predstavljalo vsaj 98 % analizirane snovi.
Dolo¢iti in navesti je treba dejansko vsebnost sestavin, ki so posebej
nezazelene zaradi svoje toksi¢nosti, ekotoksi¢nosti ali vplivov na
okolje. Predlozeni podatki morajo zajemati tudi rezultate analize
posameznih vzorcev ter povzetek teh podatkov, iz katerega sta
razvidni najvi§ja in najnizja vrednost ter obiCajna vsebnost vsake
sestavine, kakor je primerno.

Ce se aktivna snov proizvaja v razli¢nih obratih, je treba te podatke
navesti za vsak obrat posebej.

Kadar je to na voljo in primerno, je treba vzorce aktivne snovi,
proizvedene v laboratoriju ali v poskusni proizvodnji prav tako anali-
zirati, ¢e so se te snovi uporabljale za pridobitev toksikoloskih ali
ekotoksikoloskih podatkov.

Fizikalne in kemijske lastnosti aktivne snovi

(1) V predlozenih informacijah in podatkih je treba opisati fizikalne
in kemijske lastnosti aktivnih snovi, ki morajo skupaj z drugimi
primernimi informacijami omogociti dolocitev njihove znacil-
nosti. Predlozeni podatki morajo zlasti omogocati:

— opredelitev fizikalnih, kemijskih in tehni¢nih nevarnosti,
povezanih z aktivnimi snovmi,

— razvrstitev aktivne snovi glede na nevarnost,

— dolocitev omejitev in pogojev, povezanih z vkljucitvijo v
Prilogo 1,

— dolocitev primernih obvestilnih in sporocCilnih stavkov.

Navedeni podatki se zahtevajo za vse aktivne snovi, razen kjer je
drugace doloceno.
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2.1
2.1.1

2.2

23
2.3.1

2.4
24.1

242

2.5

(ii) Predlozene informacije, skupaj s tistimi za ustrezne pripravke
morajo omogocati doloCitev fizikalnih in kemijskih nevarnosti,
povezanih s pripravki. Omogocati morajo razvrstitev pripravkov
in dolocitev nacina njihove uporabe tako, da je izpostavljenost
ljudi, zivali in okolja zmanjSana na najmanjSo mozno mero.

(iii) Za aktivno snov, za katero je vlozen zahtevek za vkljucitev v
Prilogo I, je treba navesti stopnjo skladnosti s specifikacijami
FAO. Morebitna odstopanja od specifikacij FAO je treba v
podrobno opisati in jih utemeljiti.

(iv) V nekaterih natan¢no navedenih primerih je teste treba opraviti s
specificirano Cisto aktivno snovjo. V takih primerih je treba
opisati postopek ali postopke ¢is€enja in navesti Cistost testirane
snovi, ki mora biti najvi§ja mozna, ki jo je mogocCe doseCi z
najboljSo razpolozljivo tehnologijo. Kadar je dosezena stopnja
Cistosti manj kot 980 g/kg, je to treba utemeljiti.

Iz utemeljitve mora biti razvidno, da so bile izCrpane vse
tehni¢no izvedljive moznosti za proizvodnjo Ciste aktivne snovi.

Talisce in vrelisce

TalisCe ali, kadar je to primerno, ledis¢e ali toCko strjevanja Ciste
aktivne snovi je treba dolociti in navesti po Metodi A1 EGS. Meritve
naj potekajo do 360 °C.

Kadar je to primerno, je treba dolociti in navesti vrelis¢e Ciste aktivne
snovi po Metodi 2 EGS. Meritve naj potekajo do 360 °C.

Kadar talis¢a in/ali vreliS¢a zaradi razgradnje ali sublimacije ni
mogoce dolociti, je treba navesti temperaturo, pri kateri nastopi
razgradnja ali sublimacija.

Relativna gostota

Relativno gostoto aktivne snovi v tekoc¢i ali trdni obliki je treba
dolociti in navesti po Metodi A3 EGS.

Parni tlak (v Pa), hlapnost (npr. konstanta Henryevega zakona)

Parni tlak Ciste aktivne snovi je treba dolociti in navesti po Metodi
A4 EGS. Kadar je parni tlak manjsi od 10— > Pa, se ga pri tempe-
raturi 20 °C ali 25 °C lahko oceni s pomocjo krivulje parnega tlaka.

Hlapnost ¢iste aktivne snovi v trdni ali tekocCi obliki je treba dolociti
ali izraCunati (konstanta Henryevega zakona) iz njene topnosti v vodi
in parnega tlaka ter navesti rezultate (v Pa x m® x mol— ).

Videz (agregatno stanje, barva in vonj, ce so znani)

Predloziti je treba opis barve, ¢e obstaja, in agregatno stanje tehnicne
aktivne snovi in Ciste aktivne snovi.

Predloziti je treba opis vonja ki se zazna pri rokovanju s tehni¢no
aktivno snovjo ali ¢isto aktivno snovjo v laboratorijih ali proizvodnih
obratih.

Spektri (UV/VSL, 1, NDR, MS), molekulska ekstinkcija pri dolocenih
valovnih dolzZinah

Dolo¢iti in navesti je treba naslednje spektre in preglednico znacil-
nosti signalov, ki je potrebna za tolmacenje: ultravijolicni/vidni
(UV/VIS), infrarde¢i (IR), nuklearna magnetna resonanca (NMR),
masni spekter (MS) Ciste aktivne snovi ter molekulsko ekstinkcijo
pri dolo¢enih valovnih dolzinah.

Dolociti in navesti je treba valovne dolzine, pri katerih pride do
molekulske ekstinkcije UV/VIS, vkljuéno z valovno dolzino z
najvi§jo absorpcijsko vrednostjo nad 290 nm.

Ce so aktivne snovi locene opticne izomere, je treba doloCiti in
navesti njihovo opti¢no Cistost.

Za opredelitev necistot, ki so pomembne s toksikoloskega, ekotoksi-
koloskega vidika ali zaradi vpliva na okolje, je treba je dolociti in
navesti njihove UV/VIS absorpcijske spektre, IR, NMR in MS
spektre.
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2.6

2.7

2.8

2.9

2.9.1

292

293

Topnost v vodi in vpliv pH vrednosti (4 do 10) na topnost

Topnost Cistih aktivnih snovi v vodi pri normalnem zra¢nem tlaku je
treba dolociti in navesti po Metodi A6 EGS. Topnost v vodi je treba
dolociti v nevtralnem obmocju (t.j. v destilirani vodi v ravnovesju z
atmosferskim ogljikovim dioksidom). Kadar aktivna snov lahko ioni-
zira, je treba doloditi in navesti toponost tudi v kislem (pH 4 do 6) in
alkalnem obmocju (pH 8 do 10). Kadar je aktivna snov v vodnem
okolju stabilna, tako da topnosti v vodi ni mogoce doloéiti, je treba
predloziti utemeljitev na osnovi podatkov testa.

Topnost v organskih topilih

Ce je toponost tehni¢ne snovi manjia od 250 g/kg, jo je treba je
dolo¢iti in navesti pri 15 °C do 25 °C v naslednjih organskih topilih;
navesti je treba tudi temperaturo, pri kateri se je topnost dolocala:

— alifatski ogljikovodik: po moZznosti n-heptan,

— aromatski ogljikovodik: po moznosti ksilen,

— halogenirani ogljikovodik: po moznosti 1,2-dikloretan,
— alkohol: po moznosti metanol ali izopropil alkohol,
— keton: po moznosti aceton,

— ester: po moznosti etil acetat.

Ce je za doloGeno aktivno snov eno ali ve¢ od navedenih topil
neprimernih (npr. reagirajo s testno snovjo), se namesto njih lahko
uporabijo druga ustrezna topila. V takem primeru je izbiro topil treba
utemeljiti z njihovo strukturo in polarnostjo.

Koeficient porazdelitve n—oktanol/voda in vpliv pH vrednosti (4 do
10)

Koeficient porazdelitve n—oktanol/voda za ¢iste aktivne snovi je treba
dolociti in navesti po Metodi A8 EGS. Vpliv pH vrednosti (4 do 10)
je treba raziskati, ¢e je snov glede na pKa vrednost (< 12 za kisline,
>2 za baze) kisla ali bazi¢na.

Stabilnost v vodi, stopnja hidrolize, fotokemicna razgradnja, kolicina
in opredelitev razgradnih produktov, konstanta disociacije in vpliv
pH vrednosti (4 do 9)

Stopnjo hidrolize Cistih aktivnih snovi (obi¢ajno oznacenih z radio-
aktivnimi izotopi, ¢istost > 95 %) je treba za pH vrednosti 4, 7 in 9
dolo¢iti in navesti po Metodi C7 EGS v sterilnih pogojih in temi. Za
snovi z nizko stopnjo hidrolize stopnjo lahko dolo¢imo pri 50 °C ali
pri drugi primerni temperaturi.

Ce pride pri 50 °C do razgradnje, je stopnjo razgradnje treba dologiti
pri drugi temperaturi; izdelati je treba Arrheniusov diagram, s katerim
se hidroliza lahko oceni pri 20 °C. Dolo¢iti in navesti je treba nastale
produkte hidrolize in njihovo stalno razmerje. Navesti je treba tudi
ocenjeno vrednost DTsy,.

Za sestavine z molarnim (dekadnim) absorpcijskim koeficientom (g)
> 10 (1 x mol— ! x em— 1) pri valovni dolZini A > 290 nm je treba
dolociti direktno fototransformacijo Ciste aktivne snovi v precisceni
(npr. destilirani) vodi pri 20 °C do 25 °C; cista aktivna snov je
obicajno oznacena z radioaktivnim izotopom pri umetni svetlobi in
v sterilnih pogojih, lahko tudi z uporabo topljenca, ¢e je to potrebno.
Uporaba snovi, ki povecajo obcutljivost (npr. acetona) kot dodatnega
topila ali topljenca ni dovoljena. Svetlobni vir mora posnemati
son¢no svetlobo in mora biti opremljen s filtri, ki preprecujejo
sevanje valovnih dolzin A < 290 nm. Dolociti in navesti je treba
razgradne produkte, katerih koli¢ina med preucevanjem je > 10 %
dodane aktivne snovi, masno ravnotezje, s katero se lahko utemelji
90 % uporabljene radioaktivnosti, ter fotokemi¢no razpolovno dobo.

Kadar je to potrebno, je pri preucevanju fototransformacije treba
dolociti in navesti razgradne produkte neposredne fotorazgradnje v
vodi in izraune za oceno teoreticne zivljenjske dobe aktivne snovi v
zgornji plasti vodnih sistemov ter dejanske zivljenjske dobe snovi.

Metoda je opisana v Revidiranih smernicah o okoljskih merilih za
registracijo pesticidov FAO.
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Kadar c¢ista aktivna snov v vodi disociira, je treba dolo¢iti in navesti
konstanto(e) disociacije (pKa vrednosti) Ciste aktivne snovi po
Napotkih za preskus 112 OECD. Na osnovi teoreti¢nih predpostavk
je treba dolo¢iti in navesti nastale razgradne produkte. Ce je aktivna
snov sol, je treba navesti pKa vrednost aktivne sestavine.

Stabilnost na zraku, fotokemicna razgradnja, dolocitev razgradnih
produktov

Predloziti je treba oceno fotokemicne oksidativne razgradnje
(posredna fototransformacija) aktivne snovi.

Vnetljivost in samovzig

Vnetljivost tehni¢nih aktivnih snovi, ki so v trdnem stanju, plini ali
snovi, ki razvijajo mocno vnetljive pline, je treba doloditi in navesti
po Metodi A 10, A 11 ali A 12 EGS, kakor je primerno.

Temperaturo samovziga tehnicnih aktivnih snovi je treba doloditi in
navesti po Metodi A 15 ali A 16 EGS, kakor je primerno, in/ali kadar
je to potrebno, po UN-Bowes—Cameron—Cage testu (Priporocila
OZN o prevozu nevarnega blaga, poglavje 14, st. 14.3.4).

Plamenisce

Plamenisc¢e tehni¢nih aktivnih snovi s talis¢éem pod 40 °C je treba
dolociti in navesti po Metodi A 9 EGS; uporabiti je treba samo
metode v zaprti posodi.

Eksplozivne lastnosti

Eksplozivne lastnosti tehni¢nih aktivnih snovi je treba dolo¢iti in
navesti po Metodi A 14 EGS, kadar je to potrebno.

Povrsinska napetost
Povrsinsko napetost je treba dolociti in navesti po Metodi A 5 EGS.
Oksidacijske lastnosti

Oksidacijske lastnosti tehni¢nih aktivnih snovi je treba doloditi in
navesti po Metodi A 17 EGS, razen kadar se na podlagi njene struk-
turne formule nedvoumno ugotovi, da aktivna snov z vnetljivo snovjo
ne more eksotermno reagirati. V takih primerih je dovolj, ¢e se
navede ta informacija kot utemeljitev, zakaj oksidacijske lastnosti
snovi niso navedene.

Dodatni podatki o aktivni snovi

(1) V predlozenih informacijah in podatkih je treba opisati, za
kaksen namen se fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivno
snov, uporabljajo ali se bodo uporabljala ter odmerek in nacin
njihove uporabe ali predlagane uporabe.

(if) V predlozenih informacijah je treba navesti obiCajne metode in
varnostne ukrepe pri rokovanju, skladi§¢enju in prevozu aktivne
SNOVi.

(i) V predlozenih Studijah, podatkih in informacijah, skupaj s
podatki in informacijami drugih primerljivih S$tudij, je treba
podrobno dolo¢iti in utemeljiti postopke in varnostne ukrepe v
primeru pozara. Na podlagi kemijske strukture ter kemijskih in
fizikalnih lastnosti aktivne snovi je treba oceniti mozne produkte
gorenja v primeru pozara.

(iv) V predlozenih Studijah, podatkih in informacijah, skupaj s
podatki in informacijami drugih primerljivih Studij, je treba
prikazati primernost predlaganih ukrepov v izrednih razmerah.

(v) Ce ni drugage predpisano, je treba zahtevane informacije in
podatke predloziti za vse aktivne snovi.

Funkcija, npr. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, regulator rasti
Dolod¢iti je treba nacin delovanja iz naslednjega seznama:

— akaricid

— baktericid

— fungicid
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— herbicid

— insekticid

— moluskicid

— nematocid

— regulator rasti in razvoja rastlin
— repelent

— rodenticid

— semio-kemikalija

— talpicid

— viricid

— drugo (obvezno navesti)

Vpliv na Skodljive organizme, npr. kontaktni strup, inhalacijski strup,
zelodcni strup, fungitoksik itd. sistemicen ali nesistemicen v rastlinah

Navesti je treba nacin delovanja na skodljive organizme:
— kontaktno delovanje

— delovanje po zauzitju

— inhalacijsko delovanje

— fungitoksi¢no delovanje

— fungistati¢no ucinkovanje

— desikant

— zaviralec procesov razmnozevanja

— drugo (obvezno navesti)

Navesti je treba, ali se aktivna snov v rastlinah premesca (translocira)
in kadar je to primerno, ali je translokacija apoplastna, simplastna ali
oboje.

Predvideno podrocje uporabe, npr. polje, rastlinjak, shranjevanje
hrane in krme, hisni vrt

Za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivno snov, je treba
navesti obstojece in predlagano(a) podrocje(a) uporabe:

— na prostem, kot na primer v poljedelstvu, hortikulturi, gozdarstvu
in vinogradniStvu

— v rastlinjakih, zavarovanih prostorih

— na okrasnih in rekreacijskih povrSinah

— za unicevanje plevela na nekmetijskih povr§inah
— za urejanje hisnih vrtov

— za sobne rastline

— za skladiS¢enje rastlinskih proizvodov

— drugo (navedi)

Ciljne vrste Skodljivih organizmov in vrste rastlin ali rastlinskih
proizvodov, ki se tretirajo

Navesti je treba podrobnosti o obstojeci in nacrtovani uporabi v
obliki podatkov o tretiranih rastlinah, skupinah rastlin ali rastlinskih
proizvodih na prostem, v zavarovanih prostorih in skladis¢ih.

Kadar je to primerno, je treba navesti podrobnosti o zatiranih $kod-
ljivih organizmih.

Kadar je to primerno, je treba predloziti podatke o dosezenih uéinkih,
npr. zaviranje kaljenja, zakasnitev zorenja, skrajSanje stebla, vzpod-
bujanje oplodnje itd.
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Nacin delovanja

Predloziti je treba izjavo o nadinu delovanja aktivne snovi glede,
kadar je to primerno, biokemijsega(ih) in fizioloskega(ih) mehani-
zma(ov) delovanja ter vpletenih biokemijske(ih) poti. Kadar so na
voljo, je treba navesti rezultate drugih primerljivih Studij.

Kadar je znano, da se mora aktivna snov za doseganje predvidenih
ucinkov po uporabi fitofarmacevtskega sredstva ali tretiranju z njim,
pretvoriti v metabolit ali razgradni produkt, je treba za aktivni meta-
bolit ali razgradni produkt predloziti podatke, pridobljene po
navzkriznem preverjanju in preucevanju informacij iz odstavkov
5.6., 5.11., 6.1., 6.2., 6.7., 7.1., 7.2 in 9, kakor je primerno:

— kemijsko ime po nomenklaturi IUPAC in CA,
— splosno ali predlagano splosno ime po ISO,

— stevilke CAS, EGS (EINECS ali ELINCS) in CIPAC, ¢e so na
voljo,

— empiri¢no in strukturno formulo, in
— molekulsko maso.

Navesti je treba razpolozljive podatke o tvorbi aktivnih metabolitov
in razgradnih produktov, vkljuéno z:

— zadevnimi postopki, mehanizmi in reakcijami,

— kineti¢nimi in drugimi podatki o hitrosti pretvorbe in nacinu za
zmanjsanje hitrosti, ¢e je znan,

— dejavnike okolja in druge dejavnike, ki vplivajo na hitrost in
obseg pretvorbe.

Podatki o pojavu ali moznem pojavu razvoja odpornosti in primerne
strategije ravnanja

Kadar so na voljo, je treba predloziti podatke o moznem pojavu
razvoja odpornosti ali navzkrizne odpornosti.

Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem, skla-
discenjem, prevozom ali pozarom

Za vse aktivne snovi je treba predloziti varnostni list v skladu s
¢lenom 27 Direktive Sveta 65/548/EGS (1)

Postopki unicenja ali dekontaminacije
Nadzorovani sezig

V vecini primerov je najprimernejsi ali edini nacin varne odstranitve
aktivne snovi in kontaminiranih snovi ali embalaze, sezig v sezigalni
napravi, ki ima za to uradno dovoljenje.

Kadar je vsebnost halogenov v aktivnih snoveh visja od 60 %, je
treba navesti podatke o pirolitskih lastnostih aktivne snovi v nadzo-
rovanih pogojih (vkljuéno s preskrbo s kisikom in opredeljenim
Casom) pri temperaturi 800 °C in o vsebnosti polihalogeniranih
dibenzo—p—dioksinov in dibenzo—furanov v produktih pirolize. V
vlogi je treba opisati podrobna navodila za varno uni¢enje.

Drugi postopki

Ce vlagatelj predlaga druge postopke unitenja ali odstranjevanja
aktivne snovi, kontaminirane embalaze in snovi, jih mora natanc¢no
opisati in predloziti podatke o varnosti in ucinkovitosti navedenih
postopkov.

Izredni ukrepi v primeru nesrece

Navesti je treba postopke za dekontaminacijo vode v primeru nesrece.

(") UL L 196, 16.8.1967, str. 1
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4. Analizne metode
Uvod

Dolocbe tega oddelka pokrivajo samo analizne metode, ki so
potrebne za spremljanje in nadzor po registraciji.

Za analizne metode, ki se uporabljajo za pripravo zahtevanih
podatkov iz te direktive ali za druge namene, mora vlagatelj pred-
loziti utemeljitev uporabljene metode; po potrebi se bo za taksne
metode na podlagi istih zahtev, kot so opredeljene za metode za
spremljanje in nadzor po registraciji, pripravilo posebno navodilo.

Metode je treba opisati in v ta opis vkljuciti tudi podatke o uporab-
ljeni opremi, materialih in pogojih.

Kolikor je to prakti¢no izvedljivo, je za te metode treba uporabiti
najenostavnejSi pristop, ki zahteva najnizje stroske in sploSno
dostopno opremo.

Za ta oddelek velja naslednje:

Necistoce Vse sestavine, ki so poleg ¢iste aktivne snovi
prisotne v  proizvedeni aktivni  snovi
(vkljuéno z neaktivnimi izomeri) in izvirajo
iz proizvodnega postopka ali razgradnje med
skladis¢enjem.

Relevantne necistoce Necistoce, ki imajo toksikoloski in/ali
ekotoksikoloski ali okoljski pomen.

Signifikantne necisto¢e NecistoCe, ki jih proizvedena aktivna snov
vsebuje > 1 g/kg.

Metaboliti Metaboliti so produkti razgradnje ali reakcije
aktivne snovi.

Relevantni metaboliti ~ Metaboliti, ki imajo toksikoloski in/ali
ekotoksikoloski ali okoljski pomen.

Na zahtevo je treba predloziti naslednje vzorce:
(1) analiti¢nih standardov Ciste aktivne snovi;
(ii) vzorce proizvedene aktivne snovi (tehni¢ne aktivne snovi);

(iii) analiticnih standardov relevantnih metabolitov in vseh drugih
sestavin, ki so vkljucene v opredelitvi ostankov;

(iv) vzorce referencnih snovi za relevantne necistoce, ¢e so na razpo-
lago.

4.1 Metode za analizo aktivne snovi iz proizvodnje
Za to tocko veljajo naslednje opredelitve pojmov:
(1) Specificnost

Specifi¢nost je sposobnost metode za razlikovanje med merjeno
snovjo in drugimi snovmi.

(i) Linearnost

Linearnost je opredeljena kot sposobnost metode, da v danem
obmocju dobi sprejemljivo linearno korelacijo med rezultati in
koncentracijo merjene snovi v vzorcih.

(iii) Tocnost

Tocnost metode je opredeljena kot stopnja, do katere je dolocena
vrednost merjene snovi v vzorcu skladna s sprejemljivo refe-
ren¢no vrednostjo (na primer ISO 5725).

(iv) Natancnost

Natancnost je opredeljena kot stopnja skladnosti med dobljenimi
rezultati iz neodvisnih preskusov pri predpisanih pogojih.

Ponovljivost: Natan¢nost pri pogojih ponovljivosti, t. j. pri
pogojih, ko isti izvajalec v kratkih Casovnih razmakih z isto
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metodo, na enakem poskusnem materialu, na isti opremi in v
istem laboratoriju dobi neodvisne testne rezultate.

Reproduktivnost se ne zahteva za tehnicne aktivne snovi (za
opredelitev pojma reproduktivnosti glej ISO 5725).

Predloziti je treba metode za dolocitev Ciste aktivne snovi v tehni¢ni
aktivni snovi, ki morajo biti v celoti opisane v skladu z dokumenta-
cijo za vkljuditev v Prilogo 1 k Direktivi 91/414/EGS. Navedena
mora biti tudi moznost uporabe obstojec¢ih Cipac metod.

Predloziti je treba tudi metode za dolocanje signifikantnih in/ali rele-
vantnih necisto¢ in dodatkov (na primer stabilizatorjev) v tehnicni
aktivni snovi.

Specificnost, linearnost, tocnost in ponovljivost

Specifi¢nost predlozenih metod je treba opisati in o tem porocati.
Poleg tega je treba dolociti obseg motenj drugih snovi v tehnicni
aktivni snovi (na primer izomerov, necisto¢ ali dodatkov).

Ceprav se motnje drugih sestavin v oceni to¢nosti predlagane metode
za dolocitev Ciste aktivne snovi v tehnicni aktivni snovi lahko opre-
deli kot sistemati¢ne napake, pa je treba predloziti obrazlozitev za vse
motnje, ki povzrocajo ve¢ kot = 3 % odstopanje od celotne dolocene
koli¢ine. Prikazati je treba tudi stopnjo motenj za metode za doloCitev
necistoc.

Dolo¢iti in opisati je treba linearnost predlaganih metod v ustreznem
obmoCju. Za dolocitev Ciste aktivne snovi mora kalibracijsko
obmodje presegati (za najmanj 20 %) najvi§jo in najnizjo nominalno
vsebnost merjene snovi v ustrezni analitiCni raztopini. Pri treh ali
veckratnih koncentracijah se mora izvesti dvojna kalibracijska dolo-
Citev. Sprejemljivih pa je tudi pet koncentracij, vsaka kot posebna
meritev. Predlozena porocila morajo vkljucevati izenacitev kalibra-
cijske krivulje in korelacijskega koeficienta ter reprezentativno in
ustrezno oznaceno dokumentacijo analize, na primer kromatograme.

Za metode za doloCanje Ciste aktivne snovi in signifikantnih ali/in
relevantnih necisto¢ v tehni¢ni aktivni snovi se zahteva tocnost.

Za ponovljivost pri doloCanju ciste aktivne snovi je naceloma
potrebnih najmanj pet doloCitev. Navesti je treba relativno standardno
odstopanje ( % RSD). Najvecja odstopanja v katero koli smer, ki se
jih ugotovi z ustrezno metodo (na primer Dixonov ali Grubbsov test),
se lahko zavrze. Ce se najvedja odstopanja zavrze, je treba to jasno
navesti. Razloziti je treba razlog za pojav posameznih velikih odsto-
panj v katero koli smer.

Metode za doloCitev ostankov

Metode morajo omogociti dolocitev aktivne snovi in/ali relevantnih
metabolitov. Za vsako metodo in za vsako relevantno reprezentativno
matriko je treba eksperimentalno dolociti in opisati specificnost,
natan¢nost, obnovljivost in meje dolocitve.

Naceloma bi morale biti predlagane metode za doloCitev ostankov
multirezidualne metode (za hkratno dolocitev ve¢ vrst ostankov);
glede ustreznosti za dolocitev ostankov je treba oceniti in opisati
eno od standardnih multirezidualnih metod. Ce predlagane metode
za dolocitev ostankov niso multirezidualne metode ali pa niso zdruz-
ljive s takimi metodami, je treba predlagati drugo metodo. Ce bi to
pomenilo veliko $tevilo razliénih metod za posamezne snovi, se lahko
sprejme uporaba splo$ne srednje metode.

Za ta oddelek veljajo naslednje opredelitve pojmov:
(1) Specificnost

Specifi¢nost je sposobnost metode za razlikovanje med merjeno
snovjo in drugimi snovmi.

(i1) Natancnost

Natan¢nost je opredeljena kot stopnja skladnosti med dobljenimi
rezultati iz neodvisnih preskusov pri predpisanih pogojih.

Ponovljivost: Natan¢nost pri pogojih ponovljivosti, t. j. pri
pogojih, ko isti izvajalec v kratkih Casovnih razmakih z isto
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metodo, na enakem poskusnem materialu, na isti opremi in v
istem laboratoriju dobi neodvisne testne rezultate.

Reproduktivnost: Ker opredelitev pojma reproduktivnosti v
ustreznih publikacijah (na primer v ISO 5725) obicajno ni
uporabna za analizne metode za doloCitev ostankov, je reproduk-
tivnost v kontekstu te direktive opredeljena kot potrditev ponov-
ljivosti obnovljivosti metode na podlagi reprezentanénih matrik in
po reprezentan¢nih stopnjah v najmanj enem laboratoriju, ki je
neodvisen od laboratorija, ki je prvotno potrdil dobljene rezultate
(ta neodvisni laboratorij je lahko v istem podjetju) (potrditev
neodvisnega laboratorija).

(iii) Obnovljivost

Odstotek koli¢ine aktivne snovi ali relevantnega metabolita, ki je
bil prvotno dodan k vzorcu ustrezne matrike, ki ne vsebuje
zaznavne vrednosti merjene snovi.

(iv) Meja dolocitve

Meja dolocitve (pogosto se nanjo sklicuje kot na mejo kvantifi-
kacije) je opredeljena kot najnizja testirana koncentracija, pri
kateri se dobi sprejemljiva srednja obnovljivost (obicajno 70 do
110 %, po moznosti z relativnim standardnim odstopanjem 20 %;
v dolocenih upravicenih primerih se lahko sprejme nizjo ali vi§jo
srednjo obnovljivost, kakor tudi vi§je relativno standardno odsto-
panje).

Ostanki v in/ali na rastlinah, rastlinskih proizvodih, zivilih (rastlin-
skega ali zivalskega izvora), krmi

PredloZene metode morajo biti ustrezne za dolocitev vseh sestavin iz
opredelitve ostankov v skladu s tockama 6.1 in 6.2 oddelka 6, da bi
omogocile drzavam c¢lanicam ugotoviti skladnost z uveljavljenimi
mejnimi vrednostmi ostankov ali dolocitev odstranljivih ostankov.

Specificnost metod mora omogocati, da se lahko doloci vse sestavine
iz opredelitve ostankov, po potrebi z uporabo dodatne potrditvene
metode.

Dolociti in opisati je treba ponovljivost. Iz posameznega vzorca treti-
ranega materiala, ki vsebuje ostanke, se lahko pripravi ve¢ vzorcev za
analizo (identi¢ni vzorci). Prav tako je mogode pripraviti ve¢ vzorcev
za analizo iz posameznega vzorca netretiranega materiala z ostanki
dodanimi v zahtevani kolicini.

Porocati je treba o rezultatih meritev neodvisnega laboratorija.

Doloditi in opisati je treba meje doloditve, vkljuéno s posamezno in
srednjo obnovljivostjo. Eksperimentalno je treba dolociti in navesti
skupno relativno standardno odstopanje kakor tudi relativno stan-
dardno odstopanje za vsako koli¢ino dodanega ostanka.

Ostanki v zemlji

Dolociti je treba metode za analizo zemlje za osnovno snov in/ali
relevantni metabolit.

Specificnost metod mora omogoditi doloCitev osnovne snovi in/ali
relevantnih metabolitov, po potrebi z uporabo dodatne potrditvene
metode.

Dolo¢iti in opisati je treba ponovljivost, obnovljivost in meje dolo-
¢itve, vkljuéno s posamezno in srednjo obnovljivostjo. Eksperimen-
talno je treba dolociti in navesti skupno relativno standardno odsto-
panje kakor tudi relativno standardno odstopanje za vsako koli¢ino
dodanega ostanka.

Predlagana meja dolocitve ne sme presec¢i koncentracije, katere
ucinek je pomemben glede izpostavljenosti neciljnih organizmov ali
zaradi fitotoksi¢nosti. Predlagana meja doloCitve obi¢ajno ne sme biti
visja od 0,05 mg/kg.

Ostanki v vodi (vklju¢no s pitno vodo, talnico in povrsinsko vodo)

Doloditi je treba metode za analizo osnovnih snovi in/ali relevantnih
metabolitov v vodi.
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Specificnost metod mora omogocati dolocitev osnovne snovi in/ali
relevantnih metabolitov, po potrebi z uporabo dodatne potrditvene
metode.

Dolo¢iti in opisati je treba ponovljivost, obnovljivost in meje dolo-
¢itve, vkljuéno s posamezno in srednjo obnovljivostjo. Eksperimen-
talno je treba dolociti in navesti skupno relativno standardno odsto-
panje kakor tudi relativno standardno odstopanje za vsako koli¢ino
dodanega ostanka.

Predlagana meja dolocitve za pitno vodo ne sme preseéi 0,1 pg/l.
Predlagana meja doloCitve za povrSinsko vodo ne sme preseci
koncentracije, ki ima vpliv na neciljne organizme in se Steje za
nesprejemljivo v skladu z zahtevami Priloge VI.

Ostanki v zraku

Doloditi je treba metode za analizo aktivne snovi in/ali relevantnih
metabolitov v zraku, ki nastanejo med ali takoj po nanasanju, razen
¢e je mogoce utemeljiti, da izpostavljenost izvajalcev, delavcev ali
mimoido¢ih ni verjetna.

Specificnost metod mora omogoditi doloCitev osnovne snovi in/ali
relevantnih metabolitov, po potrebi z uporabo dodatne potrditvene
metode.

Dolo¢iti in opisati je treba ponovljivost, obnovljivost in meje dolo-
¢itve, vkljuéno s posamezno in srednjo obnovljivostjo. Eksperimen-
talno je treba dolociti in navesti skupno relativno standardno odsto-
panje kakor tudi relativno standardno odstopanje za vsako koli¢ino
dodanega ostanka.

Predlagana meja dolo¢itve mora upoStevati ustrezne na osnovi
zdravja doloCene mejne vrednosti ali ustrezne stopnje izpostavlje-
nosti.

Ostanki v telesnih tekocCinah in tkivih

Ce je aktivna snov razvricena kot toksi¢na ali zelo toksi¢na, je treba
predloziti ustrezne analizne metode.

Specificnost metode mora omogocati dolocitev osnovne snovi in/ali
relevantnih metabolitov, po potrebi z uporabo dodatne potrditvene
metode.

Dolo¢iti in opisati je treba ponovljivost, obnovljivost in meje dolo-
¢itve, vkljuéno s posamezno in srednjo obnovljivostjo. Eksperimen-
talno je treba dolociti in navesti skupno relativno standardno odsto-
panje kakor tudi relativno standardno odstopanje za vsako koli¢ino
dodanega ostanka.

Toksikoloske Studije in Studije metabolizma
Uvod

(i) Predlozeni podatki, skupaj s podatki za enega ali vec
pripravkov, ki vsebujejo aktivno snov, morajo zadoscati za
oceno moznega tveganja za ljudi, povezanega z ravnanjem in
uporabo fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo aktivno
snov, ter tveganja za ljudi, ki ga povzrocajo ostanki fitofar-
macevtskih sredstev v hrani in vodi. Predlozeni podatki
morajo zadoscCati tudi za:

— odloc¢itev o vkljucitvi aktivne snovi v Prilogo I,

— opredelitev pogojev ali omejitev, povezanih z vkljucitvijo
v Prilogo 1,

— razvrstitev aktivne snovi glede na mozno nevarnost,

— dolocitev relevantnega sprejemljivega dnevnega vnosa za
ljudi,

— dolocitev stopnje sprejemljive izpostavljenosti delavca,

— dolocitev graficnih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih
znakov za nevarnost, standardnih opozoril in obvestil

za za$c¢ito ljudi, zivali in okolja, ki morajo biti na emba-
lazi (posodah),
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— opredelitev ukrepov prve pomoci ter ustreznih diagno-
sticnih in terapevtskih ukrepov v primeru zastrupitve
ljudi, ter

— oceno, kar zadeva vrsto in obseg moznega tveganja za
ljudi, zivali (predvsem domace zivali in rejne zivali) ter
tveganja za druge neciljne vrste vretencarjev.

(i1) Raziskati in porocati je treba o vseh moznih Skodljivih
vplivih, ugotovljenih med obicajnimi toksikoloskimi Studi-
jami (vkljuéno z udinki na organe in posebne sisteme, kot
sta imunotoksic¢nost in nevrotoksi¢nost) ter pripraviti in poro-
Cati o dodatnih Studijah, potrebnih za raziskavo morebitnih
vpletenih mehanizmov, in za dolocitev vrednosti koli¢in, pri
katerih $kodljivi vplivi niso bili opazeni, ter za oceno
pomena teh vplivov. Predloziti je treba vse dostopne bioloske
podatke in informacije, pomembne za oceno toksikoloskega
profila testirane snovi.

(iif) Glede na vpliv, ki ga necisto¢e lahko imajo na toksikolosko
obnasanje, je pomembno, da se za vsako izvedeno Studijo
predlozi podroben opis (specifikacija) uporabljenega mate-
riala, kot je navedeno v oddelku 1, tocka 11. Teste je treba
opraviti z aktivno snovjo, kakrsno se glede na specifikacijo
uporablja pri proizvodnji pripravkov, ki so v postopku regi-
stracije, razen kadar se zahteva ali dovoljuje material,
oznacen z radioaktivnimi markerji.

(iv) Studije, v katerih se uporabljajo aktivne snovi, proizvedene v
laboratoriju ali v poskusni proizvodnji, je treba ponoviti z
aktivno snovjo iz proizvodnje, razen kadar je mogoce uteme-
ljiti, da je uporabljena testirana snov s stalisc¢a toksikoloskega
testa in ocene enaka. V primeru negotovosti je treba pred-
loziti primerne povezovalne Studije, ki sluzijo kot podlaga za
odlocitev o ponovitvi Studij.

(v) Za studije dolocanja odmerkov, ki potekajo daljse obdobje,
se po moznosti uporabi aktivna snov iz ene same serije, ¢e
njena stabilnost to omogoca.

(vi) Za vse $tudije se predlozi podatke o dejansko pridobljenih
odmerkih v mg/kg telesne teze ali v drugih primernih enotah.
Kadar se uporablja dolo¢anje odmerkov v prehranski kosa-
rici, mora biti testirana snov v prehranski koSarici enako-
merno porazdeljena.

(vii) Kadar konéni ostanek (kateremu bodo izpostavljeni porabniki
ali delavci, kot je opredeljeno v Prilogi III. toc¢ka 7.2.3.), ki
kot posledica metabolizma ali drugih procesov v ali na treti-
ranih rastlinah ali kot posledica predelave tretiranih proiz-
vodov vsebuje snov, ki ni aktivna snov sama in ni oprede-
ljena kot posledica metabolizma pri sesalcih, je treba izvesti
Studije toksicnosti teh snovi koncnega ostanka, razen ce je
mogoce prikazati, da izpostavljenost porabnika ali delavca
tem snovem ne predstavlja pomembnega tveganja za zdravje.
Toksikokineticne $tudije in Studije metabolizma v zvezi z
metaboliti in razgradnimi produkti se izvede samo, ¢e ugoto-
vitev o toksi¢nosti metabolitov ni mogoce oceniti na podlagi
razpolozljivih rezultatov o aktivni snovi.

(viii) OdloCanje o vrsti testiranja testne snovi je odvisno od
glavnih oblik izpostavljenosti. Kadar gre za izpostavljenost
plinski fazi, je namesto oralnih Studij morda primerneje
izvesti inhalacijske Studije.

Studije absorpcije, porazdelitve, izlotanja in metabolizma pri
sesalcih

Na tem podro¢ju se lahko zahtevajo dokaj omejeni podatki, kot so
opisani spodaj in omejeni na eno preskusno vrsto (obic¢ajno podgano).
Ti podatki zagotavljajo informacije, uporabne pri nacrtovanju in
razlagi poznejSih testov toksi¢nosti. Informacije o razlikah med
vrstami so lahko kljuéne pri ekstrapolaciji podatkov z zivali na
Cloveka; Podatki o prehajanju aktivne snovi skozi kozo, absorpciji,
porazdelitvi, izloCanju in metabolizmu se lahko uporabijo pri oceni
tveganja za delavca. Vseh zahtevanih podrobnih podatkov na vseh
podro¢jih ni mogocCe opredeliti, ker je natancnejSa opredelitev
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potrebnih podatkov odvisna od rezultatov, pridobljenih za posamezne
testirane Snovi.

Namen testiranja:

Testi morajo zagotoviti dovolj podatkov za:
— oceno stopnje in obsega absorpcije,

— razporeditev v tkivu ter stopnjo in obseg izloCanja testirane snovi
in njenih metabolitov,

— dolocitev metabolitov in metabolnih poti.

Raziskati je treba vpliv koli¢ine odmerka na navedene parametre in
ugotoviti, ali so rezultati po enem samem odmerku enaki rezultatom
ponavljajocih se odmerkov.

Okolis¢ine, v katerih se test zahteva

Obvezno je porocilo o izvedeni toksikokineti¢ni Studiji na podganah z
enkratnim oralnim vnosom dvojnega odmerka in s ponavljajocim
oralnim vnosom enojnih odmerkov. V nekaterih primerih je treba
izvesti dodatne Studije na drugih vrstah (kot so koze ali piS¢anci).

Napotek za testiranje

Direktiva Komisije 87/302/EGS z dne 18. novembra 1987, ki tehnic-
nemu napredku ze deveti¢ prilagaja Direktivo Sveta 67/548/EGS o
priblizevanju zakonov in drugih predpisov o razvr§¢anju, pakiranju in
oznac¢evanju nevarnih snovi ('), del B Toksikokinetika.

AKkutna toksi¢nost

Studije, podatki in informacije, ki jih je treba predloziti in oceniti,
morajo zadosCati za doloCitev ucinkov enkratne izpostavljenosti
aktivni snovi in $e posebej za dolocitev ali navedbo:

— toksi¢nosti aktivne snovi;

— cCasovnega poteka in znacilnosti uéinkov z vsemi podrobnostmi o
vedenjskih spremembah in moznih makroskopskih patoloskih
ugotovitvah pri obdukeciji;

— kadar je to mogoce, nacin toksi¢nega delovanja; ter

— mozne nevarnosti, povezane z razlicnimi oblikami izpostavlje-
nosti.

Poudarek mora biti na oceni stopenj toksic¢nosti, pridobljeni podatki
pa morajo omogocati tudi razvrstitev aktivne snovi v skladu z Direk-
tivo Sveta 67/548/EGS. Podatki, pridobljeni s testiranjem akutne
toksi¢nosti, so zlasti pomembni pri oceni mozne nevarnosti ob
nesrecah.

Oralna toksi¢nost
Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Vedno mora biti predlozeno poroéilo o akutni oralni toksi¢nosti
aktivne snovi.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu sprilogo k direktivi Komisije
92/69/EGS z dne 31. julija 1992, ki tehnicnemu napredku sedemnaj-
stic prilagaja direktivo Sveta 67/548/EGS o priblizevanju zakonov in
drugih predpisov o razvrs¢anju, pakiranju in oznacevanju nevarnih
snovi (%), Metoda B1 ali Bl bis.

Perkutana toksicnost
Okolisé¢ine, v katerih se zahteva

Vedno mora biti predlozeno porocilo o akutni perkutani toksi¢nosti
aktivne snovi.

(1) UL L 133, 30.5.1988. str. 1.

(*) UL L 383A, 29.12.1992, str. 1.
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Napotek za testiranje

Raziskati je treba lokalne in sistemi¢ne ucinke. Test je treba izvesti v
skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda B3.

Inhalacijska toksicnost
Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Porocilo o inhalacijski toksi¢nosti aktivne snovi je obvezno, ¢e je
aktivna snov:

— plin ali utekocinjen plin,
— snov, ki se uporablja kot fumigant (zaplinjevalno sredstvo),

— snov, ki je vkljucena v pripravke za dimljenje, aerosole ali
pripravke za spro$canje pare,

— snov, ki se nanasa z opremo za zamegljevanje,

— snov s parnim tlakom ve&jim od 102 Pa, ki je vkljuéena v
pripravke za uporabo v zavarovanih prostorih, kot so skladisca
ali rastlinjaki,

— snov, ki je vkljuéena v pripravke v obliki prahu, ki vsebujejo
precejSen delez delcev premera manjSega od 50 um (ve¢ kot
1 % teze), ali

— snov, ki je vkljucena v pripravke, ki se uporabljajo na nacin, ki
povzro¢i nastanek vecjega deleza delcev ali kapljic s premerom
manj$im od 50 um (ve¢ kot 1 % teze).

Napotek za testiranje

Test je treba izvesti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda B2.
Drazenje koze

Namen testiranja

S testom se prikaze moznost drazenja koze zaradi aktivne snovi ter
reverzibilnost opazenih ucinkov.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Drazenje koze, ki jo povzroca aktivna snov, je treba dolociti, razen
kadar obstaja, kot je navedeno v napotku za testiranje, moznost hudih
koznih reakcij ali pa se ucinke drazenja koze lahko izkljuci.

Napotek za testiranje

Test akutnega drazenja koze je treba izvesti v skladu z Direktivo
92/69/EGS, metoda B4.

Drazenje oci
Namen testa

S testom se prikaze moznost drazenja o€i zaradi aktivne snovi ter
reverzibilnost opazenih ucinkov.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Teste drazenja oci je treba izvesti, razen Ce obstaja, kot je navedeno v
napotku za testiranje, moznost hudih poskodb oci.

Napotek za testiranje

Akutno drazenje oci je treba dolociti v skladu z Direktivo 92/69/EGS,
metoda B5

Preobcutljivost koze
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznosti, da aktivna
snov povzroca reakcijo preocutljivosti koze.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Test je treba vedno izvesti, razen kadar je snov Ze znan povzroditelj
reakcije preobculjivosti koze.
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Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda B6.

Kratkotrajna toksi¢nost

Studije kratkotrajne toksi¢nosti morajo biti naértovane tako, da zago-
tovijo podatke o koli¢ini aktivne snovi, ki v pogojih $tudije nima
toksi¢énih ucinkov. Take $tudije zagotavljajo podatke o tveganju za
vse tiste, ki rokujejo s pripravki, ki vsebujejo aktivno snov, ali jih
uporabljajo. Studije kratkotrajne toksiénosti nudijo nujen vpogled v
mozno kumulativno delovanje aktivne snovi in tveganje za delavce,
ki bi lahko bili mo¢no izpostavljeni. Poleg tega kratkotrajne Studije
zagotavljajo uporabne informacije/podatke za nacrtovanje Studij
kroni¢ne toksi¢nosti.

Predlozene Studije, podatki in informacije za oceno morajo zadoscati
za dolocitev posledic ponavljajoce se izpostavljenosti aktivni snovi in
zlasti za dolocitev ali navedbo:

— razmerja med odmerkom in $kodljivimi uéinki,

— toksic¢nosti aktivne snovi vkljuéno s koli¢inami, pri katerih $kod-
ljivi ucinki niso bili opazeni, kadar je to mogoce,

— izpostavljenosti posameznih organov, kadar je to primerno,

— Casovnega poteka in znacilnosti zastrupitve s podrobnostmi o
vedenjskih spremembah in moznih patoloskih ugotovitvah pri
obdukeiji,

— posebnih toksi¢nih u¢inkov in povzrocenih patoloskih sprememb,

— kadar je to primerno, obstojnost in reverzibilnost nekaterih
toksic¢nih uc¢inkov, opazenih po prekinitvi doziranja,

— kadar je to mogoce, nacina toksi¢nega delovanja in

— mozne nevarnosti, povezane z razlicnimi oblikami izpostavlje-
nosti.

28-dnevna oralna studija
Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Ceprav 28-dnevne kratkotrajne $tudije niso obvezne, so lahko
uporabne pri dolocanju obsega ucinkov aktivne snovi. Kadar se izva-
jajo, je treba o njih porocati, ker so rezultati lahko Se posebej
pomembni za dolocanje prilagoditvenih odzivov, ki so v Studijah
kroni¢ne toksi¢nosti lahko prikriti.

Napotek za testiranje
Test je treba izvesti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda B7.

90-dnevna oralna Studija
Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Porocilo o $tudijah kratkotrajne oralne toksi¢nosti (90 dni) aktivne
snovi za podgane in za pse mora biti vedno predlozeno. Kadar obsta-
jajo dokazi, da je pes statisticno znacilno bolj obcutljiv in kadar je
verjetno, da bodo ti podatki pomembni pri ekstrapoliranju dobljenih
rezultatov na ¢loveka, je treba izvesti 12-mesecno Studijo toksi¢nosti
za pse in predloziti pridobljene rezultate.

Napotek za testiranje

Direktiva 87/302/EGS, del B, test subkroni¢ne oralne toksi¢nosti.
Druge Studije

Okolis¢ine, v katerih se zahtevajo

Za doceno izpostavljenosti delavca se priporocajo dodatne perkutane
Studije.

Pri hlapnih snoveh (parni tlak ve¢ kot 102 Pa) se na podlagi stro-
kovnega mnenja dolo¢i, ali je treba opraviti kratkotrajno oralno ali
inhalacijsko $tudijo izpostavljenosti.
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Napotki za testiranje

— 28-dnevna dermalna S$tudija: Direktiva 92/69/EGS, metoda B9,

— 90-dnevna dermalna Studija: Direktiva 87/302/EGS, del B,
subkroni¢na $tudija dermalne toksi¢nosti,

— 28-dnevna inhalacijska studija: Direktiva 92/69/EGS, metoda B8,

— 90-dnevna inhalacijska Studija: Direktiva 87/302/EGS, del B,
Studija subkroni¢ne inhalacijske toksi¢nosti.

Testiranje genotoksi¢nosti
Namen testiranja

Studije genotoksi¢nosti so pomembne za:

— napoved mozne genotoksi¢nosti

— zgodnje ugotavljanje genotoksi¢nih rakotvornih snovi

— pojasnitev mehanizmov delovanja nekaterih rakotvornih snovi.

Za preprecevanje odzivov, ki nastanejo kot posledica nacina testiranja
se pri in vitro kakor tudi in vivo testih mutagenosti ne sme uporabiti
prekomerno toksi¢nih odmerkov, kar velja kot splosni napotek.
Pomembno je sprejeti prozen pristop z izbiro nadaljnjih testov, ki
je odvisna od razlage rezultatov na posamezni stopnji.

Studije in vitro
Okolisc¢ine, v katerih se zahtevajo

Porocila o testih mutagenosti in vitro (testi genske mutacije na bakte-
rijah, test klastogenosti v celicah sesalcev in test genskih mutacij v
celicah sesalcev) morajo biti vedno predlozena.

Napotek za testiranje
Sprejemljivi napotki za testiranje so:

Direktiva 92/69/EGS, metoda B14 — test povratne mutacije pri
Salmonella Typhimurium,

Direktiva 92/69/EGS, metoda B10 - in vitro citogenetski test pri
sesalcih,

Direktiva 87/302/EGS, del B - in vitro test genskih mutacij v celicah
sesalcev.

In vivo Studije v somatskih celicah
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Ce so vsi rezultati §tudij in vitro negativni, je treba testiranje nada-
ljevati z upostevanjem drugih dostopnih podatkov (vkljucno s toksi-
kokineti¢nimi, toksikodinami¢nimi in fizikalno-kemijskimi podatki ter
podatki o analognih snoveh). Test je lahko $tudija in vivo ali in vitro
ob uporabi drugega sistema metabolizma, kot je bil predhodni.

Ce je in vitro citogenski test pozitiven, je treba izvesti in vivo test z
uporabo somatskih celic (metafazne analize v celicah kostnega mozga
glodalcev ali test mikrojeder pri glodalcih).

Ce so in vitro testi genskih mutacij pozitivni, je treba izvesti in vivo
test za raziskavo nepredvidene sinteze DNA ali naklju¢ni test na
misih.

Napotki za testiranje

Sprejemljivi napotki za testiranje so:

Direktiva 92/69/EGS, metoda B12 — mikrojedrski test,

Direktiva 87/302/EGS, del B — naklju¢ni test na misih,

Direktiva 92/69/EGS, metoda B11 - in vivo citogenetski test kostnega
mozga sesalcev, kromosomska analiza.
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In vivo Studije v spolnih celicah
Okolisc¢ine, v katerih se zahtevajo

Ce je katerikoli rezultat in vivo $tudije v somatskih celicah pozitiven,
je in vivo testiranje vpliva na spolne celice utemeljen. Ali je izvedba
teh testov potrebna, je treba preuciti za vsak primer posebej ob
upostevanju informacij v zvezi s toksikokinetiko, uporabo in prica-
kovano izpostavljenostjo. Z ustreznimi testi je treba preuciti medse-
bojno vplivanje z DNA (kot na primer test dominantne letalnosti), ter
s tem moznost dednih u¢inkov, ter se po moznosti izdela kvantita-
tivno oceno dednih ucinkov. Zaradi zapletenosti kvantitativnih Studij
velja, da njihova izvedba zahteva dobro utemeljitev.

Dolgotrajna toksi¢nost in rakotvornost
Namen testiranja

Poroc¢ila o opravljenih Studijah dolgotrajne toksi¢nosti, skupaj z
drugimi podatki in informacijami o aktivni snovi morajo zados$cati
za ugotavljanje posledic ponavljajoce se izpostavljenosti aktivni snovi
in Se zlasti za:

— dolocitev negativnih posledic izpostavljenosti aktivni snovi,

— dolocitev izpostavljenosti posameznih organov, kadar je to
primerno,

— dolocitev razmerja med odmerkom in odzivom,

— ugotovitev sprememb znakov zastrupitve in njihovega izrazanja,
ter

— dolocitev koli¢in, pri katerih $kodljivi u¢inki niso bili opaZzeni.

Podatki o Studijah rakotvornosti, skupaj z drugimi podatki in infor-
macijami o aktivni snovi morajo zadosCati za oceno mozne nevar-
nosti za ljudi pri ponavljajoci se izpostavljenosti aktivni snovi in Se
zlasti za:

— dolocitev rakotvornih ucinkov, ki so posledica izpostavljenosti
aktivni snovi,

— ugotovitev specificne vrste povzrocenih tumorjev ter organa, na
katerem nastajajo,

— dolocitev razmerja med odmerkom in odzivom, ter

— dolocitev najviSjega odmerka, ki Se ne povzroca Skodljivih
posledic za negenotoksi¢ne rakotvorne snovi (mejni odmerek).

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Dolocitev dolgotrajne toksi¢nosti in rakotvornosti vseh aktivnih snovi
je obvezna. Ce se v izjemnih okolis¢inah trdi, da tak$no testiranje ni
potrebno, je treba to trditev v celoti upraviciti s toksikokineti¢nimi
podatki, ki dokazujejo, da absorpcija aktivne snovi ne poteka v
¢revesju, skozi kozo ali preko dihal.

Pogoji testiranja

Studijo dolgotrajne oralne toksiénosti in rakotvornosti (dve leti)
aktivne snovi je treba izvesti na podgani kot testni vrsti; te Studije
se lahko kombinirajo z drugimi.

Studijo rakotvornosti aktivne snovi je treba izvesti na misi kot testni
vrsti.

Kadar se domneva, da rakotvornost povzroca mehanizem, ki ni geno-
toksicen, je treba predloziti dobro utemeljene dokaze, podprte s
podatki iz testa ter podatki za obrazlozitev moznega vpletenega
mehanizma.

Ce standardne referenéne totke za odzive na tretiranja hkrati pred-
stavljajo kontrolne podatke, predhodno pridobljeni podatki lahko
sluzijo kot pomoc¢ pri razlagi posebnih $tudij rakotvornosti. Kadar
se predhodno pridobljeni kontrolni podatki predlozijo, morajo izhajati
iz soCasnih Studij na isti vrsti in rodovni liniji, gojeni v primerljivih
pogojih. Informacije o predlozenih predhodno pridobljenih kontrolnih
podatkih morajo vkljucevati:
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— opredelitev vrste in pasme/rodovne linije, ime dobavitelja, in
izvor preskusnih zivali, ¢e ima dobavitelj ve¢ vzrejnih lokacij,

— naziv laboratorija in datume izvedbe Studije,

— opis splosnih pogojev vzdrzevanja zivali, vkljucno z vrsto zauzite
hrane in koli¢ino, kadar je to mogoce,

— priblizno starost kontrolnih zivali v dnevih na zacetku $tudije in v
Casu usmrtitve ali pogina,

— opis vzorca smrtnosti kontrolne skupine, zabelezenega med
Studijo ali na koncu, in druga opazanja (npr. bolezni, okuzbe),

— naziv laboratorija ter ime in priimek raziskovalcev, ki so studijo
izvedli ter so odgovorni za zbiranje in razlago patoloskih
podatkov Studije, ter

— izjavo o vrsti tumorjev, ki bi lahko skupaj povzrocili kakrsnekoli
pojave.

rezultatov testiranja kratkotrajne toksic¢nosti in kadar so v ¢asu nacr-
tovanja omenjenih $tudij na voljo, na podlagi podatkov o metabo-
lizmu in toksikokinetiki. V §tudiji rakotvornosti mora koli¢ina najvi-
Sjega odmerka povzroditi znake minimalne toksi¢nosti, kot na primer
rahel upad prirasta telesne mase (manj kot 10 %) brez odmiranja tkiv
ali nasi¢enosti metabolizma ter brez bistvene spremembe obicajne
Zivljenjske dobe zaradi drugih posledic in ne tumorjev. Ce se tudija
¢iti jasne znake toksi¢nosti brez povec¢ane smrtnosti. Visji odmerki, ki
povzrocajo povecano toksi¢nost, za ocenjevanje niso primerni.

Pojava benignih in malignih tumorjev se pri zbiranju podatkov in
sestavljanju poro¢il ne sme zdruzevati, razen ¢e obstajajo jasni
dokazi, da benigni tumorji s¢asoma postanejo maligni. Prav tako se
v poro€ilih ne sme zdruzevati razli¢nih, nepovezanih benignih ali
malignih tumorjev, ki se pojavljajo v istem organu. Zaradi pregled-
nosti in jasnosti je pri poro¢anju o pojavu tumorjev treba uporabljati
terminologijo, kot jo je razvilo Amerisko drustvo toksikoloskih pato-
logov (') ali iz Hanoverskega registra tumorjev , Hannover Tumour
Registry (RENI). Uporabljeni sistem je treba navesti v porocilu.

Bioloski material izbran za histopatolosko preiskavo mora vkljucevati
material, ki zagotavlja nadaljnje informacije o poskodbah, ugotov-
ljenih z makroskopskim patoloskim pregledom. Kadar je za pojas-
nitev mehanizmov delovanja primerno, je treba izvesti posebne histo-
loske (barvanje) in histokemi¢ne postopke in preiskave z elektron-
skim mikroskopom ter jih v porocilu navesti.

Napotek za testiranje

Studije je treba izvesti v skladu z direktivo 87/302/EGS, del B, Test
kroniéne toksi¢nosti, test rakotvornosti ali kombinirani test kroni¢ne
toksiénosti/rakotvornosti.

5.6 Reproduktivna toksi¢nost
Negativni u¢inki na razmnozevanje so dveh vrst:
— zmanjs$anje plodnosti samcev ali samic, in
— vplivi na obiajni razvoj potomcev (razvojna toksic¢nost).

Raziskati in navesti je treba mozne ucinke na vse vidike reproduk-
tivne fiziologije samcev in samic ter mozne ucinke na prenatalni in
postnatalni razvoj. Ce se v izjemnih okoli§¢inah trdi, da preskusanje
ni potrebno, je tako odlocitev treba popolnoma utemeljiti.

Ce standardne referenéne tocke za odzive na tretiranja hkrati pred-
stavljajo kontrolne podatke, predhodno pridobljeni podatki lahko
sluzijo kot pomo¢ pri razlagi posebnih $tudij razmnozevanja. Kadar
se predhodno pridobljeni kontrolni podatki predlozijo, morajo izhajati
iz socasnih $tudij na isti vrsti in rodovni liniji, gojeni v primerljivih

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic
Pathology, Standardiziran sistem nomenklature in diagnosticnih meril — smernice za
toksikolosko patologijo.
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5.6.1

5.6.2

pogojih.  Informacije o predlozenih, predhodno pridobljenih
kontrolnih podatkih morajo vkljucevati:

— opredelitev vrste in rodovne linije, ime dobavitelja in izvor
preskusnih zivali, ¢e ima dobavitelj ve¢ vzrejnih lokacij,

— naziv laboratorija in datume izvedbe Studije,

— opis splosnih pogojev vzdrzevanja zivali, vkljuéno z vrsto zauzite
hrane in koli¢ino, kadar je to mogoce,

— priblizno starost kontrolnih zivali v dnevih, na zacetku Studije in
v Casu usmrtitve ali pogina,

— opis vzorca smrtnosti kontrolne skupine, zabelezenega med
Studijo ali na koncu, in druga opazanja (npr. bolezni, okuzbe), in

— naziv laboratorija in ime ter priimek raziskovalca, odgovornega za
zbiranje in razlago toksikoloskih podatkov studije.

Vecgeneracijske studije
Namen testiranja

Predlozene Studije, skupaj z drugimi ustreznimi podatki in informa-
cijami o aktivni snovi, morajo zado$cati za ugotavljanje vplivov
ponavljajoCe se izpostavljenosti aktivni snovi na razmnozevanje, in
zlasti za:

— doloéitev posrednih in neposrednih u¢inkov na razmnozevanje, ki
so posledica izpostavljenosti aktivni snovi,

— dolocitev  vsakega povecanja splosnih toksi¢nih  ucinkov
(opazenih med testiranjem kratkotrajne in kroni¢ne toksicnosti),

— dolocitev razmerja med odmerkom in odzivom, doloCitev in
opazanje sprememb v toksi¢nih znakih, in

— dolocitev koli¢in, pri katerih Skodljivi ucinki niso bili opaZzeni.
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Porocilo o $tudiji reproduktivne toksi¢nosti na vsaj dveh generacijah
podgan je obvezno.

Napotek za testiranje

Teste je treba izvesti v skladu z Direktivo 87/302/EGS, del B, test
reproduktivne toksicnosti na dveh generacijah. Poleg tega je treba
predloziti tudi podatke o tezi reproduktivnih organov.

Dopolnilne Studije

Kadar je to potrebno za boljso razlago vplivov na razmnozevanje in
¢e teh podatkov Se ni na voljo, je morda treba izvesti dopolnilne
Studije za predlozitev naslednjih podatkov o:

— locenih Studijah za samce in samice,
— tridelnih modelih (three segment designs)l,
— dominantni letalnosti (smrtnosti) za plodnost samcev,

— navzkriznem parjenju tretiranih samcev z netretiranimi samicami
in obratno,

— vplivih na nastanek in razvoj semencic (spermatogenezo),
— vplivih na nastanek in razvoj jajcec (oogenezo),

— gibljivosti, mobilnosti in morfologiji semencic, ter

— preiskavi hormonske aktivnosti.

Studije vpliva toksicnosti na razvoj potomcev

Namen testiranja

Predlozene Studije morajo skupaj z drugimi podatki in informacijami
o aktivni snovi zado$€ati za oceno ucinkov ponavljajoCe se izpostav-
ljenosti aktivni snovi na razvoj zarodka in plodu, in zlasti za:

— dolo¢itev posrednih in neposrednih ucinkov na razvoj zarodka in
plodu, ki so posledica izpostavljenosti aktivni snovi,
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5.7

5.8
5.8.1

5.8.2

5.9

— dolocitev toksic¢nosti aktivne snovi preko matere,

— ugotovitev razmerja med odmerkom in opazenimi odzivi pri
samici in mladicih,

— ugotavljanje sprememb znakov zastrupitve in njihovega izrazanja,
ter

— dolocitev koli¢in, pri katerih Skodljivi uéinki niso bili opaZeni.

Testi bodo zagotovili dodatne informacije o vsakem povecanju
splosnih toksi¢nih u¢inkov na breje zivali.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva
Testiranje je obvezno.
Pogoji testiranja

Vpliv toksi¢nosti na razvoj potomcev je treba dolociti za podgano in
kunca na oralen nacin. Podatke o deformacijah in odstopanjih je treba
podati loceno. Predloziti je treba tudi glosar izrazov in diagnosti¢nih
nacel za deformacije in odstopanja.

Napotek za testiranje

Teste je treba izvesti v skladu z Direktivo 87/302/EGS, del B, test
teratogenosti — za glodalce in neglodalce.

gtudije zapoznele nevrotoksi¢nosti
Namen testiranja

S testom se zagotovi dovolj podatkov za oceno zapoznele nevrotok-
si¢nosti po akutni izpostavljenosti aktivni snovi.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Te Studije je treba izvesti za snovi s primerljivo ali sorodno sestavo,
kot je sestava snovi, ki lahko povzroéijo zapoznelo nevrotoksi¢nost,
kot so na primer organofosfati.

Napotki za testiranje

Teste je treba izvesti v skladu s smernico 418 OECD.
Druge toksikoloske Studije

Studije toksicnosti metabolitov, navedene v tocki uvoda (vii)

Obicajno se dodatne Studije, kadar se nanaSajo na druge snovi, ki
niso aktivne snovi, ne zahtevajo.

Odlocitev o potrebnih dodatnih §tudijah je treba sprejeti za vsak
primer posebe;j.

Dodatne studije aktivne snovi

Za jasnejsi prikaz opazenih ucinkov je v nekaterih primerih treba
izvesti dodatne Studije. Te Studije lahko vkljucujejo:

— S$tudije absorpcije, distribucije, izlocanja in metabolizma,
— $tudije 0 moznih nevrotoksi¢nih uc¢inkih,

— Studije o moznih imunotoksikoloskih ucinkih,

— S$tudije o drugih nacinih delovanja.

Odlocitev o opravljanju potrebnih dodatnih $tudij je treba sprejeti za
vsak primer posebej ob upostevanju rezultatov dostopnih toksikolo-
skih $tudij in Studij metabolizma in najpomembnejsih oblik izpostav-
ljenosti.

Zahtevane Studije je treba nacrtovati posamicno, glede na preucevane
parametre, ter zastavljene cilje.

Zdravstveni podatki

Kadar so na voljo ter brez vpliva na dolocbe ¢lena 5 Direktive Sveta
80/1107/EGS z dne 27. novembra 1980 o varstvu delavcev pred
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tveganji, povezanimi s kemijskimi, fizikalnimi in bioloskimi sredstvi
pri delu (¥), je treba predloziti prakticne podatke in informacije,
pomembne za prepoznavanje simptomov zastrupitve in za uéinkovito
prvo pomo¢ ter terapevtske ukrepe. Predloziti je treba natancnejsa
napotila za raziskave protistrupov v farmakologiji ali varnostni farma-
kologiji na podlagi raziskav na zivalih. Kadar je to primerno, je treba
raziskati in porocati o ucinkovitosti moznih protistrupov.

Podatki in informacije v zvezi z vplivom izpostavljenosti cloveka,
kadar so na voljo in so zahtevane kakovosti, so e posebej pomembni
pri potrjevanju veljavnosti izdelanih ekstrapolacij in zakljuckov glede
ciljnih organov, razmerja odmerek — odziv in reverzibilnosti
toksi¢nih ucinkov. Te podatke je mogoce pridobiti za nakljucno ali
poklicno izpostavljenost.

5.9.1 Zdravstveni nadzor osebja v proizvodnji

Predloziti je treba porocila o programih nadzora zdravja zaposlenih in
podrobne informacije o zasnovi programa, o izpostavljenosti aktivni
snovi in drugim kemikalijam. Poroc¢ila morajo vkljucevati, kadar je to
izvedljivo, podatke v zvezi z na¢inom delovanja aktivne snovi. Kadar
so dostopna, morajo poroc€ila vkljucevati tudi podatke o osebah, izpo-
stavljenih v proizvodnih obratih ali po uporabi aktivne snovi (npr. pri
preskusih ucinkovitosti).

Predloziti je treba vse dostopne podatke o preobcutljivosti in pojavu
alergij pri delavcih in drugih osebah, izpostavljenih aktivni snovi, in
vkljuciti, kadar je to primerno, kakrSnekoli podatke o pojavu hiper
preobcutljivosti. Predlozene informacije morajo vkljucevati podrobne
podatke o pogostosti, stopnji in trajanju izpostavljenosti, opazenih
simptomih in drugih pomembnih klini¢nih podatkih.

592 Neposredno opazovanje, npr. klinicni primeri in nesrece z zastrupit-
vijo

Predloziti je treba porocila, pripravljena na podlagi dostopnih stro-
kovnih ¢lankov ali uradnih poro€il o klini¢nih primerih in pojavih
zastrupitev ter poro€ila o drugih nadaljnjih $tudijah. Porocila morajo
vsebovati popoln opis narave, stopnje in trajanja izpostavljenosti,
opazenih klini¢nih simptomov, prve pomoc¢i in terapevtskih ukrepov,
ter opravljenih meritev in opazovanj. Informacije iz povzetkov in
izvleckov ne zadoscajo.

Dokumentacija, podprta z potrebnimi podrobnimi podatki, je lahko se
posebej pomembna pri potrjevanju ekstrapolacij podatkov z zivali na
¢loveka in pri ugotavljanju nepricakovanih skodljivih posledic, speci-
fiénih za cloveka.

593 Ugotovitve o izpostavljenosti prebivalcev in epidemioloske Studije, ce
je to primerno

Kadar so epidemioloske Studije na voljo in so podprte s podatki o
stopnji in trajanju izpostavljenosti ter izvedene v skladu s priznanimi
standardi (*°), so $e zlasti pomembne in jih je treba predloziti.

594 Diagnoza zastrupitve (dolocitev aktivne snovi, metabolitov), posebni
znaki zastrupitve, klinicni testi

Predloziti je treba, kadar je na voljo, podroben opis klini¢nih znakov
in simptomov zastrupitve, vklju¢no z zgodnjimi znaki zastrupitve z
vsemi podatki o klini¢nih testih, pomembnih za postavitev diagnoze,
ter podrobne podatke o ¢asovnih potekih v zvezi z zauzitjem, izpo-
stavljenostjo skozi kozo ali vdihavanjem razli¢nih koli¢in aktivne
SNovi.

5.9.5 Predlagan potek zdravljenja: ukrepi prve pomoci, protistrupi, zdrav-
stvena oskrba

Predloziti je treba ukrepe prve pomocéi za primer zastrupitve
(dejanske ali suma na zastrupitev) in kontaminacije oci.

V celoti je treba opisati postopke zdravljenja v primeru zastrupitve ali
kontaminacije oc¢i, vkljuéno z uporabo protistrupov, kadar so na

(*) UL L 327, 3.12.1980, str. 8.

(3%) Smernice za dobro epidemiolo$ko prakso za poklicne in okoljske raziskave, ki jih je
razvila Delovna skupina za epidemiologijo Zdruzenja kemicnih proizvajalcev kot del
Epidemioloskega centra za vire in informacije (ERIC); Pilotski projekt, 1991.
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5.9.6

5.10

voljo. Predloziti je treba informacije o ucinkovitosti alternativnih
postopkov zdravljenja, ki temeljijo na prakti¢nih izku$njah, ¢e obsta-
jajo, ali na teoreti¢ni podlagi. Opisati je treba kontraindikacije, pove-
zane z doloCenimi pogoji in postopki zdravljenja, Se posebej tistimi,
ki se nanasajo na ,,splosne zdravstvene tezave*

Pric¢akovane posledice zastrupitve

Kadar so posledice zastupitve znane, jih je treba opisati, njihovo
trajanje in vpliv:

— vrste, stopnje in trajanja izpostavljenosti ali zauzitja, ter

— razli¢nih ¢asovnih obdobij med izpostavljenostjo ali zauzitjem in
zaCetkom zdravljenja.

Povzetek toksi¢nosti za sesalce in skupna ocena

Predloziti je treba povzetek vseh podatkov in informacij, iz odstavkov
od 5.1 do 5.10, ter podrobno in kriticno oceno teh podatkov, ki se
oblikuje skladno z ustreznimi merili in napotki za vrednotenje in
odlocanje, s posebnim poudarkom na moznem ali dejanskem
tveganju za Cloveka in zivali ter obsegu, kakovosti in zanesljivosti
baze podatkov.

Kadar je to primerno, je treba z vidika ugotovitev v zvezi z analit-
skimi lastnostmi serij aktivne snovi (odstavek 1.11) in morebitnimi
povezovalnimi Studijami (odstavek 5.(iv)), dokazati ustreznost
podatkov, predlozenih za oceno toksikoloskih lastnosti tehni¢ne
aktivne snovi.

Na podlagi ocene baze podatkov ter ustreznih meril in napotkov za
odlocanje, je treba predloziti utemeljitve za predlagane vrednosti
koli¢in, pri katerih $kodljivi ucinki niso bili opazeni pri ustrezni
Studiji.

Na podlagi teh podatkov je treba predloziti znanstveno utemeljene
predloge za dolocitev sprejemljivega dnevnega vnosa in stopnje spre-
jemljive izpostavljenosti delavca aktivni snovi.

Ostanki v ali na tretiranih proizvodih, hrani in krmi
Uvod

(1) Predlozeni podatki skupaj s tistimi, ki so zagotovljeni za
enega ali ve¢ pripravkov, ki vsebujejo aktivno snov, morajo
zadostovati, da je mogoce ovrednotiti tveganje za ljudi, ki
izhaja iz ostankov aktivnih snovi, njihovih metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov, ki ostanejo v hrani.
Poleg tega morajo pridobljene informacije zadosScati za to:

— da se odloci o tem, ali je mogoce aktivno snov vkljuciti v
Prilogo 1,

— da se dolocijo ustrezni pogoji ali omejitve v zvezi z
morebitno vkljucitvijo v Prilogo I

(ii) Predloziti je treba podroben opis (specifikacijo) uporablje-
nega materiala, kakor je predvideno v tocki 11 oddelka 1.

(iii) Raziskave morajo biti opravljene v skladu z razpolozljivimi
smernicami o predpisanih testnih postopkih za ostanke fito-

farmacevtskih sredstev v
hrani (*******************************)

(iv) Kjer je ustrezno, je treba podatke analizirati po ustreznih
statisticnih metodah. Dodano mora biti porocilo o vseh
podrobnostih statisticne analize.

(v

~

Obstojnost ostankov med shranjevanjem.

Po potrebi se opravijo raziskave o stabilnosti ostankov med
shranjevanjem. Na splo$no se vzorci zamrznejo v 24 urah po
odvzemu vzorca, razen ko je sicer znano, da je zmes hitro
hlapna ali nestabilna. Podatki se obi¢ajno ne zahtevajo za
vzorce, odvzete in analizirane v 30 dneh po vzoréenju (Sest
mesecev, ¢e gre za material, ki je oznacen kot radioaktiven).

(*******************************) Smemice SOV pripravi.
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6.1

6.2

Raziskave s snovmi, ki niso oznacene kot radioaktivne, je
treba izvesti na reprezentativnih vzorcih, ¢e je le mogoce na
vzorcih iz tretiranih pridelkov ali zivali z izpostavljenimi
ostanki. Ce to ni mogoce, se enakim delom pripravljenih
kontrolnih vzorcev primesa znano koli¢ino kemikalij, preden
se jih shrani v obicajnih pogojih skladiscenja.

Ce med shranjevanjem pride do znatne razgradnje (ve¢ kakor
30 %), je treba spremeniti pogoje skladiSCenja ali pa se
vzorci pred analizo ne shranjujejo. Ob neustreznih pogojih
shranjevanja se raziskava ponovi.

Predloziti je treba podrobne informacije o pripravi vzorcev
ter pogojih skladisCenja (temperatura in trajanje) vzorcev ter
izvleckov. Potrebni bodo tudi podatki o obstojnosti shranje-
vanja z uporabo izvleckov vzorcev, razen ¢e so vzorci anali-
zirani v 24 urah po odvzemu.

Presnova, porazdelitev in izraZanje ostanka v rastlinah
Namen testiranja
Cilji teh raziskav so:

— zagotoviti oceno skupnih kon¢nih ostankov v ustreznem delezu
pridelkov ob spravilu po priporo¢enem tretiranju,

— doloditi glavne sestavine skupnih konénih ostankov,
— navesti razporeditev ostankov med ustreznimi deli rastlin,

— koli¢insko dolociti glavne sestavine ostanka in ugotoviti ucinko-
vitost postopkov ekstrakcije teh sestavin,

— opredeliti ostanke in njihovo izrazanje.
Okoliscine, v katerih se zahteva raziskava

Te raziskave so obvezne, razen ¢e je mogoce dokazati, da v rastlina-
h/rastlinskih proizvodih, ki se uporabljajo kot krmila ali rastlinska
krma, ni ostankov.

Pogoji preskusanja

V raziskave presnove morajo biti vkljucene gojene rastline ali
skupine rastlin, v katerih bo uporabljeno fitofarmacevtsko sredstvo
na podlagi obravnavane aktivne snovi. Ce se predvideva iroko
podrocje uporabe v razlicnih skupinah rastlin ali v vrstah sadja, je
treba izvesti raziskave na vsaj treh skupinah rastlin, razen ce je
mogoce dokazati, da druga¢na presnova ni verjetna. V primerih,
kjer je predvidena uporaba pri razli¢nih skupinah rastlin, morajo
biti raziskave reprezentativne za ustrezne skupine. V ta namen je
mogoce razvrstiti pridelke v eno od petih skupin: korenovke, listna
zelenjava, sadje, zrje stroénic in seme oljnic, Zita. Ce so na razpo-
lago raziskave za tri od teh skupin in rezultati kazejo, da je pot
razgradnje pri vseh treh skupinah podobna, dodatne raziskave niso
potrebne, razen ¢e je mogoce pricakovati, da bo presnova drugacna.
Pri raziskavah presnove je treba upostevati tudi razlicne lastnosti
aktivne snovi ter nameravano metodo nanasanja.

Predloziti je treba oceno rezultatov razli¢nih raziskav o mestu vstopa
(npr. prek listov ali korenin) ter o porazdelitvi ostankov med ustrez-
nimi deli rastlin ob spravilu (s posebnim poudarkom na delih, ki so
uzitni za Gloveka ali Zivali). Ce rastlina ne sprejme aktivne snovi ali
ustreznih produktov presnove, je treba to razloziti. Pri vrednotenju
poskusnih podatkov so lahko v pomo¢ informacije o nacinu u¢inko-
vanja in o fizikalno-kemi¢nih lastnostih aktivne snovi.

Presnova, porazdelitev in izraZanje ostanka pri Zivini
Namen testiranja
Cilji teh raziskav so:

— dolociti glavne sestavine skupnih konénih ostankov v uzitnih
proizvodih Zzivalskega izvora,

— koli¢insko dolociti stopnjo razgradnje ter izloCanja skupnega
ostanka pri doloCenih proizvodih Zivalskega izvora (mleku ali
jajcih) ter iztrebkih,
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— navesti porazdelitev ostankov med ustreznimi uzitnimi proizvodi
zivalskega izvora,

— koli¢insko dolociti glavne sestavine ostankov in prikazati u¢inko-
vitost postopka izloCanja teh sestavin,

— pripraviti podatke, na podlagi katerih se je mogoce odloCiti o
potrebi po raziskavah pitanja zivine, kakor je predvideno v
tocki 6.4,

— opredeliti ostanke in njihovo izrazanje.
Okoliscine, v katerih se zahteva raziskava

Raziskave presnove pri zivalih, kot so molznice (npr. koza ali krava)
med prezvekovalci ali nesnice pri perutnini, so potrebne le takrat, ko
uporaba pesticidov lahko povzroci znatne ostanke v zivinski krmi (>
0,1 mg/kg celotne prejete prehrane z izjemo posebnih primerov, npr.
aktivne snovi, ki se kopicijo). Kadar postane ocitno, da se poti
presnove pri podganah in prezvekovalcih znatno razlikujejo, je
treba narediti raziskavo pri prasicih, razen Ce pri prasicih pricakovani
vnos ni pomemben.

Raziskave ostankov
Cilj preskusov
Cilji teh raziskav so:

— koli¢insko dolociti najvisje verjetne vrednosti ostankov pri treti-
ranih rastlinah ob spravilu ali razkladanju iz skladis¢a v skladu s
predlagano dobro kmetijsko prakso (GAP),

in

— Ce je ustrezno, dolociti hitrost upadanja nakopicenih ostankov
fitofarmacevtskih sredstev.

Okoliscine, v katerih je raziskava potrebna

Te raziskave morajo biti opravljene vedno, kadar se nanasajo fitofar-
macevtska sredstva na rastline/rastlinske proizvode, ki se uporabljajo
kot hrana ali krma ali kadar lahko te rastline ostanke ali druge snovi
vsrkajo iz zemlje, razen v primerih, ko je mogoce narediti ekstrapo-
lacijo na podlagi primernih podatkov o drugih gojenih rastlinah.

Podatki o preskusih ostankov so predlozeni v dokumentaciji Priloge
II za tiste uporabe fitofarmacevtskih sredstev, za katere se zeli prido-
biti dovoljenje v trenutku, ko se dokumentacija predlozi z namenom
vkljuciti aktivno snov v Prilogo 1.

Pogoji testiranja

Nadzorovani poskusi morajo ustrezati predlagani natanc¢ni dobri
kmetijski praksi. Pri pogojih testiranja je treba upoStevati najvisje
koli¢ine ostankov, ki lahko v razumni meri nastanejo (npr. najvecje
stevilo predlaganih aplikacij, uporaba najvisjega odmerka, najkrajsa
karenca, delovna karenca ali doba skladis¢enja), vendar kazejo
najslabsi primer pogojev, v katerih bi bila aktivna snov uporabljena.

Pripraviti in predloziti je treba zadostno koli¢ino podatkov za potr-
ditev, da rezultati raziskav veljajo za geografska obmocja in obseg
pogojev, v katerih se bo fitofarmacevtsko sredstvo uporabljalo.

Pri dolocanju programa nadzorovanih poskusov je obicajno treba
upostevati dejavnike, kot so podnebne razlike med pridelovalnimi
obmog¢ji, razlike v nacinih pridelave (npr. zunanja uporaba nasproti
uporabi v rastlinjaku), letne Case pridelave, vrste formulacij itd.

Na splosno je za primerljivo vrsto pogojev treba izvesti poskuse v
najmanj dveh rastnih dobah. Vse izjeme je treba popolnoma uteme-
ljiti.

Pred ovrednotenjem rezultatov pripravljalnega poskusa je tezko dolo-
¢iti tocno Stevilo potrebnih poskusov. Minimalne zahteve po podatkih
veljajo le, ¢e so pridelovalna obmocja primerljiva, npr. glede
podnebja, nacinov in rastne dobe pridelave itd. Ob predpostavki, da
so vse druge spremenljivke (podnebje itd.) primerljive, je za glavne
kulture potrebno najmanj osem poskusov, ki so reprezentativni za
predlagano pridelovalno obmodje. Za manj pomembne kulture so
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obi¢ajno potrebni najmanj Stirje poskusi, reprezentativni za predla-
gano pridelovalno obmogje.

Zaradi ve¢je homogenosti pri ostankih, ki nastanejo zaradi tretiranja
pridelkov po spravilu ali pred skladis¢enjem, zadostujejo poskusi iz
ene rastne dobe. Za tretiranje po spravilu so potrebni najmanj Stirje
poskusi, ki so po moznosti opravljeni na razli¢nih lokacijah z razlic-
nimi kultivarji. Za vsako metodo nanasanja in vrsto skladiscenja je
treba opraviti niz poskusov, razen ¢e je mogoce jasno dolociti
najslabsi primer uporabe v zvezi z ostanki.

Stevilo raziskav, ki jih je treba narediti v eni rastni dobi, je mogode
zmanj$ati, ¢e se da dokazati, da bodo vrednosti ostankov v rastlina-
h/rastlinskih proizvodih nizje od meje analitiCne determinacije.

Ce je med tretiranjem rastlin pomemben del rastlin primeren za
uzivanje (zreli plodovi ali drugo), morajo porocila o polovici oprav-
ljenih nadzorovanih poskusov prikazati podatke o ucinku casa na
vrednost prisotnega ostanka (raziskave upadanja ostankov), razen ce
je mogoce dokazati, da uporaba fitofarmacevtskih sredstev v predla-
ganih pogojih ne vpliva na uzitne pridelke.

Raziskave pitanja Zivine
Namen testiranja

Cilj teh raziskav je v proizvodih zivalskega izvora doloditi ostanke, ki
so posledica ostankov v krmilih ali rastlinski krmi.

Okoliscine, v katerih se zahteva raziskava
Raziskave pitanja so potrebne le:

— kadar nastanejo znatni ostanki (> 0,1 mg/kg celotne koli¢ine
prejete hrane, razen posebnih primerov, kot so na primer aktivne
snovi, ki se kopicijo) v pridelkih ali delih pridelkov (npr. obrezki,
odpadki), s katerimi hranijo zivali, in

— ko raziskave presnove pokazejo, da lahko nastanejo znatni ostanki
(0,01 mg/kg ali nad mejo analiticne determinacije, ¢e je visja od
0,01 mg/kg) v uzitnem zivalskem tkivu ob upostevanju vrednosti
ostankov v enkratnem odmerku potencialnih krmil.

Ce je potrebno, je treba predloziti lotene raziskave za molznice med
prezvekovalci in/ali nesnicami pri perutnini. Kadar je iz raziskav
presnove, predlozenih v skladu z dolo¢ili to¢ke 6.2, razvidno, da se
poti presnove pri prasi¢ih v primerjavi s prezvekovalci znatno razli-
kujejo, je treba narediti raziskavo pitanja prasicev, razen Ce pricako-
vani vnos pri prasi¢ih ni pomemben.

Pogoji testiranja

Na splosno se krma daje v treh odmerkih (pricakovana vrednost
ostankov, tri- do petkratna in 10-kratna pricakovana vrednost
ostankov). Pri dolo¢anju enkratnega odmerka je treba sestaviti teore-
ticni obrok hrane.

Ucdinki industrijske predelave in/ali priprave v gospodinjstvu
Okoliscine, v katerih se zahteva raziskava

Odlocitev o tem, ali je treba izvesti raziskave predelave, je odvisna
od:

— pomembnosti predelanega proizvoda za prehrano ljudi ali zivalsko
prehrano,

— vrednost ostankov v rastlini ali rastlinskem proizvodu, ki naj bi
bil predelan,

— fizikalno-kemicnih lastnosti aktivne snovi ali njenih razgradnih
produktov,

— moznosti, da bo po predelavi rastline ali proizvoda rastlinskega
izvora mogoce najti razgradne produkte toksikoloskega pomena.

Raziskave predelave obicajno niso potrebne, ¢e v rastlini ali rastlin-
skem proizvodu, katerega naj bi predelali, ne nastanejo nobeni
pomembni ali analitiéno dolo¢ljivi ostanki ali ¢e je najvecji skupni
teoreti¢ni dnevni vnos (TMDI) nizji od 10 % povprecnega dnevnega
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vnosa (ADI). Poleg tega raziskave predelave obi¢ajno niso potrebne
za rastline ali rastlinske proizvode, ki se v glavnem uzivajo surovi,
razen tistih z neuzitnimi deli, kot so citrusi, banana ali kivi, kjer so
lahko potrebni podatki o razporeditvi ostankov v lupini/mesu
sadezev.

,Pomembni ostanki“ se v glavnem nanasajo na ostanke nad
0,1 mg/kg. Ce ima zadevni pesticid visoko akutno toksi¢nost in/ali
nizek ADI, je treba upostevati izvajanje raziskav predelave za doloc-
ljive ostanke pod 0,1 mg/kg.

Raziskave o ucinkih predelave na znacaj ostankov obicajno niso
potrebne, kadar gre le za preproste fizicne postopke, ki ne vkljucujejo
spremembe temperature rastline ali rastlinskega produkta, kot so
pranje, rezanje ali stiskanje.

Uc¢inki na naravo ostankov
Namen testiranja

Namen teh raziskav je ugotoviti, ali med predelavo iz ostankov v
surovih produktih nastajajo razgradni ali reakcijski produkti, ki bi
zahtevali loceno oceno tveganja.

Pogoji preskusa

Odvisno od vrednosti in kemi¢nih znacilnosti ostankov v surovini je
treba po potrebi preiskati niz reprezentativnih hidroliznih situacij (ki
simulirajo ustrezne predelovalne postopke). Ce je potrebno, je treba
poleg hidrolize raziskati tudi druge ucinke predelave, kjer lastnosti
aktivne snovi ali njenih metabolitov kazejo, da zaradi teh postopkov
lahko nastanejo toksikolosko pomembni degradacijski produkti. Te
raziskave se obicajno izvajajo z radioaktivno oznaceno obliko aktivne
SNovi.

Uc¢inki na vrednost ostankov
Namen testiranja
Glavni cilji teh raziskav so:

— dolociti koli¢insko razporeditev ostankov v razliénih vmesnih in
konénih proizvodih in oceniti dejavnike prenosa,

— omogociti bolj realisticno oceno vnosa ostankov s prehrano.
Pogoji testiranja

Raziskave predelave morajo predstavljati pripravo v gospodinjstvu
in/ali dejansko industrijsko predelavo.

Najprej je obicajno treba izvesti le niz osnovnih,raziskav ravnovesja‘,
reprezentativnih za skupne postopke pri rastlinah ali rastlinskih proiz-
vodih, ki vsebujejo pomembne ostanke. Utemeljiti je treba izbiro teh
reprezentativnih postopkov. Tehnologija, uporabljena pri raziskavah
predelave, mora vedno ¢imbolj ustrezati dejanskim pogojem v praksi.
Narediti je treba popis ravnovesij, v katerem se ,,razis¢e ravnovesje*
mase ostankov v vseh vmesnih in kon¢nih produktih. Pri sestavljanju
takega popisa je mogoCe prepoznati vse koncentracije ali znizanja
ostankov v posameznih produktih in tudi doloCiti ustrezne faktorje
prenosa.

Ce predelani rastlinski proizvodi pomenijo pomemben del prehrane in
Ce ,raziskava ravnovesja“ pokaze, da bi lahko prislo do znatnega
prenosa ostankov v predelani proizvod, je treba izvesti tri ,,nadaljnje
raziskave® za dolocitev koncentracije ostankov ali dejavnikov razred-
Cenja.

Ostanki v naslednjih kulturah
Namen testiranja

Cilj teh raziskav je omogociti oceno moznih ostankov v naslednjih
kulturah.

Okoliscine, v katerih se zahteva raziskava

Kjer podatki, pridobljeni v skladu s tocko 7.1 oddelka 7 Priloge II ali
tocko 9.1 oddelka 9 Priloge III, pokazejo, da v tleh ali v rastlinskem
materialu, kot je slama ali organske snovi, ostanejo znatni ostanki
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(nad 10 % uporabljene aktivne snovi kot vsota nespremenjene aktivne
snovi in njenih ustreznih metabolitov ali razgradnih produktov) do
setve oziroma sajenja morebitnih naslednjih kultur in ki bi lahko v
naslednjih pridelkih ob spravilu pripeljali do ostankov nad mejo
analiticne determinacije, je treba pretehtati situacijo, povezano z
ostanki. Pri tem je treba upoStevati znacaj ostankov v naslednjih
kulturah, in vsaj teoretiéno oceno vrednosti teh ostankov. Ce ni
mogoce izkljuéiti verjetnosti ostankov v naslednjih kulturah, je
treba izvesti metabolne in porazdelitvene raziskave in po potrebi Se
poskuse na terenu.

Pogoji testiranja

Ce je opravljena teoreticna ocena ostankov v naslednjih kulturah, je
treba predloziti vse podrobnosti in utemeljitev.

Metabolne in porazdelitvene raziskave ter morebitni poskusi na
terenu, Ce so potrebni, se opravijo na reprezentativnih pridelkih, ki
so izbrani tako, da predstavljajo obi¢ajno kmetijsko prakso.

6.7 Predlagane najviSje mejne vrednosti (MRL) ter opredelitev
ostankov

Predloziti je treba popolno utemeljitev predlaganih mejnih vrednosti
ostankov, skupaj z vsemi podrobnostmi o uporabljenih statisti¢nih
metodah, kjer je to ustrezno.

Pri presoji, katere spojine naj bodo vkljucene v opredelitev ostankov,
je treba upostevati toksikoloski pomen spojin, verjetne prisotne koli-
¢ine ter prakti¢nost predlagane analiticne metode za kontrolo in
nadzor po registraciji.

6.8 Predlagane karencne dobe za predvidene uporabe ali karence
oziroma cas skladiS¢enja pri uporabi po spravilu

Predloziti je treba popolno utemeljitev predlogov.

6.9 Ocene potencialne in dejanske izpostavljenosti prek prehrane in
drugih sredstev

Upostevati je treba izracun realisticne napovedi vnosa s prehrano. To
se lahko naredi na postopen nacin, ki omogoca bolj realisticno
napoved vnosa. Kjer je to primerno, je treba upostevati druge vire
izpostavljanja, kot so ostanki, ki izvirajo iz zdravil ali veterinarskih
zdravil.

6.10 Povzetek in ovrednotenje obnasanja ostankov

Predloziti je treba povzetek in oceno vseh podatkov, predstavljenih v
tem oddelku, v skladu s smernicami pristojnih organov drzav ¢lanic o
formatu takih povzetkov in ocen. Povzetek mora vsebovati podrobno
in kriticno presojo teh podatkov v luéi ustreznih meril in smernic za
ocenjevanje in odlocanje in Se zlasti v zvezi s tveganjem za cloveka
in zivali, ki iz tega izvira ali bi lahko izviralo, ter obsegom, kako-
vostjo in zanesljivostjo podatkovne baze.

Se zlasti je treba obravnavati toksikoloski pomen vseh produktov
presnove pri nesesalcih.

Predloziti je treba shemo metabolizma pri rastlinah in zivalih s kratko
razlago porazdelitve in vkljuCenih kemiénih sprememb.
VM6
- Vpliv in obnasanje v okolju

Uvod

(1) Predlozene informacije, skupaj s podatki za enega ali vec
pripravkov, ki vsebujejo aktivno snov, morajo zadoscati za
oceno vpliva in obnaSanja aktivne snovi v okolju in oceno
mozne ogrozenosti neciljnih vrst zaradi izpostavljenosti
aktivni snovi, njenim metabolitom, razgradnim in reakcijskim
produktom, kadar so toksikolosko ali okoljsko pomembni.

(ii) Se posebno morajo predlozene informacije o aktivni snovi,
skupaj z drugimi pomembnimi informacijami, ter podatki za
enega ali vec pripravkov, ki aktivno snov vsebujejo, zados-
Cati za:

— odlogitev ali se aktivna snov lahko vkljuci v Prilogo I ali
ne,
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— dolocitev ustreznih pogojev ali omejitev, vezanih na
vkljucitev v Prilogo I,

— razvrstitev aktivne snovi glede na nevarnost;

— dolocitev graficnih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih
znakov za nevarnost in ustreznih opozoril in varnostnih
obvestil za varstvo okolja, ki morajo biti na embalazi
(posodah),

— napoved o porazdelitvi, vplivu in obnaSanju aktivne
snovi ter pomembnih metabolitov, razgradnih in reakcij-
skih produktov v okolju, ter o casovnem poteku teh
procesov,

— opredelitev neciljnih vrst in populacij, ogrozenih zaradi
mozne izpostavljenosti, in

— opredelitev ukrepov za zmanjSanje onesnazenja okolja in
vpliva na neciljne vrste.

(iii) Predloziti je treba podroben opis (specifikacija) uporablje-
nega materiala, kot je doloCeno v oddelku 1, tocki 11.
Kadar se opravlja testiranje aktivne snovi, se mora uporab-
ljati material, ki po specifikaciji ustreza materialu, ki se bo
uporabljal pri proizvodnji pripravkov, ki so v postopku regi-
stracije, razen kadar se uporablja material, oznacen z radio-
aktivnimi markerji.

Kadar se izvajajo $tudije aktivnih snovi, proizvedenih v labo-
ratoriju ali v poskusni proizvodnji, jih je treba ponoviti z
aktivnimi snovmi, kakor se bodo proizvajale, razen e je
mogoce utemeljiti, da je uporabljeni testni material v bistvu
enak materialu za testiranje in presojo v okolju.

(iv) Kadar se uporablja testni material, oznacen z radioaktivnimi
markerji, se radioaktivne oznake namestijo na ustrezna mesta
(eno ali vec), ki omogocajo pojasnitev poti metabolitov in
razgradnje ter omogocajo lazjo raziskavo o porazdelitvi
aktivne snovi in njenih metabolitov, razgradnih in reakcijskih
produktov v okolju.

(v) Locene $tudije za metabolite, razgradne ali reakcijske
produkte je morda potrebno opraviti, kadar ti produkti
lahko predstavljajo bistveno tveganje za neciljne organizme
ali za kakovost vode, tal in zraka, ter kadar teh vplivov ni
mogoce oceniti z razpolozljivimi podatki, ki se nanasajo na
aktivno snov. Preden se opravijo take Studije, je treba uposte-
vati informacije iz oddelkov 5 in 6.

(vi) Kadar je to primerno, je treba nacrtovati teste in analizirati
podatke s primernimi statisticnimi metodami.

Porocati je treba o vseh podrobnostih statistiéne analize (npr.
podati je treba vse posamezne ocene za intervale zaupanja in
tocne p-vrednosti, namesto navajanja statisticne pomebnosti/-
nepomembnosti).

Vpliv in obnasanje v tleh

O vseh ustreznih informacijah o vrsti in lastnostih tal, zajetih v
Studijah, vkljuéno s pH vrednostjo, vsebnostjo organskega ogljika,
kationsko izmenjalno kapaciteto, teksturo tal in sposobnostjo zadrze-
vanja vode pri pF = 0 in pF = 2,5, je treba porocati v skladu z
ustreznimi standardi ISO ali drugimi mednarodnimi standardi.

Mikrobna biomasa tal, uporabljenih za laboratorijske Studije
razgradnje, se mora dolo€iti tik pred zacetkom in na koncu Studije.

Priporoca se, da se v vseh laboratorijskih Studijah tal uporablja isti
vzorec tal, kolikor je le mogoce.

Tla, uporabljena za S$tudije razgradnje ali mobilnosti, morajo biti
izbrana tako, da predstavljajo za razlicne regije Skupnosti, kjer se
aktivna snov uporablja ali se uporaba pricakuje, znacilne vrste tal,
in da:

— zajemajo razli¢ne vsebnosti organskega ogljika, teksturne razrede
tal in pH vrednosti; ter
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— kadar se na podlagi drugih informacij pricakuje odvisnost
razgradnje ali mobilnosti od pH (npr. topnost in stopnja hidrolize
- odstavka 2.7 in 2.8), zajemajo naslednje vrednosti pH:

— 4,5 do 5.5,
— 6do 7, in
— 8 (priblizno).

Vzorci porabljenih tal morajo biti odvzeti tik pred uporabo. Ce je
treba vzorce tal shranjevati mora biti shranjevanje pravilno, ¢asovno
omejeno pod dolocenimi pogoji, ki morajo biti navedeni v porocilu.
Dolgotrajno shranjeni vzorci se lahko uporabijo samo za Studije
adsorpcije in desorpcije.

Tla, ki so izbrana za zacetek preucevanja, ne smejo imeti ekstremnih
znacilnosti glede na parametre kot so tekstura tal, vsebnost organ-
skega ogljika in pH.

Tla se vzoréi in obravnava v skladu z ISO 10381-6 (Kakovost tal -
Vzoréenje - Napotki za vzorcenje, obravnavanje in shranjevanje tal
za oceno mikrobnih procesov v laboratoriju). Navede in utemelji se
vsa odstopanja.

Poljske studije je treba opraviti v pogojih, ki so ¢im bolj primerljivi z
obicajno kmetijsko prakso, na razli¢nih vrstah tal in v podnebnih
razmerah, znaCilnih za obmocje(-a) uporabe. Kadar se opravljajo
poljske studije, je treba navesti podatke o vremenskih razmerah.

Nacin in stopnja razgradnje
Nacin razgradnje
Namen testiranja

Predlozeni podatki in informacije, skupaj z drugimi pomembnimi
podatki in informacijami, morajo zadoscati za:

— opredelitev, kadar je to izvedljivo, relativnega pomena vrste
udelezenega procesa (ravnotezje med kemijsko in biolosko
razgradnjo),

— opredelitev posameznih prisotnih sestavin, ki ob vsakem casu
znaajo ve¢ kot 10 % koli¢ine dodane aktivne snovi, vklju¢no,
kjer je to izvedljivo, z neizlocljivimi ostanki,

— opredelitev, kadar je to mogoce, posameznih prisotnih sestavin, ki
znasajo manj kot 10 % koli¢ine dodane aktivne snovi,

— dolocitev sorazmernih delezev prisotnih sestavin (glede na maso)
in

— omogociti dolo¢itev ostankov v tleh, katerim so lahko izpostav-
ljeni neciljni organizmi.

Kadar gre za neizlocljive ostanke, se ti opredelijo kot kemijske vrste,
ki izhajajo iz pesticidov, uporabljenih v skladu z dobro kmetijsko
prakso, ki jih ni mogoce izlo¢iti z metodami, ki bistveno ne spreme-
nijo kemijske narave teh ostankov. Ti neizloc¢ljivi ostanki naj ne bi
vklju¢evali delcev, ki preko metabolnih poti vodijo do naravnih
produktov.

Aerobna razgradnja
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Vedno je treba predloziti porocilo o poti ali poteh razgradnje, razen
kadar narava in nacin uporabe pripravkov, ki vsebujejo aktivno snov,
izkljuCujejo onesnazenje tal, kot je uporaba na uskladi§¢enih proiz-
vodih ali za zdravljenje poskodb na drevesih.

Pogoji testiranja
Porocati je treba o poti ali poteh razgradnje za en tip tal.

Dobljene rezultate je treba prikazati v obliki shematskega prikaza poti
razgradnje in v obliki pisnih izkazov razmerja posameznih koli¢in, ki
kazejo porazdelitev radioaktivnega markerja kot funkcijo Casa, glede
na:
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7.1.1.1.2

7.1.1.2
7.1.1.2.1

— aktivno snov,

— CO,,

— hlapne sestavine, razen CO,,

— posamezne ugotovljene produkte preobrazbe,
— neopredeljene izlo¢ljive snovi in

— neizlo€ljive ostanke v tleh.

Raziskave poti razgradnje morajo vkljucevati vse mozne korake za
dolocitev lastnosti in koli¢ine neizlo€ljivih ostankov, ki se oblikujejo
po preteku 100 dni, ¢e presegajo 70 % uporabljenega odmerka
aktivne snovi. Uporabljene postopke in metodologije se izbere za
vsak primer posebej. Kadar lastnosti zastopanih sestavin niso dolo-
Cene, je to treba utemeljiti.

Studija obitajno poteka 120 dni, razen kadar je Ze po krajsem
¢asovnem obdobju mogoce vrednosti neizlocljivih ostankov in CO,
zanesljivo ekstrapolirati na ¢asovno obdobje 100 dni.

Napotek za testiranje

Setac — Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksi¢nosti (32).

Dopolnilne Studije
— Anaerobna razgradnja
Okolisc¢ine v katerih se zahteva

PoroCilo o anaerobni razgradnji je obvezno, razen kadar je
mogoce utemeljiti, da fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo
aktivno snov, verjetno ne bodo izpostavljena anaerobnim
pogojem.

Pogoji testiranja in napotek za testiranje

Uporabljajo se dolocbe, predpisane v ustreznem odstavku tocke
7.1.1.1.1.

— Fotoliza tal
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o fotolizi tal je obvezno, razen kadar je mogoce uteme-
ljiti, da verjetno ne bo prislo do nalaganja aktivne snovi na
povrsini tal.

Napotek za testiranje

Setac - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksi¢nosti.

Stopnja razgradnje
Laboratorijske Studije
Namen testiranja

Studije razgradnje tal morajo zagotavljati najboljse mozne ocene &asa
razgradnje 50 % in 90 % aktivne snovi, pomembnih metabolitov ter
razgradnih in rekacijskih produktov (DTsq,, in DTggp) v laborato-
rijskih pogojih.

— Aerobna razgradnja
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Poroc¢ilo o stopnji razgradnje v tleh je obvezno, razen kadar last-
nosti in naéin uporabe fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo
aktivno snov, izkljuCujejo onesnazenje tal, npr. kot je uporaba
na uskladis¢enih proizvodih ali zdravljenje poskodb na drevesih.

Pogoji testiranja

(*») Society of Environmental Toxicology and Chemistry(SETAC), 1995. Postopki za

ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti, ISBN 90-5607-002-9.
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Predloziti je treba porocila o stopnji aerobne razgradnje aktivne
snovi v treh dodatnih tipih tal, poleg Ze navedenih podatkov v
odstavku 7.1.1.1.1.

Dokler ni na voljo potrjen racunski model Skupnosti za ekstra-
polacijo stopenj razgradnje pri nizkih temperaturah, je treba za
raziskavo vpliva temperature na razgradnjo, na enem od vzorcev
tal, uporabljenih za raziskavo razgradnje pri 20 °C, opraviti Se
dodatno studijo pri 10 °C.

Studija obicajno traja 120 dni, razen kadar se pred iztekom tega
obdobja razgradi ve¢ kot 90 % aktivne snovi.

Podobne studije za tri tipe tal je treba predloziti za vse pomembne
metabolite, razgradnje in reakcijske produkte, ki se pojavijo v tleh
in ki med potekom Studije znaSajo ve¢ kot 10 % koli¢ine dodane
aktivne snovi, razen kadar je bilo njihove vrednosti DTs, mogoce
dolo¢iti iz rezultatov §tudij razgradnje aktivne snovi.

Napotek za testiranje

Setac - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksi¢nosti.

— Anaerobna razgradnja
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Poroc¢ilo o stopnji anaerobne razgradnje aktivne snovi je obvezno,
kadar je treba opraviti anaerobno S$tudijo v skladu s tocko
7.1.1.1.2.

Pogoji testiranja

Stopnjo anaerobne razgradnje aktivne snovi se mora preuciti v
tleh, uporabljenih v anaerobni $tudiji iz tocke 7.1.1.1.2.

Studija obicajno traja 120 dni, razen kadar se pred iztekom tega
obdobja razgradi ve¢ kot 90 % aktivne snovi.

Podobne studije za en tip tal je treba predloziti za vse pomembne
metabolite, razgradne in reakcijske produkte, ki se pojavijo v tleh
in ki med potekom Studije znasajo ve¢ kot 10 % kolic¢ine dodane
aktivne snovi, razen kadar je bilo njihove vrednosti DT5, mogoce
dolociti iz rezultatov Studij razgradnje aktivne snovi.

Napotek za testiranje

Setac - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksi¢nosti.

7.1.1.2.2  Poljske Studije
— Studije razgradnje v tleh
Namen testiranja

Studije razgradnje v tleh morajo zagotavljati oceno ¢asa za razpad
50 % in 90 % (DTs5¢¢ in DTygp) aktivne snovi v poljskih pogojih.
Kadar je to primerno, je treba predloziti podatke o pomembnih
metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih.

Okoliscine v katerih se zahteva

Teste je treba opraviti v pogojih, ko je vrednost DTsy,;,, dolocena
pri 20 °C in pri vsebnosti vlage v tleh v zvezi z pF vrednostjo od
2 do 2,5 (podtlak), vecja od 60 dni.

Kadar so fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivno snov,
namenjena za uporabo v hladnem podnebju, je teste treba opra-
viti, kadar je vrednost DTsy,, dolocena pri 10°C in pri vsebnosti
vlage v tleh v zvezi z pF vrednostjo od 2 do 2,5 (podtlak), vecja
od 90 dni.

Pogoji testiranja

Posamezne Studije na reprezentativnih tipih tal (obic¢ajno na Stirih
razli¢nih tipih) se morajo izvajati do razgradnje ve¢ kot 90 %
uporabljene koligine aktivne snovi. Studije trajajo najved 24
mesecev.
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Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in
njihove ekotoksi¢nosti.

— Studije ostankov v tleh
Namen testiranja

Studije ostankov v tleh morajo zagotavljati oceno kolitine
ostankov v tleh v Casu spravila gojenih rastlin ali v Casu setve
ali sajenja naslednjih kultur.

Okoliscine v katerih se zahteva

Studije ostankov v tleh je treba predloziti, kadar je vrednost
DTsqja, vecja od ene tretjine obdobja med uporabo in spravilom
pridelka in kadar lahko pride do absorpcije ostankov pri pri
naslednjem posevku, razen kadar je ostanke v tleh pri setvi ali
sajenju naslednjega posevka mogoce zanesljivo dolocCiti iz
podatkov Studij o razgradnji v tleh ali kadar je mogoce utemeljiti,
da ti ostanki niso fitotoksicni za, ali ne morejo pustiti nesprejem-
ljivih ostankov v naslednjem posevku v kolobarju.

Pogoji testiranja

Posamezne Studije morajo potekati do spravila pridelka ali setve
ali sajenja naslednjih posevkov, razen kadar se je razgradilo vec
kot 90 % uporabljene koli¢ine aktivne snovi.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in
njihove ekotoksicnosti.

— Studije akumulacije v tleh
Namen testiranja

Testi morajo zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznega kopi-
Cenja ostankov aktivne snovi ter pomembnih metabolitov in
razgradnih in reakcijskih produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Kadar se na podlagi $tudij o razgradnji aktivne snovi v tleh
ugotovi, da je vrednost DTgyyr daljSa od enega leta in kadar se
predvideva ponovna uporaba, v isti rastni dobi ali v naslednjih
letih, je treba raziskati moznost kopicenja ostankov v tleh in
vrednost, pri kateri je dosezena najviSja koncentracija, razen
kadar je mogoce zagotoviti zanesljive informacije z racunskim
modelom ali drugim ustreznim ocenjevanjem.

Pogoji testiranja

Dolgoroéne poljske $tudije je treba opraviti na dveh tipih tal z
veckratnim nanasanjem.

Pred izvajanjem teh S§tudij mora vlagatelj pridobiti soglasje
pristojnih organov o vrsti potrebnih $tudij.

Adsorpcija in desorpcija
Namen testiranja

Predlozeni podatki in informacije, skupaj z drugimi ustreznimi
podatki in informacijami, morajo zados¢ati za dolocitev absorbcij-
skega koli¢nika aktivne snovi, pomembnih metabolitov ter razgradnih
in reakcijskih produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o $tudijah je vedno treba predloziti, razen kadar lastnosti in
nacin uporabe pripravkov, ki vsebujejo aktivno snov, izkljucujejo
onesnazenje tal, kot so uporaba na uskladiS¢enih proizvodih ali zdrav-
ljenje poskodb na drevesih.

Pogoji testiranja

Predloziti je treba Studije o aktivni snovi za §tiri tipe tal.
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7.13
7.1.3.1

7132

7133

Podobne $tudije za najmanj tri tipe tal je treba predloziti za vse
pomembne metabolite, razgradne in reakcijske produkte, ki kadarkoli
med potekom Studije o razgradnji znasajo ve¢ kot 10 % koliCine
dodane aktivne snovi

Napotek za testiranje
Metoda OECD 106
Mobilnost v tleh

Studije izpiranja v kolonah
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno mobilnosti in
moznega izpiranja aktivne snovi ter, ¢e je mogoce, pomembnih meta-
bolitov, razgradnih in reakcijskih produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Studije se morajo izvesti na §tirih tipih tal, kadar s $tudijami absorp-
cije in desorpcije iz to¢ke 7.1.2 ni mogoce pridobiti zanesljivih vred-
nosti absorpcijskega koli¢nika.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksi¢nosti.

Stari ostanki pri izpiranju v kolonah
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno mobilnosti in
moznega izpiranja pomembnih metabolitov, razgradnih in reakcijskih
produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva
Studije niso obvezne:

— kadar lastnosti in nacin uporabe pripravkov, ki vsebujejo aktivno
snov, izkljucujejo onesnazenje tal, kot so uporaba na uskladis-
¢enih proizvodih ali zdravljenje poSkodb na drevesih, ali

— kadar je bila opravljena locena Studija za metabolite, razgradne ali
reakcijske produkte v skladu s tocko 7.1.2 ali 7.1.3.1.

Pogoji testiranja

Dobo(-e) staranja je treba dolocCiti na podlagi pregleda vzorcev
razgradnje aktivne snovi in metabolitov, da se zagotovi prisotnost
relevantnega spektra metabolitov v Casu izpiranja.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksi¢nosti.

Lizimetrske $tudije ali $tudije izpiranja na polju
Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o:

— mobilnosti v tleh,

— moznosti izpiranja v podtalnico,

— mozni distribuciji v tleh.

Okoliscine v katerih se zahteva

Strokovna presoja bo potrebna za odloCitev, ali je treba opraviti
lizimetrske $tudije ali $tudije izpiranja na polju, ob upostevanju rezul-
tatov razgradnje in drugih Studij mobilnosti ter predvidenih okoljskih
koncentracij v podtalnici (PECgy), izracunanih v skladu z doloc¢bami
Priloge III, oddelek 9. O wvrsti in pogojih potrebne Studije, ki jo je
treba opraviti, se je treba dogovoriti s pristojnimi organi.

Pogoji testiranja
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7.2

7.2.1

Zelo skrbno je treba nacrtovati postavitev poskusa in posamezne
Studije, da se zagotovi, da se pridobljeni rezultati lahko uporabijo
za oceno. Studije morajo zajemati realne najslabse razmere ob uposte-
vanju tipa tal, podnebnih pogojev, odmerka ter pogostnost in Casa
nanosa.

V primernih ¢asovnih razmikih je treba analizirati vodo, ki kaplja iz
talnih kolon, medtem ko je treba ostanke v rastlinskem materialu
dolociti ob spravilu pridelka. Ostanke v prerezu tal je treba dolociti
v vsaj petih slojih po zakljucku poskusnega dela. Izogibati se je treba
vmesnemu vzorcenju, ker odstranitev rastlin (razen pri spravilu
pridelka v skladu z obi¢ajno kmetijsko prakso) in tal (prsti)
navzkrizno vplivata na proces izpiranja.

V rednih ¢asovnih razmikih je treba zapisovati padavine, temperaturo
zemlje in zraka (vsaj enkrat tedensko).

— Lizimetrske Studije
Pogoji testiranja

Najmanjsa globina lizimetrov mora biti 100 cm; najvecja globina
pa 130 cm. Profil tal ne sme biti moten. Temperatura tal mora biti
primerljiva z obifajnimi temperaturami na polju. Kadar je to
potrebno, je z dopolnilnim namakanjem treba zagotoviti opti-
malno rast rastlin in in koli¢ino vnesene vode, ki je podobna
obicajni koli¢ini na obmocjih, za katera je predvidena registracija
fitofarmacevtskega sredstva. Globina obdelave tal med potekom
raziskave ne sme presegati 25 cm.

— Studije izpiranja na polju
Pogoji testiranja

Predloziti je treba informacije in podatke o podtalnici na
poskusnih poljih. Ce se med potekom Studije na povrsini tal
pojavijo razpoke, je treba to v celoti opisati.

Veliko pozornost je treba posvetiti Stevilu in lokaciji naprav za
zbiranje vode. Naprave ne smejo biti namescene v prevladujocih
poteh pretoka vode v tleh.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in
njihove ekotoksicnosti.

Vpliv in obnasanje v vodi in zraku
Namen testiranja

PredloZene informacije in podatki, skupaj s podatki, predlozenimi za
enega ali ve¢ pripravkov, ki vsebujejo aktivno snov, in druge
ustrezne informacije, morajo zados$cati za dolocitev, ali omogocati
oceno:

— obstojnosti v vodnih sistemih (usedlina z dna in voda, vklju¢no z
lebde¢imi delci),

— razSirjenost, pri kateri obstaja tveganje za vodo, organizme Zivece
v usedlinah in za zrak,

— moznost onesnazenja povrsinske vode in podtalnice.

Nacin in stopnja razgradnje v vodnih sistemih, (Ce jih ne zajema
tocka 2.9)

Namen testiranja

Predlozeni podatki in informacije, skupaj z drugimi ustreznimi
podatki in informacijami, morajo zadoscati za:

— opredelitev ustreznega pomena vrst prisotnih procesov (razmerje
med kemijsko in biolosko razgradnjo),

— kadar je to mogoce, opredelitev posameznih prisotnih sestavin,

— dolocitev relativnih delezev prisotnih sestavin in njihovo poraz-
delitev med vodo, vkljuéno z lebdecimi delci, in usedlino, ter
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7.2.1.1

72.1.2

7.2.1.3
7.2.13.1

72132

7.2.1.4

722

7.3

— opredelitev ustreznih ostankov, katerim so neciljne vrste, ali bi
lahko bile izpostavljene.

Hidrolizna razgradnja
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Test je vedno treba izvesti za pomembne metabolite, razgradne in
reakcijske produkte, kadar predstavljajo ve¢ kot 10 % koliCine
dodane aktivne snovi, razen kadar je iz testa, opravljenega v skladu
s tocko 2.9.1 na voljo dovolj podatkov o njihovi razgradnji.

Pogoji testiranja in napotek za testiranje

Uporabljajo se dolocbe predpisane v ustreznih odstavkih tocke 2.9.1.
Fotokemicna razgradnja

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Test je vedno treba izvesti za pomembne metabolite, razgradne in
reakcijske produkte, ¢e kadarkoli predstavljajo ve¢ kot 10 % koli¢ine
dodane aktivne snovi, razen kadar je iz testa, opravljenega v skladu s
tockama 2.9.2 in 2.9.3 na voljo dovolj podatkov o njihovi razgradnji.

Pogoji testiranja in napotek za testiranje

Uporabljajo se dolocbe predpisane v ustreznih odstavkih tock 2.9.2 in
2.9.3.

Bioloska razgradnja
,.Hitra bioloska razgradnja“
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Test je vedno treba izvesti, razen kadar se ga po dolo¢bah Priloge VI
k Direktivi 67/548/EGS za razvr§Canje aktivne snovi ne zahteva.

Napotek za testiranje

Metoda EGS C4.

Studija vode/usedlin

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o testu je treba predloziti, razen kadar je mogoce utemeljiti,
da do onesnazenja povrSinske vode ne bo prislo.

Napotek za testiranje

SETAC — Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksicnosti.

Razgradnja v nasi¢enem obmocju
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Podatki o stopnjah transormacije aktivne snovi, pomembnih metabo-
litov, razgradnih in reakcijskih produktov v nasi¢enem obmocju lahko
zagotovijo koristne informacije o vplivu teh snovi na podtalnico.

Pogoji testiranja

Za odlocitev o potrebnosti teh informacij se zahteva strokovna
presoja. Pred opravljanjem teh Studij vlagatelj pridobi soglasje
pristojnih organov o vrsti potrebne Studije.

Nacin in stopnja razgradnje v zraku (ce ni zajeto v tocki 2.10)
Napotek v pripravi.
Dolocitev ostankov

Glede na kemijsko sestavo ostankov, ki se pojavljajo v tleh, vodi ali
zraku, ki izhajajo iz uporabe ali predlagane uporabe fitofarmacevt-
skega sredstva, ki vsebuje aktivno snov, je treba predloziti predlog za
dolocitev ostanka ob uposStevanju najdene vrednosti ter njihovega
toksikoloskega in ekoloskega pomena.
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7.4

Podatki monitoringa

Predloziti je treba razpolozljive podatke monitoringa o vplivu in
obnasanju aktivne snovi ter pomembnih metabolitov, razgradnih in
reakcijskih produktov.

Ekotoksikoloske raziskave
Uvod

(i) Predlozeni podatki, skupaj s podatki za enega ali vec
pripravkov, ki vsebujejo preucevano aktivno snov, morajo
zados$c¢ati za oceno vpliva na neciljne vrste (flora in favna),
ki so lahko ogrozene zaradi izpostavljenosti aktivni snovi,
njenim metabolitom, razgradnim in reakcijskim produktom,
kadar so pomembni za okolje. Vpliv je lahko posledica
enkratne, veckratne ali dolgotrajne izpostavljenosti in je
lahko povraten ali nepovraten.

(i1) Predlozene informacije o aktivni snovi, skupaj z drugimi
ustreznimi informacijami za enega ali ve¢ pripravkov, ki
vsebujejo preucevano aktivno snov, morajo zado$cati za:

— odlocitev o vkljucitvi aktivne snovi v Prilogo I,

— opredelitev primernih pogojev ali omejitev, povezanih z
vkljucitvijo aktivne snovi v Prilogo I,

— oceno kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja za neciljne
vrste — populacije, zdruzbe in procese — kakor je primerno,

— razvrstitev aktivne snovi glede na mozno nevarnost,

— opredelitev previdnostnih ukrepov za za$¢ito neciljnih
vrst, ter

— dolocitev graficnih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih
znakov za nevarnost, standardnih opozorilnih in obve-
stilnih stavkov za varovanje okolja, ki morajo biti nave-
deni na embalazi (posodah).

(iii) Predloziti je treba porocilo o vseh Skodljivih uéinkih, ugotov-
ljenih med rednimi ekotoksikoloskimi raziskavami ter opraviti
in predloziti, kadar to zahtevajo pristojni organi, take dodatne
raziskave, ki so potrebne za raziskavo verjetnih vpletenih
mehanizmov in oceno pomembnosti teh ucinkov. Predloziti
je treba porocilo o vseh dostopnih bioloskih podatkih in infor-
macijah, pomembnih za oceno ekotoksikoloskih lastnosti
aktivne snovi.

(iv) Informacije o vplivu in obnasanju v okolju, pridobljene in
predlozene v skladu s tockami od 7.1 do 7.4, in o vsebnosti
ostankov v rastlinah, pridobljenih in predlozenih v skladu s
tocko 6, so osrednjega pomena za oceno vpliva na neciljne
vrste in skupaj z informacijami o vrsti pripravka in nacinu
uporabe, opredeljujejo vrsto in obseg mozne izpostavljenosti.
Toksikokineticne in toksikoloske raziskave in informacije,
predlozene v skladu s tockami od 5.1 do 5.8, so bistvene
informacije o toksicnosti za vretencarje in za vpletene meha-
nizme.

(v

~

Kadar je to primerno, je treba nacrtovati teste in analizirati
podatke z uporabo primernih statisticnih metod. Predloziti je
treba porocilo o vseh podrobnostih statisticne analize (npr.
podati je treba vse posamezne ocene z intervali zaupanja,
podati to¢ne p-vrednosti namesto navajanja statisticno znacil-
no/statistiéno neznacilno).

Testna snov

(vi) Predloziti je treba podroben opis (specifikacijo) uporablje-
nega materiala, kot je doloCeno v tocki 1.11. Kadar se
testira aktivna snov, je treba uporabljati material, ki po
specifikaciji ustreza materialu, ki se bo uporabljal pri proiz-
vodnji pripravkov, ki so v postopku registracije, razen kadar
se uporablja material, oznacen z radioktavnim markerjem.

(vi) Kadar se izvajajo raziskave aktivne snovi, proizvedene v
laboratoriju ali v poskusni proizvodnji, jih je treba ponoviti
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8.1.
8.1.1

s tehni¢no aktivno snovjo, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da
je uporabljena testirana snov s staliS¢a ekotoksikoloskega
preskusa in ocene, enaka. Ce gre za negotovost, je treba
predloziti primerne povezovalne raziskave, ki sluzijo kot
podlaga za odlocitev o moznosti ponovitve raziskav.

(viii) Pri raziskavah, kjer se dolocene odmerke uporablja daljse
obdobje, je treba uporabiti odmerke iz ene same serije
aktivne snovi, ¢e to dovoljuje njena stabilnost.

Kadar raziskava vkljuuje uporabo razli¢nih odmerkov, je
treba predloziti podatke o razmerju med odmerkom in $kod-
Jjivimi ucinki.

(ix) Za vse raziskave krmljenja je treba predloziti podatke o
dosezenem povprenem odmerku vkljuéno z odmerkom,
kadar je to mogoce, v mg/kg telesne teze. Kadar se za
odmerjanje uporablja hrana ali krma, je treba testno sesta-
vino enakomerno porazdeliti v obroke.

(x) Morda je treba izvesti loCene raziskave za metabolite,
razgradne in reakcijske produkte, kadar le-ti lahko predstav-
ljajo pomembno tveganje za neciljne organizme in kadar
njihovih u¢inkov ni mogoce oceniti z razpolozljivimi rezul-
tati, ki se nanasajo na aktivno snov. Pred izvedbo teh
raziskav je treba upostevati podatke iz tock 5, 6 in 7.

Testni organizmi

(xi) Za lazjo oceno pomembnosti dobljenih rezultatov in oceno
dejanske toksicnosti in dejavnikov, ki vplivajo na toksic-
nost, je treba v razli¢nih navedenih testih toksi¢nosti, kadar
je to mogoce, uporabiti isto podvrsto (ali isto znano
poreklo) relevantne vrste organizmov.

Vpliv na ptice
Akutna oralna toksi¢nost
Namen testa

Kadar je to mogoce, mora test zagotoviti vrednosti LDs,, letalno
mejno vrednost odmerka, ¢asovni potek odziva in okrevanja ter vred-
nosti NOEL, test mora vkljuCevati vse pomembne makroskopske
patoloske ugotovitve.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Raziskave moznih vplivov aktivne snovi na ptice so obvezne, razen
kadar je aktivna snov predvidena samo za uporabo v pripravkih, ki se
uporabljajo izkljuéno v zaprtih prostorih (npr. v rastlinjakih ali pri
skladiscenju hrane).

Pogoji testiranja

Doloditi je treba akutno oralno toksi¢nost aktivne snovi za prepelice
(Coturnix coturnix japonica ali Colinus virginianus) ali za raco
mlakarico (Anas platyrhynchos). Najvisji uporabljeni odmerek naj
ne presega 2 000 mg/kg telesne teze.

Napotek za testiranje

Setac — Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in
njihove ekotoksi¢nosti (33).

Kratkotrajna toksi¢nost pri vnosu s hrano

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o kratkotrajni toksi¢nosti pri vnosu s
hrano (vrednosti LC50, najnizjo letalno koncentracijo (LLC), kadar je
to mogoce, koncentracije, pri katerih ni opaznih u¢inkov (NOEC),
Casovni potek odziva in okrevanja) in vse pomembne makroskopske
patoloske ugotovitve.

() Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Setac) Drustvo za okoljsko toksi-

kologijo in kemijo, 1995. Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksicnosti, ISBN 90— 5607— 002— 9.
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8.2

8.2.1

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Raziskave (petdnevne) toksicnosti pri vnosu s hrano aktivne snovi za
ptice je treba opraviti na eni vrsti, razen kadar je prilozeno porocilo o
raziskavi v skladu z dolocbami tocke 8.1.3. Kadar je akutni oralni
NOEL manjsi ali enak 500 mg/kg telesne teze ali kadar je kratko-
trajni NOEC manjsi od 500 mg/kg hrane, je treba preskus opraviti Se
na drugi vrsti.

Pogoji testiranja

Raziskave je treba najprej opraviti na prepelici ali divji raci. Ce je
treba preskusiti tudi drugo vrsto, ta ne sme biti sorodna preskusani
prvi vrsti.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z metodo 205 OECD.
Subkroni¢na toksi¢nost in razmnozevanje

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o subkroni¢ni toksi¢nosti aktivne snovi
in toksi¢nosti, ki vpliva na razmnozevanje ptic.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Subkroni¢no toksi¢nost in vpliv aktivne snovi na razmnozevanje ptic
je treba raziskati, razen ¢e je mogoCe utemeljiti, da stalna ali ponav-
ljajoca se izpostavljenost odraslih ptic ali izpostavljenost gnezdis¢ v
Casu parjenja, valjenja ali vzgoje mladicev, ni verjetna.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z metodo 206 OECD.

Vpliv na vodne organizme

Za vsako aktivno snov je treba predloziti podatke testov, navedenih v
tockah 8.2.1, 8.2.4 in 8.2.6, cetudi se ne pri¢akuje, da bi fitofarma-
cevtska sredstva, ki aktivho snov vsebujejo, v predlaganih pogojih
uporabe lahko dosegla povrsinske vode. Ti podatki se zahtevajo po
dolocbah Priloge VI k Direktivi 67/548/EGS za razvrScanje aktivne
SNovi.

Predlozene podatke je treba dopolniti z analiznimi podatki o koncen-
tracijah testne snovi v preskusnih medijih.

Akutna toksi¢nost za ribe

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o akutni toksi¢nosti (LCs) in podrob-
nosti o opazenih ucinkih.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Test je obvezen.

Pogoji testiranja

Doloditi je treba akutno toksi¢nost aktivne snovi za postrv Sarenko
(Oncorhynchus mykiss) in za toplovodne vrste rib. Kadar je treba
opraviti preskuse z metaboliti, razgradnimi in reakcijskimi produkti,
je treba uporabiti vrsto, ki se je v preskusih z aktivno snovjo izkazala
za obcutljivejSo.
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8.2.2.1

8.2.2.2

8223

8.23

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu s Prilogo k Direktivi Komisije
92/69/EGS (3%), ki tehni¢nemu napredku sedemnajsti¢ prilagaja Direk-
tivo 67/548/EGS o priblizevanju zakonov in drugih predpisov o
razvr$€anju in oznacevanju nevarnih snovi, metoda CI.

Kroni¢na toksi¢nost za ribe
Okoliscine, v katerih se zahteva

Raziskava kroni¢ne toksinosti je obvezna, razen e je mogoce
utemeljiti, da stalna ali ponavljajoca se izpostavljenost rib ni verjetna,
ali ¢e obstajajo primerni podatki o raziskavah v mikrokozmosu ali
mezokozmosu (akvarijih ali bazenih).

Za odlocitev, kateri test je treba opraviti, je potrebno strokovno
mnenje. Zlasti za aktivno snov, kjer obstaja indikacija za posebno
skrb (v zvezi s toksi¢nostjo aktivne snovi za ribe ali mozno izpostav-
ljenost) mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih organov o vrsti
potrebnega testa.

Kadar so vrednosti biokoncentracijskih faktorjev (BCF) med 100 in
1 000 ali kadar je ECsq aktivne snovi manjsi od 0,1 mg/1, bi lahko
bil primeren tudi test toksi¢nosti za zgodnje razvojne stopnje rib.

Preskus zivljenjskega kroga rib bi lahko bil primeren, kadar je:

— faktor biokoncentracije veéji od 1000 in je izloCanje aktivne
snovi med fazo 14-dnevnega c¢isCenja manjSe od 95 %,

ali
— snov obstojna v vodi ali usedlini (DTy, je dalj$i od 100 dni).

Kadar je bil izveden test toksi¢nosti za ribje mladice ali test zivljenj-
skega kroga rib, testa kroni¢ne toksi¢nosti za ribje mladic ni treba
opraviti; prav tako ni treba opraviti preskusa toksi¢nosti za ribje
mladice, ¢e je bil izveden test zivljenjskega kroga rib.

Kroni¢na toksi¢nost za ribje mladice
Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o vplivu na rast, mejne letalne vrednosti
in mejne vrednosti opazenih ucinkov, vrednosti NOEC ter druge
podrobnosti o opazenih ucinkih.

Pogoji testiranja

Test je treba opraviti na mladicah postrvi Sarenke po 28-dnevni izpo-
stavljenosti aktivni snovi. Pridobiti je treba podatke o njihovi rasti in
obnasanju.

Test toksi¢nosti za zgodnje razvojne stopnje rib
Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o vplivu na razvoj, rast in obnasanje,
vrednostih NOEC in drugih podrobnostih o opazenih ucinkih na
zgodnje razvojne stopnje rib.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z metodo 210 OECD.
Test zivljenjskega kroga rib

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o vplivu na razmnozevanje generacije
starSev in prezivetje potomcev.

Pogoji testiranja

Pred izvedbo teh raziskav mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih
organov o vrsti in pogojih potrebnih raziskav.

Biokoncentracija pri ribah

(**) UL L 383, 29.12.1992, str. 113.
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8.2.4

8.2.5

8.2.6.

Namen testiranja
Test mora zagotoviti podatke za dolocitev biokoncentracijskih fakto-
rjev pri konstantnih pogojih, podatke o hitrosti kopicenja, hitrosti

sestavino ter ustrezne meje zaupanja.
Okoliscine, v katerih se zahteva

Raziskati je treba moznosti biokoncentracije aktivne snovi, metabo-
litov, razgradnih in reakcijskih produktov, ki se lahko izlocajo v
mascobnih tkivih (kot log p,., je 3 — glej tocko 2.8 ali druge ustrezne
navedbe biokoncentracije), in o njih predloziti porocilo, razen Ce je
mogoce utemeljiti, da izpostavljenost, ki privede do biokoncentracije,
ni verjetna.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z metodo 305E OECD.
Akutna toksi¢nost za vodne nevretencarje

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke za dolocCitev 24- in 48-urne akutne
toksi¢nosti aktivne snovi, izrazene kot ECs, za imobilizacijo, in
kadar je to mogoce, najvisjo koncentracijo, ki §e ne povzroca imobi-
lizacije.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Dolocitev akutne toksi¢nosti za vodno bolho iz rodu Daphnia (po
moznosti Daphnia magna) je obvezna. Kadar se fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo aktivno snov, uporabljajo neposredno na
povrsinskih vodah, je treba predloziti dodatne podatke, pridobljene
na najmanj eni znacilni vrsti iz vsake od naslednjih skupin: vodne
zuzelke, vodni raki (vrste, ki niso sorodne vrsti Daphnia) in vodni
polzi.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda C2.
Kronicna toksi¢nost za vodne nevretencarje

Namen testiranja

Test mora zagotoviti, kadar je to mogoce, podatke za doloCitev vred-
nosti ECs, za uc¢inke na imobilizacijo in razmnoZzevanje ter najvisjo
koncentracijo, ki $e ne vpliva na razmnozevanje (NOEC) ali letalnost
in druge podrobnosti opazenih ucinkov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Dolocitev kroni¢ne toksi¢nosti za vodne bolhe iz rodu Daphnia ali za
najmanj eno znacilno vrsto iz skupine vodnih zuzelk in vodnih
polzev je obvezna, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da stalna ali ponav-
ljajoca se izpostavljenost ni verjetna.

Pogoji testiranja

Test na vodnih bolhah iz rodu Daphnia mora potekati 21 dni.
Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z metodo 202, del I OECD.
Vpliv na rast alg

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke za dolocitev vrednosti ECsy o vpliv na
rast in stopnjo rasti alg, vrednosti NOEC in druge podrobnosti
opazenih ucinkov.

Okoliscine, v katerih se zahteva
Poro¢ilo o moznih ucinkih aktivne snovi na rast alg je obvezno.

Pri herbicidih je potreben dodaten preskus $e na vrsti alg, ki sodijo v
drugo taksonomsko skupino.
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8.2.7

8.2.8

8.3
8.3.1
8.3.1.1

83.1.2

Napotek za testiranje
Test je treba opraviti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda C3.

Ucinki na organizme, zivec¢e v usedlinah (na dnu tekocih in stojecih
vod)

Namen testiranja

S testom se zagotovijo podatki o vplivu na zivljenje in razvoj (in o
vplivu na pojav odraslih osebkov iz rodu Chironomus), ter vrednosti
ECso in NOEC.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar podatki o vplivu in obnaSanju v okolju, ki se zahtevajo v tocki
7, kazejo moznost kopiCenja in obstojnosti aktivne snovi v vodnih
usedlinah, je za odlocitev, ali je potreben test akutne ali kroni¢ne
toksi¢nosti v sedimentu, potrebno strokovno mnenje. To strokovno
mnenje mora temeljiti na primerjavi podatkov ECsy o toksi¢nosti za
vodne nevretencarje iz tock 8.2.4 in 8.2.5 s podatki iz Priloge III,
tocka 9 o predvidenih koli¢inah aktivnih snovi v usedlinah.

Pogoji testiranja

Pred izvedbo teh raziskav vlagatelj pridobi soglasje pristojnih
organov o vrsti in pogojih potrebne raziskave.

Vodne rastline
Preskus vpliva herbicidov na vodne rastline je obvezen.

Pred izvedbo teh raziskav vlagatelj pridobi soglasje pristojnih
organov o vrsti in pogojih potrebne raziskave.

Vpliv na ¢lenonoZce
Cebele

Akutna toksi¢nost
Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o akutni oralni in kontaktni vrednosti
LDsq za aktivno snov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Raziskati je treba mozen vpliv na Cebele, razen kadar so pripravki, ki
vsebujejo aktivno snov, namenjeni izkljuéno uporabi v razmerah, ko
izpostavljenosti ¢ebel ni verjetna, kot so:

— skladis¢enje hrane v zaprtih prostorih,
— nesistemicna sredstva za oblaganje semen,
— nesistemi¢na sredstva za tretiranje tal,

— nesistemicna sredstva za pomakanje sadik in Cebulic pred saje-
njem,

— premazi za zascito in zdravljenje poskodb na drevesih,
— rodenticidne vabe,

— uporaba v steklenjakih brez oprasevalcev.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu s smernico 170 EPPO.
Test hranjenja cebeljega zaroda

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj informacij za oceno moznega tveganja, ki
ga fitofarmacevtsko sredstvo predstavlja za li¢inke cebel.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Test je obvezen, ¢e aktivna snov lahko deluje kot regulator rasti
zuzelk, razen Ce je mogoce utemeljiti, da ji izpostavljenost cebeljega
zaroda ni verjetna.
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Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z metodo ICPBR (npr. P. A. Oomen,
A. de Riujter in J. Van der Steen. Method for honeybee brood
feeding tests with insect growth-regulating insectides. EPPO Bulletin,
zvezek 22, str. 613 - 616, 1992).

Drugi ¢lenonozci
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj informacij za oceno toksic¢nosti (letalni in
subletalni ucinki) aktivne snovi za izbrane vrste ¢lenonoZcev.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Raziskati je treba vpliv na neciljne talne ¢lenonozce (npr. predatorje
ali parazitoide Skodljivih organizmov). Pridobljeni podatki za te vrste
se lahko uporabijo za dolocitev mozne toksi¢nosti za druge neciljne
vrste, ki naseljujejo isto okolje. Ti podatki so potrebni za vse aktivne
snovi, razen kadar so pripravki, ki vsebujejo aktivno snov, namenjeni
izklju¢no uporabi v pogojih, ko ¢lenonozci niso izpostavljeni, kot so:

— skladiSc¢enje hrane v zaprtih prostorih,

— premazi za za$cito in zdravljenje poskodb na drevesih,
— rodenticidne vabe.

Pogoji testiranja

Test je najprej treba izvesti v laboratoriju na umetnem substratu (npr.
steklen kroznik ali kremencev pesek, kakor je primerno), razen e je
skodljive uc¢inke mogoce z gotovostjo napovedati iz drugih raziskav.
V takih primerih se lahko uporabijo dejanski substrati.

Test na dveh obcutljivih standardnih vrstah, parazitoidni in roparski
prsici (npr. Aphidius rhopalosiphi in Typhlodromus pyri) je obvezen.
Test je treba opraviti Se na dveh dodatnih vrstah, izbranih glede na
predvideno uporabo aktivne snovi. Kadar je to mogoce in ce je
primerno, bi morali dodatni vrsti zastopati drugi dve vecji funkcio-
nalni skupini, predatorje, ki Zivijo v tleh in tiste, ki zivijo na
rastlinah. Kadar se pri navedenih vrstah opazijo vplivi, pomembni
za predlagano uporabo sredstva, se izvede razSirjen laboratorijski
test/test pod kontroliranimi pogoji na polju. Primerne testne vrste je
treba izbrati v skladu s predlogi iz Setac - Napotki za predpisane
testne postopke za pesticide pri neciljnih ¢lenonozcih (3%). Test se
izvede pri odmerku, ki je enak najvi§jemu predlaganemu odmerku
za uporabo na polju.

Napotek za testiranje

Kadar je to primerno, je testiranje treba opraviti v skladu z ustreznimi
napotki, ki izpolnjujejo vsaj zahteve za testiranje, kakrsni so vkljuceni
v Setac — Napotki za predpisane testne postopke za pesticide pri
neciljnih ¢lenonozcih.

Vpliv na deZevnike

Akutna toksi¢nost

Namen testa

Test mora zagotoviti podatke o vrednosti LCs, aktivne snovi za
dezevnike in kadar je to mogoce, najvisjo koncentracijo, ki ne
povzroa letalnosti in najnizjo koncentracijo, ki povzroca 100 %
letalnost; in mora vkljuCevati vse opazene vplive na njihovo morfo-
logijo in obnasanje.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Vpliv na dezevnike je treba raziskati, kadar so pripravki, ki vsebujejo
aktivno snov, namenjeni tretiranju tal ali jih lahko kontaminirajo.

() Iz Workshop European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing

(Escort), 28. do 30. marec 1994, ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2

8.5

8.6

8.7

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z Direktivo Komisije 88/302/EGS (*°),
ki tehnicnemu napredku deveti¢ prilagaja Direktivo Sveta o priblize-
vanju zakonov in drugih predpisov o razvr§¢anju, pakiranju in ozna-
Cevanju nevarnih snovi, del C, Toksi¢nost za dezevnike: testiranje v
umetnih tleh.

Subletalni vpliv

Namen testiranja

Test mora zagotoviti NOEC in podatke o vplivu na rast, razmnoZze-
vanje in obnasanje.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar se na podlagi predlaganega nacina uporabe pripravkov, ki
vsebujejo aktivno snov ali na podlagi podatkov o njenem vplivu in
obnasanju v tleh (DTgy > 100 dni), lahko predvidi stalna ali ponav-
ljajoca se izpostavljenost dezevnikov aktivni snovi ali vecjim koli-
¢inam metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov, je za odlo-
Citev o koristnosti izvedbe subletalnega testa potrebno strokovno
mnenje.

Pogoji testiranja

Test je treba opraviti na vrsti Eisenia foetida.

Vpliv na neciljne talne mikroorganizme
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno vpliva aktivne snovi
na aktivnost talnih mikroorganizmov pri preobrazbi dusika in mine-
ralizaciji ogljika.

OKkolis¢ine, v katerih se zahteva

Test je treba opraviti, kadar so pripravki, ki vsebujejo aktivno snov,
namenjeni za tretiranje tal ali lahko v dejanskih pogojih uporabe tla
kontaminirajo. Ce so aktivne snovi namenjene uporabi v pripravkih
za razkuzevanje zemlje, je raziskave treba nacrtovati tako, da se
merijo stopnje obnavljanja aktivnosti po tretiranju.

Pogoji testiranja

Vzorci tal, uporabljeni v testih, morajo biti sveze odvzeti iz kmetij-
skih tal. Odvzemna mesta vsaj dve leti pred odvzemom ne smejo biti
tretirana s snovjo, ki bi lahko bistveno spremenila populacijsko
raznovrstnost in stopnjo prisotnosti populacij mikroorganizmov,
razen prehodno.

Napotek za testiranje

Setac — Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in
njihove ekotoksi¢nosti.

Vpliv na druge neciljne organizme (flora in favna), ki bi lahko
bili ogroZeni

Predloziti je treba povzetek vseh podatkov iz predhodnih testov za
oceno bioloske aktivnosti in ugotovitve glede razli¢nih odmerkov,
negativne ali pozitivne, na podlagi katerih se lahko sklepa o moznem
vplivu na druge neciljne vrste, tako flore kot favne, ter kritino oceno
pomembnosti moznega vpliva na neciljne vrste.

Vpliv na bioloSke procese v postopkih ¢iS¢enja odpadnih vod
Kadar bi uporaba fitofarmacevtskega sredstva, ki vsebuje aktivno
snov, lahko imela Skodljiv vpliv na bioloske postopke Ccis¢enja
odpadnih vod, je treba predloziti podatke o teh vplivih.

(*%) UL L 133, 30.5.1988, str. 1.
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9. Povzetek in ocena tock 7 in 8

10. Predlogi, vkljucno z obrazlozitvijo predlogov, za razvricanje in ozna-
Cevanje aktivnih snovi v skladu z direktivo Sveta 67/548/EGS

— simbol(-1) za nevarnost
— oznake nevarnosti

— gesla za nevarnost

— varnostna gesla

11. Dokumentacija za ustrezno fitofarmacevtsko sredstvo na osnovi te
aktivne snovi v skladu z delom A Priloge 111

VM25
DEL B

Uvod

(1) Aktivne snovi so dolocene v ¢lenu 2(4) ter vkljucujejo kemijske snovi in
mikroorganizme vkljuéno z virusi.

Ta del predpisuje zahteve glede podatkov za aktivne snovi, ki so sestav-
ljene iz mikroorganizmov vklju¢no z virusi.

V delu B Priloge II se uporablja izraz ,,mikroorganizem®, opredeljen pa je,
kot sledi:

,,Mikrobioloska entiteta, celicna ali neceli¢na, sposobna podvajanja ali

prenaSanja genskega materiala““.
Opredelitev pojma se uporablja, toda ne izkljucno, za bakterije, glive,
protozoo, viruse in viroide.

(i) Za vse mikroorganizme, na katere se nanaSa zahtevek, je treba predloziti
vsa razpolozljiva ustrezna dognanja in informacije iz literature.

Najpomembnejse in najbolj poucne informacije se pridobivajo z karakteri-
zacijo in identifikacijo mikroorganizma. Taks$ne informacije so navedene v
poglavjih 1 do 3 (identiteta, bioloske lastnosti in nadaljnje informacije), ki
tvorijo podlago za oceno vplivov na zdravje ljudi in na okolje.

Najnovejsi podatki, pridobljeni na podlagi obicajnih toksikoloskih in/ali
patoloskih testov na laboratorijskih zivalih, se obicajno zahtevajo, razen
¢e lahko vlagatelj na podlagi predhodnih informacij utemelji, da uporaba
mikroorganizma pod predlaganimi pogoji uporabe nima kakrSnega koli
skodljivega ucinka na zdravje ljudi in zivali ali podtalnico ali kakrSnega
koli nedopustnega vpliva na okolje.

(iii) Do sprejetja posebnih smernic na mednarodni ravni se zahtevane informa-
cije pridobivajo z uporabo razpolozljivih smernic za testiranje, ki jih
sprejme pristojni organ (npr. Smernice USEPA (*7)); kjer je primerno, je
treba smernice za izvajanje preskusov, opisane v delu A Priloge II prila-
goditi tako, da so primerne za mikroorganizme. Preskusi morajo vkljuce-
vati zive mikroorganizme in, ¢e je primerno, nezive mikroorganizme ter
prazno kontrolo.

(iv) Pri izvajanju preskusov je treba podrobno opisati (specifikacija) uporab-
ljeno snov in njene necistote v skladu z dolocbami tocke 1.4 poglavja 1.
Sestava uporabljene snovi mora biti tak$na, kakr$na se bo uporabljala pri
proizvodnji pripravkov, ki so v postopku registracije.

Ce se preiskave izvedejo z uporabo mikroorganizmov, proizvedenih v
laboratoriju ali v pilotni proizvodnji, je treba preiskave ponoviti z mikroor-
ganizmi iz redne proizvodnje, razen ¢e se lahko nazorno pokaze, da je
uporabljena testna snov v bistvu enaka za namene preskusanja in ocenje-
vanja.

(v) Kjer je mikroorganizem gensko spremenjen, kakor je opredeljeno v Direk-
tivi Sveta 90/220/EGS z dne 23. aprila 1990 o namerni sprostitvi gensko
spremenjenih organizmov v okolje (*%), je treba predloziti kopijo ocene
podatkov z oceno tveganja za okolje, kakor je navedeno v c¢lenu 1(3)
Direktive 91/414/EGS.

(*) Smernice za testiranje mikrobioloskih pesticidov USEPA, serija OPPTS 885, februar
1996
(http://www.epa.gov./oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).

(*) UL L 117, 8.5.1990, str. 15.
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(vi) Kjer je to primerno, je treba podatke analizirati ob uporabi ustreznih stati-
sti¢nih metod. Porocati je treba o vseh podrobnostih statisti¢ne analize (npr.
vse vrednosti morajo biti podane z intervalom zaupanja, namesto navedb
statisticno pomembno/nepomembno je treba podati natanéne p-vrednosti).

(vii) V primeru preiskav, v katerih se odmerek nanasa veckrat v nekem obdobju,
je treba po moznosti uporabiti isto partijo mikroorganizma, ¢e to omogoca
njegova stabilnost.

Ce se preiskave ne izvajajo z uporabo iste partije mikroorganizma, je treba
navesti izjavo, s katero se zagotovi, da so si razli¢ne partije podobne.

Kadar preiskava obsega uporabo razlicnih odmerkov, je treba porocati o
odnosu med odmerkom in $kodljivimi ucinki.

(viii) Ce je znano, da je u&inek varstva rastlin posledica delovanja ostankov
toksina/metabolita, ali se pricakujejo znatni ostanki toksinov/metabolitov,
ki niso povezani z ucinkovanjem aktivne snovi, je treba za ta toksin/me-
tabolit predloziti dokumentacijo v skladu z zahtevami iz dela A Priloge II.

1. OPREDELITEV MIKROORGANIZMA

Identifikacija skupaj s karakterizacijo mikroorganizma zagotavlja
najpomembnejse informacije in je kljucnega pomena za odlocanje.

1.1 Vlagatelj

Navesti je treba ime in naslov vlagatelja (stalni naslov v Skupnosti),
kakor tudi ime, polozaj, telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa
pristojne kontaktne osebe.

Kjer ima vlagatelj poleg tega urad, zastopnika ali posrednika v drzavi
¢lanici, kjer se vlozi zahtevek za vkljucitev v Prilogo 1, in ¢e je druga,
v drzavi Clanici porocevalki, ki jo dolo¢i Komisija, je treba navesti
ime, naslov lokalnega urada, zastopnika ali posrednika, kakor tudi ime,
polozaj, telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa pristojne kontaktne
osebe.

1.2 Proizvajalec

Predloziti je treba ime in naslov proizvajalca ali proizvajalcev mikroor-
ganizma, kakor tudi ime in naslov vsakega proizvodnega obrata, v
katerem se mikroorganizem proizvaja. Predloziti je treba kontaktno
tocko (po moznosti osrednjo kontaktno tocko, ki vkljuCuje ime, tele-
fonsko Stevilko in Stevilko telefaksa) za posredovanje dopolnjenih
informacij in reSevanje porajajocih se vprasanj v zvezi s proizvodno
tehnologijo, procesi in kakovostjo proizvoda (vkljuéno s posameznimi
partijami, kjer je to ustrezno). Kjer se po vkljucitvi mikroorganizma v
Prilogo I spremeni lokacija ali Stevilo proizvajalcev, je treba zahtevane
informacije ponovno posredovati Komisiji in drzavam ¢lanicam.

1.3 Ime in opis vrste, karakterizacija rase

(1) Mikroorganizem mora biti shranjen pri mednarodno priznani
zbirki kultur in opremljen s pristopno Stevilko, te podrobnosti
morajo biti predlozene.

(ii) Vsak mikroorganizem, za katerega se vlaga zahtevek, je treba
identificirati in poimenovati z imenom vrste. Navesti je treba
znanstveno ime in taksonomsko skupino, tj. druzina, rod, vrsta,
rasa, serotip, patovar ali katero koli drugo imenovanje, ki ustreza
mikroorganizmu.

Navesti je treba, ali je mikroorganizem:

— na ravni vrste avtohton ali neavtohton na predvidenemu
obmocju uporabe,

— divja oblika,
— spontan ali induciran mutant,

— spremenjen z uporabo tehnik, opisanih v delu 2 Priloge IA in
Priloge IB k Direktivi 90/220/EGS.

V zadnjih dveh primerih je treba predloziti vse znane razlike med
spremenjenim mikroorganizmom in starSevsko divjo raso.

(iii) Za identifikacijo in karakterizacijo rase mikroorganizma je treba
uporabiti najboljSo razpolozljivo tehnologijo. Zagotoviti je treba
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primerne preskusne postopke in merila uporabljena za identifika-
cijo (npr. morfoloska, biokemijska, seroloska, molekularna identi-
fikacija).

(iv) Predloziti je treba splo$no ali alternativno ime in nadomestna ter
kodna imena, ¢e sploh so kaksna, ki se uporabljajo med razvojem.

(v) Navesti je treba sorodnost z znanimi patogeni.

1.4 Specifikacija snovi, uporabljene za proizvodnjo formuliranih
proizvodov
1.4.1 Vsebnost mikroorganizma

Navesti je treba najnizjo in najvi§jo vsebnost mikroorganizma v snovi,
uporabljeni za proizvodnjo formuliranih proizvodov. Vsebnost je treba
izraziti v primernih enotah, kot so Stevilo aktivnih enot na volumen ali
tezo ali katerikoli drugi nacin, ki ustreza mikroorganizmu.

Kjer se predlozene informacije nanasajo na pilotno proizvodnjo, je
treba Komisiji in drzavam ¢lanicam zahtevane informacije ponovno
predloziti, ko se industrijske proizvodne metode in postopki proiz-
vodnje stabilizirajo, ¢e spremembe v proizvodnji povzrogajo spre-
membe v specifikaciji ali ¢istosti.

1.4.2 Identiteta in vsebnost necisto¢, dodatkov, kontaminantnih mikroorga-
nizmov

Zazeleno je, naj fitofarmacevtsko sredstvo ne bi vsebovalo kontami-
nantov (vkljuéno s kontaminantnimi mikroorganizmi), ¢e je mogoce.
Stopnjo in naravo dopustnih kontaminantov mora pristojni organ
presoditi z vidika ocene tveganja.

Ce je to mogo&e in primerno, je treba porocati o identiteti in najvigji
vsebnosti vseh kontaminantnih mikroorganizmov, izrazeni v primernih
enotah. Informacije o identiteti je treba, kjer je to mogoce, predloziti,
kot je opisano v tocki 1.3 oddelka 1 dela B Priloge II.

Pomembne metabolite (tj. ¢e se pricakuje zaskrbljenost za zdravje ljudi
in/ali varstvo okolja), za katere je znano, da jih povzrocajo mikroor-
ganizmi, je treba identificirati in okarakterizirati v razlicnih stopnjah
rasti ali razvoja mikroorganizma (glej uvod, (viii) Priloge IIB).

Kjer je to pomembno, je treba zagotoviti podrobne informacije o vseh
sestavinah, kot so npr. kondenzati, gojisca, itn.

V primeru kemijskih necisto¢, ki so pomembne za zdravje ljudi in/ali
okolje, je treba navesti identiteto in najvecjo vsebnost, izrazeno v
primernih enotah.

V primeru dodatkov je treba navesti identiteto in vsebnost v g/kg.

Informacije o identiteti kemijskih snovi, kot so dodatki, je treba pred-
loziti, kakor je opisano v tocki 1.10 oddelka 1 dela A Priloge II.

143 Analitske lastnosti partij

Kjer je pomembno, se navedejo enaki podatki, kakor je opisano v
tocki 1.11 oddelka 1 dela A Priloge II, ob uporabi primernih enot.

2. BIOLOSKE LASTNOSTI MIKROORGANIZMA

2.1 Zgodovina mikroorganizma in njegovih uporab. Naravna navzoc-
nost in geografska razsirjenost

Predstaviti je treba poznavanje, ki se razlaga kot razpolozljivost
pomembnih dognanj o mikroorganizmu.

2.1.1 Zgodovinsko ozadje

Predloziti je treba zgodovinsko ozadje mikroorganizma in njegove
uporabe (preskusi/raziskovalni projekti ali uporaba v komercialne
namene).

2.1.2 Izvor in naravna navzocnost

Navesti je treba geografsko regijo in mesto v ekosistemu (npr. rastlina
gostiteljica, zival gostiteljica ali tla, iz katerih je bil mikroorganizem
izoliran). Poroéati je treba o postopku izolacije mikroorganizma. Ce je
to mogoce, se naravna navzoc¢nost mikroorganizma v ustreznem okolju
navede na ravni rase.
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V primeru mutanta ali gensko spremenjenega mikroorganizma (kakor
je opredeljeno v delu 2 Priloge 1A in Priloge 1B k Direktivi
90/220/EGS), bi bilo treba predloziti podrobne informacije o njegovem
pridobivanju in izolaciji ter nacinih, na katere se ga lahko jasno razli-
kuje od starSevske divje rase.

2.2 Informacije o ciljnem(-ih) organizmu(-ih)
2.2.1 Opis ciljnega(-ih) organizma(-ov)

Kjer je to smiselno, je treba predloziti podrobnosti o Skodljivih orga-
nizmih, pred katerimi je varstvo mogoce.

222 Nacin delovanja

Navesti je treba glavni nacin delovanja. V zvezi z na¢inom delovanja
je treba navesti tudi, ali mikroorganizem proizvaja toksin s stranskim
ucinkom na ciljnem organizmu. V tem primeru je treba opisati nacin
delovanja tega toksina.

Ce je pomembno, je treba navesti informacije o mestu okuzbe in
nadinu vnosa v ciljni organizem ter fazah njegove dovzetnosti. Poro-
Cati je treba o izsledkih vseh poskusnih raziskav.

Navesti bi bilo treba, na kakSen nacin lahko pride do vnosa mikroor-
ganizma ali njegovih metabolitov (zlasti toksinov) (npr. stik, trebuh,
vdihavanje). Prav tako je treba navesti, ali se mikroorganizem ali
njegovi metaboliti premescajo v rastlinah ali ne, in, kjer je to
pomembno, kako to premescanje poteka.

V primeru patogenega ucinka na ciljni organizem se navedeta kuzni
odmerek (odmerek, potreben za povzroCitev okuzbe z nacrtovanim
u¢inkom na ciljnem organizmu) in prenosljivost (moznost Siritve
mikroorganizma v ciljni populaciji, pa tudi z ene ciljne vrste na
drugo (ciljno) vrsto) po uporabi v predlaganih pogojih uporabe.

2.3 Razpon specificnih gostiteljev in ucinki na vrste, ki niso ciljni
Skodljivi organizmi

Navedejo se kakrSne koli razpolozljive informacije o ucinkih na
neciljne organizme znotraj obmocja, na katerem se mikroorganizem
lahko razsiri. Navede se navzoc¢nost neciljnih mikroorganizmov, ki
so bodisi v tesni povezavi s ciljno vrsto bodisi posebej izpostavljeni.

Navedejo se kakr$nikoli primeri toksi¢nega uéinka aktivne snovi ali
njenih metabolnih produktov na ljudi ali zivali, ali je organizem
sposoben kolonizacije ali vdora v ljudi ali zivali (vkljuéno z imunsko
oslabljenimi posamezniki), in ali je patogen. Navedejo se kakrSnikoli
primeri, kjer lahko aktivna snov ali njeni proizvodi drazijo kozo, oci
ali dihalne organe ljudi ali zivali in kjer deluje alergeno ob stiku s
kozo ali z vdihavanjem.

2.4 Razvojne faze/Zivljenjski ciklus mikroorganizma

Predloziti je treba informacije o zivljenjskem ciklusu mikroorganizma,
opis simbioze, zajedalstva, tekmecev, roparjev itn, vkljuéno z gostitelji,
kakor tudi prenasalcev virusov. Navesti je treba generacijski ¢as in
nacin razmnozevanja mikroorganizma.

Predloziti je treba informacije o nastopu faz mirovanja in njihovem
Casu prezivetja, njihovi virulenci ter zmoznosti okuzbe.

Navesti je treba zmoznost mikroorganizma za tvorjenje metabolitov,
vkljuéno s toksini, ki vzbujajo skrb za zdravje ljudi in/ali okolje, v
razlicnih razvojnih fazah po sprostitvi.

2.5 KuzZnost, Sirjenje in sposobnost koloniziranja

Navesti je treba obstojnost mikroorganizma in informacije o njegovem
zivljenjskem ciklusu v tipicnih okoljskih pogojih uporabe. Poleg tega
je treba navesti kakr$no koli posebno obcutljivost mikroorganizma na
nekatere dele okolja (UV svetloba, tla, voda).

Navesti je treba pogoje okolja (temperatura, pH, vlaga, hranilne
potrebe itn) za prezivetje, razmnozevanje, koloniziranje, poskodbe
(vkljuéno s cloveskimi tkivi) in ucinkovitost mikroorganizma. Navesti
je treba prisotnost posebnih dejavnikov virulence.

Doloditi je treba temperaturni razpon, v katerem mikroorganizem raste,
vkljuéno z najnizjo, najvi§jo in najugodnejSo temperaturo. Te informa-
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cije so izrednega pomena kot povod za raziskave o ucinkih na zdravje
ljudi (oddelek 5).

Prav tako je treba navesti morebitne ucinke dejavnikov, kot so npr.
temperatura, UV svetloba, pH in prisotnost nekaterih snovi, na stabil-
nost pomembnih toksinov.

Predloziti je treba informacije o moznih nacinih razprSitve mikroorga-
nizma (preko zraka kot prasni delci ali aerosoli, z organizmi gostitelja
kot prenasalci, itn) v tipiénih pogojih okolja, pomembnih za uporabo.

2.6 Razmerja z znanimi rastlinskimi, Zivalskimi ali ¢loveSkimi pato-
geni

Navede se morebitni obstoj ene ali ve¢ vrst razreda aktivnih in/ali, kjer
je to pomembno, kontaminantnih mikroorganizmov, za katere je
znano, da so patogeni za ljudi, zivali, pridelek ali druge neciljne
vrste, in vrsto bolezni, ki jo povzrocajo. Navede se, na kakSen nacin
je mogoce, Ce sploh, jasno razlikovati med aktivnim mikroorganizmom
in patogeno vrsto.

2.7 Genska stabilnost in dejavniki, ki vplivajo nanjo

Kjer je primerno, je treba navesti informacije o genski stabilnosti (npr.
mutacijska stopnja lastnosti, ki se nanasajo na nacin delovanja ali vnos
eksogenega genskega materiala) v pogojih okolja predlagane uporabe.

Prav tako je treba zagotoviti informacije o zmoznosti mikroorganizma,
da prenaSa genski material na druge organizme, kakor tudi njegovo
zmoznost patogenega delovanja na rastline, Zivali ali &loveka. Ce
mikroorganizem nosi dodatne pomembne genske elemente, je treba
navesti stabilnost kodiranih lastnosti.

2.8 Informacije o tvorjenju metabolitov (zlasti toksinov)

Ce je za druge rase, ki sodijo v isto mikrobiologko vrsto kot rasa, na
katero se nanaSa uporaba, znano, da tvorijo metabolite (zlasti toksine)
z nedopustnimi ucinki na zdravje ljudi in/ali okolje med ali po uporabi
se navede narava in sestava te snovi, njena znotrajceli¢na in zunajce-
lina prisotnost ter njena stabilnost, na¢in delovanja (vklju¢no z zuna-
njimi in notranjimi dejavniki mikroorganizma, potrebnimi za delo-
vanje), kakor tudi njen ucinek na ljudi, zivali ali druge neciljne vrste.

Pogoje, pod katerimi mikroorganizem tvori metabolit(-e) (zlasti
toksin(-e), je treba opisati. Predloziti je treba kakrSne koli razpoloZzljive
informacije o mehanizmu, s katerim mikroorganizmi uravnavajo
tvorjenje tega(-eh) metabolita(-ov). Predloziti bi bilo treba kakrSne
koli razpolozljive informacije o vplivu nastalih metabolitov na nacin
delovanja mikroorganizma.

2.9 Antibiotiki in druga antimikrobioloSka sredstva

Mnogi mikroorganizmi tvorijo antibioticne snovi. Interferencam z
uporabo antibiotikov v humani ali veterinarski medicini se je treba
izogniti v katerikoli razvojni fazi mikrobioloSkega fitofarmacevtskega
sredstva.

Zagotoviti je treba informacije o odpornosti ali obcutljivosti mikroor-
ganizma na antibiotike ali druga antimikrobioloska sredstva, zlasti
stabilnost genov, kodiranih za odpornost proti antibiotikom, razen e
se lahko utemelji, da mikroorganizem nima Skodljivih uéinkov na
zdravje ljudi ali zivali ali ne more prenasati svoje odpornosti proti
antibiotikom ali drugim antimikrobioloskim sredstvom.

3. NADALJNJE INFORMACIJE O MIKROORGANIZMU
Uvod

(1) Predlozene informacije morajo opisati predvidene namene, za
katere se ali se bodo uporabljali pripravki z vsebnostjo
mikroorganizma, ter odmerek in nacin njihove uporabe ali
predlagane uporabe.

(i1) Predlozene informacije morajo natan¢no dolocati obicajne
postopke in varnostne ukrepe, ki jih je treba uposStevati pri
rokovanju, skladi$¢enju in prevazanju mikroorganizma.
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(iii) Predlozene raziskave, podatki in informacije morajo prikazo-
vati ustreznost ukrepov, predlaganih za uporabo v izrednih
razmerah.

(iv) Navedene informacije in podatki so potrebni za vsak mikroor-
ganizem, razen ¢e se dolo¢i drugace.

Delovanje

Biolosko delovanje je treba natancéno dolociti z enim od naslednjih:
— zatiranje bakterij,

— zatiranje gliv,

— zatiranje insektov,

— zatiranje prsSic,

— zatiranje mehkuZzcev,

— zatiranje nematod,

— zatiranje plevela,

— drugo (je treba natan¢no dolo€iti).
Predvideno podrocje uporabe

Obstojece(-a) ali predlagano(-a) podrocje(-a) uporabe za pripravke, ki
vsebujejo mikroorganizme, je treba natan¢no dolo€iti med naslednjimi:

— uporaba na prostem, kot v poljedelstvu, vrtnarstvu, gozdarstvu in
vinogradnistvu,

— zavarovani prostori (npr. rastlinjakih),

— okrasne in rekreacijske povrsine,

— zatiranje plevela na nekmetijskih povrSinah,
— urejanje hisnih vrtov,

— sobne rastline,

— skladisceni proizvodi,

— drugo (natanc¢no doloditi).

Varovani ali tretirani posevki ali proizvodi

Predloziti je treba podrobnosti o obstoje¢i in predvideni uporabi v
smislu varstva posevkov, skupin posevkov, rastlin ali rastlinskih proiz-
vodov.

Proizvodni postopek in obvladovanje kakovosti

Predloziti je treba iz€rpne informacije o nacinu serijske proizvodnje
mikroorganizma.

Vlagatelj mora izvajati neprekinjeni nadzor nad kakovostjo proizvod-
nega postopka/procesa in proizvoda. Spremljati je treba zlasti spontane
spremembe v glavnih znacilnostih mikroorganizma in odsotnosti/pri-
sotnosti bistvenih kontaminantov. Predloziti je treba merila za zago-
tavljanje kakovosti.

Tehnike, uporabljene za zagotavljanje enotnosti proizvoda in presku-
Sene metode za njegovo standardizacijo, vzdrzevanje in Cistost
mikroorganizma je treba opisati in natanéno dolociti (npr. HACCP).

Informacije o pojavu ali moZnem pojavu razvoja odpornosti cilj-
nega(-ih) organizma(-ov)

Predloziti je treba razpolozljive informacije 0 moznem pojavu razvoja
odpornosti ali navzkrizni odpornosti ciljnega(-ih) organizma(-ov). Kjer
je mogoce, je treba opisati ustrezne strategije vodenja.

Postopki preprecevanja izgube virulence izvorne kulture mikroor-
ganizma

Predloziti je treba postopke preprecevanja izgube virulence izhodis¢nih
kultur mikroorganizma.
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Poleg tega je treba opisati kakrSenkoli postopek, ¢e je na voljo, s
katerim se lahko prepreci izguba sposobnosti u¢inkovanja mikroorga-
nizma na ciljne vrste.

3.7 Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem,
skladiS¢enjem, prevozom ali poZarom

Za vsak mikroorganizem je treba predloziti varnostni list, podoben
tistemu, ki se zahteva za kemijsko aktivne snovi iz ¢lena 27 Direktive
67/548/EGS (*°).

3.8 Postopki unicenja ali dekontaminacije

V mnogih primerih je najustreznejsi ali edini nacin varnega unicenja
mikroorganizmov, kontaminiranih materialov ali embalaze nadzorovani
sezig v sezigalni napravi, ki ima za to uradno dovoljenje.

Postopki varne odstranitve mikroorganizma ali, ¢e je to potrebno,
njegovega unicenja pred odstranitvijo, in postopki odstranitve konta-
minirane embalaze ter kontaminiranih materialov je treba iz¢rpno
opisati. Podatki o tak$nih postopkih so obvezni za zagotovitev njihove
ucinkovitosti in varnosti.

3.9 Ukrepi v primeru nesrece

Predloziti je treba informacije o postopkih, s katerimi se v primeru
nesre¢e mikroorganizem spremeni v neskodljivega okolju (npr. vodi ali
tleh).

4. ANALITSKE METODE
Uvod

Dolocbe tega oddelka predpisujejo le analitske metode, potrebne za
namene nadzora in spremljanja po registraciji.

Spremljanje po odobritvi se lahko nanasa na vsa podrocja ocenitve
tveganj. Tako je zlasti v primerih, ko se za odobritev preucujejo
mikroorganizmi (njihove rase), ki niso avtohtoni na predvidenem
obmoc¢ju uporabe. V primeru analitskih metod, ki se uporabljajo za
pridobivanje podatkov, kakor je zahtevano v tej direktivi, ali druge
namene, mora prosilec utemeljiti uporabljeno metodo; kjer je to
potrebno, se bo na podlagi enakih zahtev dolocenih za metode za
namene nadzora in spremljanja po registraciji, za takSne metode pred-
pisal posebni napotek.

Predloziti je treba opise metod in vkljuciti podrobnosti o uporabljeni
opremi, materialih in pogojih. Porocati je treba o uporabnosti kakrsne
koli mednarodno priznane metode.

Kolikor je to mogoce, je treba za izvajanje teh metod uporabljati
najbolj enostaven pristop, ki zahteva najnizje stroske in splosno
dostopno opremo.

Prav tako so za metode, ki se uporabljajo za analizo mikroorganizmov
in njihovih ostankov, potrebni podatki o specificnosti, linearnosti,
natan¢nosti in ponovljivosti, kakor je dolo¢eno v tockah 4.1 in 4.2
dela A Priloge II.

Za ta oddelek velja naslednje:

Necistoce Kakrs$na koli sestavina (vklju¢no s kontaminant-
nimi mikroorganizmi in/ali kemijskimi snovmi),
razen doloCenega mikroorganizma, ki nastane v
proizvodnem procesu ali zaradi razgradnje med
skladis¢enjem.

Pomembne necistoce Necistoce, kakor so opredeljene zgoraj, ki vzbu-
jajo skrb za zdravje ljudi ali zivali in/ali okolje.

Metaboliti Metaboliti vkljucujejo produkte razgradnih in
biosinteti¢nih  reakcij, ki potekajo znotraj
mikroorganizma ali drugih organizmov, uporab-
ljenih za tvorjenje Zzelenega mikroorganizma.

(*) Glej dok. 6853/V1/98, zgoseni osnutek poroCila o prvem sestanku strokovnjakov v
zvezi z mikroorganizmi.
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Pomembni metaboliti Metaboliti, ki vzbujajo skrb za zdravje ljudi ali
zivali in/ali okolje.

Ostanki Zivi mikroorganizmi in snovi, ki jih tvorijo ti
mikroorganizmi v znatnih koli¢inah, ki ostanejo
po izginotju mikroorganizmov ter vzbujajo skrb
za zdravje ljudi ali zivali in/ali okolje.

Na zahtevo je treba predloziti naslednje vzorce:
(i) vzorce mikroorganizma, kakor se proizvaja;

(ii) analitske standarde pomembnih metabolitov (zlasti toksinov) in
vseh drugih sestavin, vkljucenih v opredeljenem ostanku;

(iii) ¢e so na voljo, vzorce referencnih snovi za pomembne necistoce.
4.1 Metode analiz mikroorganizma, kakor se proizvaja
— Metode za identifikacijo mikroorganizma.

— Metode za zagotavljanje informacij o morebitni raznolikosti
izvorne kulture/aktivnega mikroorganizma.

— Metode za razlikovanje med mutantom mikroorganizma in star-
Sevsko divjo raso.

— Metode za ugotavljanje Cistosti izvorne kulture, iz katere se proiz-
vajajo partije, in metode za nadzor te Cistosti.

— Metode za opredeljevanje vsebnosti mikroorganizma v proizve-
denem materialu, uporabljenih za izdelavo formuliranih pripravkov,
in metode s katerimi se prikaze, da se kontaminantni mikroorga-
nizmi nadzorovano zadrzujejo na dopustni ravni.

— Metode za opredelitev ustreznih necisto¢ v proizvodnem materialu.

— Metode za nadziranje odsotnosti in koliinsko opredeljevanje (z
ustreznimi mejami dolocitve) morebitne prisotnosti kakrsnih koli
¢loveskih in patogenov sesalcev.

— Metode za opredeljevanje obstojnost pri skladiséenju in roka
uporabnosti mikroorganizma, ¢e je primerno.

4.2 Metode za dolocitev in koli¢insko opredeljevanje ostankov (Zivih
ali ne-Zivih)

— aktivnega(-ih) mikroorganizma(-ov),
— pomembnih metabolitov (zlasti toksinov)

na in/ali v posevkih, zivilih in krmilih, v zivalskem in ¢loveskem tkivu
ter tekoc¢inah, tleh, vodi (vklju¢no s pitno vodo, podtalnico in
povrsinsko vodo) in zraku, kjer je to pomembno.

Vkljuditi je treba tudi analitske metode za dolocanje koli¢ine ali delo-
vanja proteinskih produktov, npr. s testiranjem eksponentnih kultur in
supernatantov kulturne v zivalskih celi¢nih biotestih.

5. UCINKI NA ZDRAVJE LJUDI
Uvod

(i) Razpolozljive informacije, ki temeljijo na lastnostih mikroor-
ganizma in ustreznih organizmov (poglavja od 1 do 3),
vklju¢no z zdravstvenimi in medicinskimi porocili, lahko
zado$¢ajo za odlocanje, ali lahko mikroorganizem ucinkuje
(kuzno/patogeno/toksi¢no) na zdravje ljudi.

(i1) Predlozene informacije skupaj s tistimi, predlozenimi za enega
ali ve¢ pripravkov, ki vsebujejo mikroorganizem, morajo
zadoSCati za oceno tveganje za ljudi, neposredno in/ali
posredno povezane z rokovanjem in uporabo fitofarmacevt-
skih sredstev z vsebnostjo mikroorganizma in tveganje za
ljudi, ki rokujejo s tretiranimi proizvodi in tveganja za ljudi
zaradi sledov ostankov ali kontaminantov v hrani in vodi.
Poleg tega morajo predlozene informacije zadoscati za:

— odloc¢anje o morebitni vkljucitvi mikroorganizma v Prilogo
L
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— natancno opredelitev primernih pogojev ali omejitev, v
zvezi z vsako vkljucitvijo v Prilogo I,

— natan¢no doloCitev varnostnih stavkov in opozorilnih
stavkov, (takoj, ko so predpisane), za zascito ljudi, zivali
in okolja, ki morajo biti na embalazi (posodah),

— navedbo ustreznih ukrepov prve pomoci kakor tudi
primernih diagnosti¢nih in terapevtskih ukrepov, ki jih je
treba izvajati v primeru okuzbe ali drugega nezazelenega
uc¢inka na ljudi.

(iii) Porocati je treba o vseh ulinkih, ugotovljenih med raziska-
vami. Prav tako je treba izvajati raziskave, ki so lahko
potrebne za vrednotenje verjetnega mehanizma v teh procesih,
in oceno pomena teh uéinkov.

(iv) Za vse raziskave je treba porocati o dejansko doseZenem
odmerku v Stevilu enot, ki tvorijo kolonijo, na kg telesne
teze (cfu/kg), kakor tudi drugih primernih enotah.

(v

~

Ocenjevanje mikroorganizma je treba izvajati na vec stopnjah.

Prva stopnja (stopnja I) obsega razpolozljive osnovne infor-
macije in osnovne raziskave, ki jih je treba izvesti za vse
mikroorganizme. Strokovna presoja bo potrebna za sprejetje
odlocitve o primernem programu preskusov na podlagi posa-
meznih primerov. Najnovejsi podatki, pridobljeni na podlagi
konvencionalnih toksikoloskih in/ali patoloskih poskusov na
laboratorijskih zivali, so obi¢ajno potrebni, razen ¢e lahko
vlagatelj na podlagi predhodnih informacij utemelji, da
uporaba mikroorganizma pod predlaganimi pogoji uporabe
nima $kodljivih u¢inkov na zdravje ljudi in zivali. Do sprejetja
posebnih smernic na mednarodni ravni se zahtevane informa-
cije pridobivajo s pomocjo razpolozljivih smernic za izvajanje
preskusov (npr. Smernice USEPA OPPTS).

Raziskave stopnje II je treba izvajati, ¢e so preskusi na stopnji
I prikazali nezelene ucinke na zdravje. Vrsta raziskave, ki jo je
treba izvajati, je odvisna od ucinkov, opazenih med raziska-
vami stopnje 1. Pred zacetkom izvajanja tak$nih raziskav prosi
vlagatelj od pristojnih organov za soglasje o vrsti raziskave, ki
se bo izvajala.

STOPNJA 1
5.1 Osnovne informacije

Potrebne so osnovne informacije o zmoznosti mikroorganizma, da
povzroc¢a nezelene ucinke, kot je npr. sposobnost tvorjenja kolonij,
povzroc¢anja poskodb in tvorjenja toksinov ter drugih pomembnih
metabolitov.

5.1.1 Medicinski podatki

Kjer so na voljo ne glede na dolocbe ¢lena 5 Direktive Sveta
80/1107/EGS z dne 27. novembra 1980 o zasciti delavcev pred
tveganji v zvezi s kemijskimi, fizikalnimi in bioloskimi snovmi pri
delu (*) in ¢lene 5 do 17 Direktive Sveta 90/679/EGS z dne
26. novembra 1990 o zasciti delavcev pred tveganjem v zvezi z biolo-
$kimi snovmi pri delu (*'), je treba predloziti prakticne podatke in
informacije, pomembne za prepoznavanje simptomov okuzenosti ali
patogenosti ter ucinkovitosti prve pomoci in terapevtskih ukrepov.
Kjer je to pomembno, je treba preuciti ucinkovitost morebitnih anta-
gonistov, in o njih porocati. Kjer je to pomembno, je treba navesti
metode za unicevanje ali pretvorbo mikroorganizma v nekuznega (glej
tocko 3.8 oddelka 3).

Podatki in informacije, ki se nana$ajo na ucinke izpostavljenosti
cloveka, so, kjer so na voljo in so zanesljive kakovosti, zlasti koristni
za potrjevanje veljavnosti izvedenih ekstrapolacij in dosezenih
zaklju¢kov v zvezi s ciljnimi organi, virulentnostjo in povratnostjo
nezelenih ucinkov. Taksni podatki se lahko pridobivajo na podlagi
nakljucne izpostavljenosti ali izpostavljenosti pri delu.

(#%) UL L 327, 3.12.1980, str. 8.
(*) UL L 374, 31.12.1990, str. 1.
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5.1.2 Medicinski nadzor nad osebjem v proizvodnem obratu

Predloziti je treba razpolozljiva porocila o programih za nadzorovanje
zdravja pri delu, podprta s podrobnimi informacijami glede obliko-
vanja programa in izpostavljenosti mikroorganizmu. Taksna porocila
bi morala, kjer je to mogoce, vkljucevati podatke, ki se nanasajo na
mehanizem delovanja mikroorganizma. Ta porocila vkljucujejo, kjer so
na voljo, podatke oseb, izpostavljene mikroorganizmu v proizvodnih
obratih ali po njegovi uporabi (npr. pri preskusih ucinkovitosti).

Posebno pozornost bi bilo treba posvecati tistim, katerih obcutljivost je
lahko prizadeta, npr. predhodna obolenja, zdravljenje z zdravili,
poslabsana imunosti, nosecnost ali dojenje.

5.1.3 Opazovanja povecane obcutljivosti/alergenosti, ¢e je primerno

Razpolozljive informacije o povecani obcutljivosti in alergi¢nih reak-
cijah delavcev, vkljuéno z delavci v proizvodnih obratih, kmetijstvu in
raziskovalnih dejavnostih ter drugih, ki so izpostavljeni mikroorga-
nizmu, je treba predloziti in opremiti, kjer je to pomembno, s podrob-
nostmi o kakrSnih koli pojavih prekomerne in kroni¢ne obcutljivosti.
Predlozene informacije naj bi vkljucevale podrobnosti o pogostosti,
stopnji in trajanju izpostavljenosti, opazenih simptomih in drugih
pomembnih klini¢nih opazovanjih. Informacije naj bi se predlozile o
kakrsnih koli preskusih za alergijo ali razgovorih v zvezi alergijskimi
simptomi, ki so jih delavci opravili.

5.14 Neposredna opazovanja, npr. klinicni primeri

Razpolozljiva porocila iz dostopne literature o mikroorganizmu ali
bliznjih sorodnikih taksonomske skupine (povezanimi s klini¢nimi
primeri), ¢e so iz referen¢nega strokovnega tiska ali uradnih poro¢il,
je treba predloziti skupaj s porocili o izvedenih dopolnilnih raziskavah.
Taksna porocila so izjemno koristna in bi morala vsebovati iz¢rpne
opise vrste, stopnje in trajanja izpostavljenosti, kakor tudi opazene
klini¢ne simptome, uporabljene ukrepe prve pomoci in terapevtske
ukrepe ter opravljene meritve in opazovanja. Informacije iz povzetkov
in izvleckov so le delno koristne.

V primerih izvajanja raziskav na zivalih so lahko porocila, ki se nana-
$ajo na klini¢ne primere, zlasti koristna za potrditev veljavnosti razla-
ganja podatkov od zivali na ljudi in identifikaciji nepri¢akovanih neze-
lenih ucinkov, specifi¢nih za ljudi.

5.2 Osnovne raziskave

Za omogocanje pravilne razlage pridobljenih izsledkov je najbolj
pomembno, da so predlagane preskusne metode ustrezne glede na
obcutljivost vrste, poti prenasanja, itn, kakor tudi z bioloskega in
toksikoloskega stalis¢a. Nacin prenasanja preskusnega mikroorganizma
je odvisen od glavnih nacinov izpostavljenosti ljudi.

Za vrednotenje srednjero¢nih in dolgoro¢nih uéinkov po akutni, suba-
kutni in polkronicni izpostavljenosti mikroorganizma je treba uporab-
ljati moznosti, predpisane v veéini smernic OECD, da je treba razsiriti
zadevne Studije z obnovitveno dobo (po kateri je treba izvesti iz¢rpno
makroskopsko in mikroskopsko patologijo, vkljuéno s preiskavo
mikroorganizmov v tkivih in organih). S tem se olaj$a razlaga neka-
terih ucinkov in zagotovi moznost prepoznavanja kuznosti in/ali pato-
genosti, ki po drugi strani pomaga pri odlocanju glede drugih vprasanj,
kot sta npr. potreba po izvajanju dolgoro¢nih raziskav (karcinogenost
ipd., glej tocko 5.3) in izvedba ali ne $tudij o ostankih (glej tocko 6.2).

5.2.1 Povecanje obcutljivosti (**)
Namen preskusa

Preskus zagotavlja dovolj informacij, ki zado$¢ajo za oceno zmoznosti
mikroorganizma, da povzroca preobcutljivostne reakcije z vdihavanjem

(*?) Razpolozljive metode za preskusanje preobcutljivosti koZe niso ustrezne za preskusanje

mikroorganizmov. V primerjavi z dermalno izpostavljenostjo mikroorganizmom je pove-
Canje obcutljivosti z vdihavanjem verjetno vecja tezava, toda zaenkrat $e ni veljavnih
metod za preskusanje. Razvoj taks$nih metod je zato izjemnega pomena. Do takrat je
treba vse mikroorganizme obravnavati kot morebitne drazitelje. TakSen pristop uposteva
tudi posameznike s pomanjkljivo imunostjo ali drugace obcutljive ljudi v populaciji
(npr. nose¢nice, novorojencki ali starej$i ob&ani).
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in z dermalno izpostavljenostjo. Izvajati je treba preskus na najzahtev-
nejsi stopnji.

Okolis¢ine, v katerih se zahtevajo (%)
Porocati je treba o informacijah o povecani obcutljivosti.
522 Akutna toksicnost, patogenost in kuznost

Raziskave, podatki in informacije, ki jih je treba predloziti in ovred-
notiti, morajo zadoscati za identifikacijo u¢inkov po enkratni izpostav-
ljenosti mikroorganizmu in zlasti za ugotovitev ali navedbo:

— toksi¢nosti, patogenosti in kuznosti mikroorganizma,

— Casovnega poteka in znacilnosti u¢inkov z izérpnimi podrobnostmi
sprememb v obnaSanju in morebitnih jasnih patoloskih ugotovitev
pri obdukeiji,

— nacina toksi¢nega delovanja, kjer je to mogoce,

— relativne nevarnosti, povezane z razli¢nimi nacini izpostavljenosti,
in

— analiz krvi skozi raziskave za ocenjevanje izloCevanja mikroorga-
nizma.

Akutne toksi¢ne/patogene ucinke lahko spremlja kuznost in/ali bolj
dolgoro¢ni ucinki, ki jih ni mogoce takoj zaznati. Za ocenjevanje
zdravja je torej treba izvajati raziskave o sposobnosti okuzbe v pove-
zavi z oralnim zauzitjem, vdihavanjem in intraperitonealnim/subku-
tanim injiciranjem pri poskusnih sesalcih.

Med raziskavami o akutni toksi¢nosti, patogenosti in kuznosti je treba
ocenjevati izloCevanje mikroorganizma in/ali aktivnega toksina v
organe, ki so bistveni za mikrobiolosko preucevanje (npr. jetra,
ledvica, vranica, plju¢a, mozgani, kri in mesto vnosa).

Opazovanja, ki jih je treba izvajati, morajo izrazati strokovno znan-
stveno mnenje in smejo vkljucevati Stetje mikroorganizmov v vseh
tkivih, ki se lahko okuzijo (npr. poSkodovana tkiva) in glavnih
organih: ledvicah, mozganih, jetrih, vranici, mehurju, krvi, limfnih
zlezah, gastrointestinalnem traktu, timusni zlezi (prizeljc) ter
poskodbah ob mestu cepljenja pri mrtvih ali umirajocih zivalih ter v
fazi preskuSanja in med dokon¢no usmrtitvijo.

Informacije, pridobljene s preskuSanjem akutne toksi¢nosti, patogenosti
in kuznosti, so zlasti koristne za ocenjevanje nevarnosti, ki lahko
nastane v primerih nesre¢, in tveganj potrosnikov zaradi izpostavlje-
nosti morebitnim ostankom.

5.2.2.1 Akutna oralna toksi¢nost, patogenost in kuznost
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Porocati je treba o akutni oralni toksi¢nosti, patogenosti in kuznosti
mikroorganizma.

5222 Akutna inhalacijska toksi¢nost, patogenost in
kuznost

Okoliscine, v katerih se zahteva

Porocati je treba o akutni inhalacijski toksi¢nosti (**), patogenosti in
kuznosti mikroorganizma.

5223 Enkratni intraperitonealni/subkutani odmerek

Intraperitonealni/subkutani preskus se obravnava kot visoko obcutljiv
poskus za odkrivanje dolocene kuznosti.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Intraperitonealno injiciranje je obvezno za mikroorganizme, vendar se
lahko izvrsi strokovna presoja za ocenitev, ali je subkutano injiciranje

(¥) Zaradi odsotnosti primernih metod za preskusanje se vsi mikroorganizmi oznacujejo kot
mozni drazitelji, razen Ce Zzeli predlagatelj s predlozitvijo podatkov prikazati, da
mikroorganizem ni nujno drazljiv. To zahtevo po podatkih je do nadaljnjega zato
treba upostevati kot izbirno in ne obvezno.

(*) Raziskava inhalacije se lahko nadomesti z intratrahealno raziskavo.
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primernejse od intraperitonealnega, ¢e je najvi§ja temperatura za rast in
razmnozevanje nizja od 37 °C.

523 Preskusanje genotoksicnosti
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Ce mikroorganizem tvori eksotoksine v skladu s tocko 2.8, je treba za
genotoksi¢nost preskusiti tudi te toksine in vse druge pomembne meta-
bolite v gojiscu kultur. Taks$ni preskuse na toksinih in metabolitih naj
se izvajajo, Ce je mogoce, z uporabo ocis¢ene kemijske snovi.

Ce na podlagi osnovnih raziskav tvorjenje toksiénih metabolitov ni
razvidno, bi se morale upostevati raziskave na samem mikroorganizmu,
Ce tako zahteva strokovna presoja ustreznosti in veljavnosti osnovnih
podatkov. V primeru virusa je treba obravnavati tveganje insercijske
mutageneze v celicah sesalcev ali tveganje karcinogenosti.

Namen preskusa

Te raziskave so koristne pri:

— predvidevanju moznosti genotoksi¢nega delovanja,

— zgodnji identifikaciji genotoksi¢nih karcinogenov,

— pojasnjevanju mehanizma delovanja nekaterih karcinogenov.

Pomembno je zavzeti prilagodljiv pristop z izbiranjem nadaljnjih
preskusov, ki so odvisni od razlage izsledkov v posameznih fazah.

Pogoji preskusanja (+)

Kadarkoli je to mogoce, se genotoksic¢nost celicnih mikroorganizmov
raziskuje po delitvi celic. Zagotovi naj se utemeljitev metode za
pripravo uporabljenega vzorca.

Genotoksi¢nost virusv je treba raziskovati na kuznih izolatih.
52.3.1 Raziskave in vitro
Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Zagotoviti je treba izsledke poskusov in vitro za mutagenost (bakte-
rijski preskus za gensko mutacijo, preskus za klastogenost v celicah
sesalcev in preskus za gensko mutacijo v celicah sesalcev).

5.2.4 Raziskava o celicnih kulturah

O teh informacijah je treba porocati za mikroorganizme, kot so npr.
virusi, viroidi ali posebne bakterije in protozoji, ki se delijo v celici,
razen ¢e je na podlagi informacij iz oddelkov 1 do 3 jasno razvidno, da
se mikroorganizem ne deli v toplokrvnih organizmih. Raziskava o
celi¢nih kulturah bi se morala izvesti na ¢loveskih celicnih in tkivnih
kulturah razliénih organov. Izbira lahko temelji na predvidenih ciljnih
organih po okuzbi. Ce ¢loveske celi¢ne ali tkivne kulture doloenih
organov niso na voljo, se lahko uporabijo druge celicne in tkivne
kulture sesalcev. Za viruse je sposobnost interakcije s cloveskim
genomom klju¢nega pomena.

5.2.5 Informacije o kratkorocni toksicnosti in patogenosti
Namen preskusa

Raziskave o kratkorocni toksicnosti morajo biti zasnovane tako, da
zagotavljajo informacije o koli¢ini mikroorganizma, ki se jo lahko
pod pogoji raziskave dovoli brez toksi¢nih ucinkov. Taksne raziskave
zagotavljajo koristne podatke o tveganjih med ravnanjem in uporabo
pripravkov, ki vsebujejo mikroorganizme. Zlasti kratkoro¢ne raziskave
zagotavljajo bistven vpogled v morebitna kumulativna delovanja
mikroorganizma in tveganja za delavce, ki so jim lahko intenzivno
izpostavljeni. Poleg tega zagotavljajo kratkoroCne raziskave informa-
cije, koristne pri nacrtovanju raziskav o kroni¢ni toksi¢nosti.

Raziskave, podatki in informacije, ki jih je treba predloziti in oceniti,
morajo zadoscati za identifikacijo ué¢inkov po veckratni izpostavljenosti
mikroorganizmu in zlasti za nadaljnje ugotovitve ali navedbe:

(¥) Ker so obstojeCe metode za preskusanje zasnovane za izvajanje na topnih kemijskih
snoveh, se morajo metode razvijati v takSni smeri, da postanejo primerne za mikroor-
ganizme.
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— razmerij med odmerkom in nezelenimi ucinki,

— toksi¢nosti mikroorganizma, vkljuéno z NOAEL (NOAEL - no
observed adverse effect level; koncentracija brez opaznih nezelenih
ucinkov, op. p.) za toksine, kjer je to potrebno,

— ciljnih organov, kjer je to pomembno,

— Casovnega poteka in znacilnosti ucinkov z izérpnimi podrobnostmi
o spremembah v obnaSanju in morebitnimi jasnimi patoloskimi
ugotovitvami pri obdukciji,

— posebnih toksi¢nih u€inkov in povzrocenih patoloskih sprememb,

— obstojnosti in povratnosti nekaterih opazenih toksi¢nih ucinkov po
prekinitvi dajanja odmerkov, kjer je to pomembno,

— nacina toksi¢nega delovanja, kjer je to mogoce,
— relativne nevarnosti, povezane z razlicnimi nacini izpostavljenosti.

Med raziskavo o kratkoro¢ni toksi¢nosti je treba ocenjevati izlo¢evanje
mikroorganizma v glavnih organih.

Vkljuciti je treba raziskovanja skrajnih tock patogenosti in kuznosti.
Okoliscine, v katerih se zahteva

Porocati je treba o kratkorocni toksicnosti (najmanj 28 dni) mikroorga-
nizma.

Izbiro preskusnih vrst je treba utemeljiti. Izbira Casovnega obsega
raziskave je odvisna od podatkov o akutni toksi¢nosti in izlocanju.

Za odlocanje o najprimernejSem nacinu vnosa je potrebna strokovna
presoja.

52.5.1 Uc¢inki na zdravje po ponovljeni inhalacijski izpo-
stavljenosti

Informacije o ucinkih na zdravje po ponovljeni inhalacijski izpostav-
ljenosti so potrebne zlasti za oceno tveganja v delovnem okolju.
Ponovljena izpostavljenost lahko vpliva na zmoznost izloanja (npr.
odpornost) gostitelja (Cloveka). Poleg tega je treba za pravilno oceno
tveganja obravnavati toksi¢nost po ponovljeni izpostavljenosti kontami-
nantom, gojis€u kulture, dodatkom v pripravku in mikroorganizmu.
Upostevati je treba, da lahko dodatki v fitofarmacevtskem sredstvu
vplivajo na toksi¢nost in kuznost mikroorganizma.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Potrebne so informacije o kratkoro¢ni kuznosti, patogenosti in toksic-
nosti (respiracijska pot) mikroorganizma, razen ¢e ze predlozene infor-
macije zado$¢ajo za oceno ucinkov na zdravje ljudi. To se lahko zgodi,
Ce se izkaze, da preskusna snov ne vsebuje delcev, ki bi jih bilo
mogoce vdihavati, in/ali veCkratna izpostavljenost ni pricakovana.

5.2.6 Predlagano ravnanje: ukrepi prve pomoci, zdravljenje

Zagotoviti je treba ukrepe prve pomoci, ki se uporabljajo v primerih
okuzbe in kontaminacije oci.

Terapevtske postopke za uporabo v primeru zauzitja ali kontaminacije
oéi ter koze je treba izérpno opisati. Kjer je to pomembno, je treba
predloziti informacije o u€inkovitosti alternativnih nacinov zdravljenja,
ki temeljijo na prakti¢nih izku$njah, kjer obstajajo in so na voljo, v
drugih primerih pa informacije, ki temeljijo na teoreti¢ni osnovi.

Predloziti je treba informacije o odpornosti na antibiotike.
(KONEC STOPNIE 1)
STOPNJA II

53 Posebne raziskave o toksi¢nosti, patogenosti in kuZnosti

V nekaterih primerih je morda treba izvajati dodatne raziskave za
nadaljnje pojasnjevanje nezelenih uc¢inkov na ljudi.

Zlasti ¢e je na podlagi izsledkov predhodnih raziskav razvidno, da
lahko mikroorganizem povzroca dolgoro¢ne ucinke na zdravje, je
treba izvesti raziskave o kroni¢ni toksi¢nosti, patogenosti in kuznosti,
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karcinogenosti in reproduktivni toksi¢nosti. Poleg tega so v primeru
tvorjenja toksina potrebne kineti¢ne raziskave.

Zahtevane raziskave je treba zasnovati na podlagi posameznih
primerov, v luci doloCenih parametrov, ki jih je treba preuciti, in
ciljev, ki jih je treba doseci. Pred zaCetkom izvajanja taksnih raziskav
pridobi vlagatelj soglasje pristojnih organov o vrsti raziskave, ki se bo
izvajala.

54 Raziskave in vivo na somatskih celicah
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Ce so vsi izsledki raziskav in vitro negativni, je treba izvajati nadaljnje
preskuse ob upostevanju drugih pomembnih razpolozljivih informacij.
Preskus je lahko raziskava in vivo ali in vitro ob uporabi metaboli-
znega sistema, ki se razlikuje od predhodnega(-ih).

Ce je citogenski preskus in vitro pozitiven, je potrebno izvesti preskus
in vivo s somatskimi celicami (metafazne analize v kostnem mozgu
glodalcev ali mikrojedrski test v glodalcih).

Ce je katerikoli od teh preskusov in vitro za gensko mutacijo pozi-
tiven, je treba izvesti preskus in vivo za preucitev nepredvidene sinteze
DNK, ali naklju¢ni test na misih.

5.5 Genotoksi¢nost — raziskave in vivo na spolnih celicah
Namen preskusov in pogoji, v katerih se izvajajo
Glej tocko 5.4.
Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar je katerikoli izsledek raziskave in vivo na somatskih celicah
pozitiven, so lahko preskusi in vitro za ufinke na spolnih celicah
upraviceni. Potrebo po izvajanju teh preskusov je treba preuciti za
vsak primer posebej, pri Cemer se upostevajo druge pomembne razpo-
lozljive informacije skupaj z uporabo in pri¢akovano izpostavljenostjo.
Z ustreznimi preskusi bi morali preuciti interakcijo z DNK (kot npr. s
preskusom dominantne smrtnosti) za obravnavo moznosti dednih
ucinkov in morebitno koli¢insko oceno dednih uéinkov. Uporabo
kvantitativnih raziskav bi bilo zaradi njihove zapletenosti treba dobro
utemeljiti.

(KONEC STOPNIJE II)

5.6 Povzetek toksi¢nosti, patogenosti in kuZnosti pri sesalcih in sploSna
ocena

Predloziti je treba povzetek vseh podatkov in informacij iz tock 5.1 do
5.5, vkljuéno s podrobno in kriticno oceno teh podatkov, skladno z
ustreznimi merili in smernicami za vrednotenje in odlocanje, s
posebnim poudarkom na moznem ali dejanskem tveganju za ljudi in
zivali ter obsegu, kakovosti in zanesljivosti baze podatkov.

Pojasniti je treba, ali izpostavljenost zivali ali ljudi kakorkoli zahteva
cepljenje ali serolosko spremljanje.

6. OSTANKI V IN NA TRETIRANIH PROIZVODIH, ZIVILIH IN
KRMI

Uvod

(i) Predlozene informacije skupaj s tistimi za enega ali ved
pripravkov, ki vsebujejo mikroorganizem, morajo zado$cati
za oceno tveganja za ljudi in/ali zivali zaradi izpostavljenosti
mikroorganizmu in njegovim ostankom ter metabolitom
(toksinom), ki ostajajo v ali na rastlinah ali proizvodih rastlin-
skega izvora.

(ii) Poleg tega morajo predlozene informacije zadoScati za:

— odlocanje o vkljucitvi mikroorganizma v Prilogo I Direk-
tive 91/414/EGS,

— natan¢no opredelitev ustreznih pogojev ali omejitev v
zvezi z vsako vkljuditvijo v Prilogo 1 Direktive
91/414/EGS,
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— kjer je to pomembno, doloanje mejnih vrednosti
ostankov, varnostno ¢akalno dobo (karenco) pred spra-
vilom posevkov za zas¢ito potrosnikov in delovnih karenc
za zasCito delaveev, ki rokujejo s tretiranimi posevki in
proizvodi.

(iii) Za oceno tveganja zaradi ostankov poskusni podatki o stop-
njah izpostavljenosti ostanku niso potrebni, ¢e se lahko
utemelji, da mikroorganizem in njegovi metaboliti ne pred-
stavljajo nevarnosti za ljudi v koncentracijah, ki se lahko
pojavijo na podlagi registrirane uporabe. Ta utemeljitev je
lahko osnovana na dostopni literaturi, prakti¢nih izkusnjah in
predlozenih informacijah iz oddelkov 1 do 3 in oddelka 5.

6.1 Obstojnost in verjetnost razmnoZevanja v ali na posevkih, krmilih
in Zivilih

Predloziti je treba tehtno oceno obstojnosti/tekmovalnosti mikroorga-
nizma in pomembnih sekundarnih metabolitov (zlasti toksinov) v ali
na posevku pod pogoji okolja, ki prevladujejo med in po predvideni
uporabi, zlasti ob upostevanju predlozenih informacij iz oddelka 2.

Poleg tega zahtevek navaja, do katere mere in na kaksni podlagi se
mikroorganizem lahko ali ne more razmnozevati v ali na rastlini ali
proizvodu rastlinskega izvora ali med predelavo surovin.

6.2 Nadaljnje informacije, ki se zahtevajo

Potros$niki so lahko mikroorganizmu izpostavljeni dlje ¢asa zaradi
potrosnje tretiranih zivilskih proizvodov; morebitne ucinke na potros-
nike je zato treba dolocati na podlagi kroni¢nih in polkroni¢nih
raziskav zato, da se za obvladovanje tveganj lahko doloc¢i toksikoloske
zakljucke, kot je ADI.

6.2.1 Nezivi ostanki

Nezivi mikroorganizem je mikroorganizem, ki ni sposoben delitve ali
prenaSanja genskega materiala.

Ce se za pomembne koli¢ine mikroorganizma ali nastalih ostankov,
zlasti toksinov, v tockah 2.4 in 2.5 oddelka 2 ugotovi, da so obstojni,
so potrebni iz¢rpni podatki iz poskusov o ostankih, kakor so doloceni
v oddelku 6 dela A Priloge II, ¢e je pricakovano, da bodo koncentra-
cije mikroorganizma in/ali njegovih toksinov v ali na tretiranih Zivilih
ali krmi, vi§je kakor v naravnih pogojih ali v drugaénem fenotipu.

V skladu z Direktivo 91/414/EGS mora sklep v zvezi z razliko med
naravnimi koncentracijami in povi$ano koncentracijo zaradi tretiranja z
mikroorganizmom temeljiti na podatkih, pridobljenih s poskusi, in ne
na ekstrapolacijah ali izracunih ob uporabi modelov.

Pred zacetkom izvajanja taksnih raziskav pridobi vlagatelj soglasje od
pristojnih organov o vrsti raziskave, ki se bo izvajala.

6.2.2 Zivi ostanki

Ce informacije, predloZene v skladu s totko 6.1, kaZejo na obstojnost
pomembnih koli¢in mikroorganizma v ali na tretiranih proizvodih,
zivilih ali krmi, je treba preuciti morebitne u¢inke na ljudi in/ali zivali,
razen Ce se na podlagi oddelka 5 lahko utemelji, da koncentracije in
narava mikroorganizma in njegovih metabolitov ter/ali razgradnih
produktov, ki bi lahko izhajale iz registrirane uporabe, niso nevarni
za ljudi.

V skladu z Direktivo 91/414/EGS mora sklep v zvezi z razliko med
naravnimi koncentracijami in povisano koncentracijo zaradi tretiranja z
mikroorganizmom temeljiti na podatkih, pridobljenih s poskusi, in ne
na ekstrapolacijah ali izraCunih ob uporabi modelov.

Obstojnosti zivih ostankov je treba posvecati posebno pozornost, e sta
bili v oddelkih 2.3, 2.5 ali 5 ugotovljeni kuznost in patogenost za
sesalce, in/ali ¢e kakr$ne koli druge informacije kazejo na nevarnost
za potros$nike in/ali delavce. V tem primeru lahko pristojni organi
zahtevajo raziskave, podobne tistim iz dela A.

Pred zacetkom izvajanja takSnih raziskav pridobi vlagatelj soglasje od
pristojnih organov o vrsti raziskave, ki se bo izvajala.
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6.3

7.1

Povzetek in ocena obnaSanja ostankov na podlagi podatkov, pred-
loZenih v skladu to¢kama 6.1 in 6.2

VPLIV IN OBNASANJE V OKOLJU
Uvod

(1) Informacije o izvoru, lastnostih in prezivetju mikroorganizma
ter njegovih metabolnih ostankov, kakor tudi njegova predvi-
dena uporaba predstavljajo podlago za oceno vpliva in obna-
Sanja v okolju.

Podatki o poskusih se obicajno zahtevajo, razen Ce se lahko
utemelji, da se ocena njegovega vpliva in obnasanja v okolju
lahko izdela na podlagi razpolozljivih informacij. Ta uteme-
ljitev je lahko osnovana na dostopni literaturi, prakti¢nih
izkusnjah in informacijah, predlozenih v oddelkih 1 do 6.
Zlasti pomembna je funkcija mikroorganizma v procesih
okolja (kakor so doloceni v tocki 2.1.2 oddelka 2).

(i1) Predlozene informacije skupaj z drugimi pomembnimi infor-
macijami in s tistimi za enega ali ve¢ pripravkov z vsebnostjo
mikroorganizma morajo zados$cati za oceno njegovega vpliva
in obnasanja kakor tudi njegovih ostankov in toksinov, kjer so
pomembni za zdravje ljudi in/ali okolje.

(iii) Predlozene informacije morajo zadoscati zlasti za:
— odlocanje o vkljucitvi mikroorganizma v Prilogo I,

— natancno opredelitev ustreznih pogojev ali omejitev v
zvezi z vsako vkljucitvijo v Prilogo I,

— natan¢éno doloc¢itev simbolov za nevarnost (takoj ko se
predpisejo), znakov za nevarnost, opozorilnih in obve-
stilnih stavkov za zasCito okolja, ki morajo biti na emba-
lazi (posodah),

— predvidevanje razporeditve, vpliva in obnasanja mikroor-
ganizma in njegovih metabolitov v okolju, kakor tudi
¢asovnih potekov teh procesov,

— dolocitev ukrepov, potrebnih za zmanj$anje onesnazevanja
okolja in vpliva na neciljne vrste.

(iv) Opredeliti je treba kakrSne koli pomembne metabolite (tj. ki
vzbujajo skrb za zdravje ljudi in/ali okolje), ki jih v kakr$nih
koli ustreznih pogojih okolja tvori preskusni organizem. Ce so
pomembni metaboliti prisotni v mikroorganizmu ali se tvorijo
iz njega, je mogoce treba predloziti podatke, kakor so opisani
v Prilogi II, del A, tocka 7, ¢e so izpolnjeni vsi naslednji
pogoji:

— pomembni metabolit je stabilen izven mikroorganizma,
glej tocko 2.8, in

— toksic¢ni ucinek pomembnega metabolita je neodvisen od
prisotnosti mikroorganizma, in

— pricakuje se, da se pomembni metabolit v okolju pojavlja
v obcutno visjih koncentracijah kot v naravnih pogojih.

(v

~

Upostevati je treba razpolozljive informacije o razmerju z
naravno navzocimi sorodnimi organizmi divje vrste.

(vi) Pred zacetkom izvajanja raziskav iz naslednjih poglavij vlaga-
telj pridobi od pristojnih organov za soglasje o potrebi po
izvajanju raziskav in, ¢e je tako, o vrsti raziskave, ki se bo
izvajala. Upostevati je treba tudi informacije iz drugih
oddelkov.

Obstojnost in razmnoZevanje

Kjer je to pomembno, je treba predloziti primerne informacije o
obstojnost in razmnozevanju mikroorganizma v vseh delih okolja,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost dolocenih delov okolja
mikroorganizmu malo verjetna. Posebno pozornost se posveca:

— tekmovalnosti v pogojih okolja, ki prevladujejo med in po pred-
videni uporabi, in
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— dinamiki populacije v sezonskih in regionalnih skrajnih podnebnih
razmerah (zlasti vro¢e poletje, mrzla zima in padavine) ter kmetij-
skim praksam po predvideni uporabi.

Predlozijo se predvidene ravni dolocenega mikroorganizma v
¢asovnem poteku, ki sledi uporabi proizvoda v predlaganih pogojih
uporabe.

7.1.1 Tla

Predloziti naj se informacije o zivljenjski sposobnosti/dinamiki popu-
lacije v ve¢ obdelanih in neobdelanih tleh, reprezentativnih za tla,
tipicna za razlicne regije v Skupnosti, kjer se mikroorganizem
uporablja ali se bo uporabljal. Upostevati je treba doloc¢be o izbiri
tal ter zbiranju vzorcev in rokovanju z njimi, kakor je dologeno v
uvodu tocke 7.1 dela A. Ce se preskusni organizem uporablja v pove-
zavi z drugimi sredstvi, npr. kameno volno, je le-to treba vkljuciti v
serijo preskusov.

7.1.2 Voda

Predlozi naj se informacije o zivljenjski sposobnosti/dinamiki popula-
cije v naravnih sedimentih/vodnih sistemih v pogojih teme in pogojih
svetlobe.

7.1.3 Zrak

V primeru posebne zaskrbljenosti zaradi izpostavljenosti izvajalca treti-
ranja, delavca ali drugih navzocih, je morda treba predloziti informa-
cije o koncentraciji v zraku.

7.2 Mobilnost

Oceniti je treba moznost $irjenja mikroorganizma in njegovih
razgradnih produktov v pomembnih delih okolja, razen ¢e se lahko
utemelji, da je izpostavljenost dolo¢enega dela okolja mikroorganizmu
malo verjetna. V zvezi s tem so predvidena uporaba (npr. uporaba na
prostem ali v rastlinjakih, nanos na tla ali posevke), faze zivljenjskega
ciklusa, vkljuéno z navzofnostjo prenaSalcev, obstojnostjo in
zmoznostjo organizma, da kolonizira bliznje habitate, izjemno
pomembni.

Posebno pozornost je treba posvecati Sirjenju, obstojnosti in more-
bitnim obsegom prevoza, Ce se pokaze toksicnost, kuznost ali patoge-
nost, ali ¢e kakrSne koli druge informacije kazejo na verjetno nevar-
nost za ljudi, zivali ali okolje. V tem primeru lahko pristojni organi
zahtevajo raziskave, podobne tistim iz dela A. Pred zacetkom izvajanja
raziskav prosi vlagatelj pristojne organe za soglasje o vrsti raziskave,
ki se bo izvajala.

8. UCINKI NA NECILJNE ORGANIZME
Uvod

(1) Informacije o identiteti, bioloskih znacilnostih in nadaljnje
informacije v oddelkih 1 do 3 in 7 so bistvenega pomena za
oceno vpliva na neciljne vrste. Dodatne koristne informacije v
zvezi z vplivom in obnaSanjem v okolju so navedene v
oddelku 7 ter oddelku 6 v zvezi s vsebnostjo ostankov v
rastlinah, ki skupaj z informacijami o naravi pripravka in
nadinu njegove uporabe dolo¢ajo naravo in obseg morebitne
izpostavljenosti. Informacije, predlozene v skladu z oddelkom
5, bodo zagotovile bistvene informacije o ucinkih na sesalce
in mehanizmih v teh procesih.

Podatki o poskusih se obi¢ajno zahtevajo, razen ¢e se lahko
utemelji, da se lahko u¢inki na neciljne organizme ocenijo na
podlagi ze razpolozljivih informacij.

(i1) Izbira primernih neciljnih organizmov za preskusanje ucinkov
na okolje bi morala temeljiti na identiteti mikroorganizma
(vkljuéno z natan¢no opredelitvijo gostitelja, na¢inom delo-
vanja in ekologije organizma). S pomocjo tovrstnih dognanj
bi bilo mogoce izbrati primerne preskusne organizme, kot so
organizmi, ki so bliznji sorodniki ciljnega organizma.

(iii) Kjer so pomembne za okolje, morajo informacije, predlozene
skupaj s tistimi o enem ali ve¢ pripravkih z vsebnostjo
mikroorganizma, zados$cati za oceno vpliva na neciljne vrste
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8.1

8.2

(flora in favna), za katere utegne nastati tveganje zaradi izpo-
stavljenosti mikroorganizmu. Vpliv je lahko posledica
enkratne, dolgotrajne ali veCkratne izpostavljenosti in je
lahko povraten ali nepovraten.

(iv) Zlasti informacije v zvezi z mikroorganizmom, predlozene
skupaj z drugimi pomembnimi informacijami in tistimi za
enega ali ve¢ pripravkov, ki ga vsebujejo, morajo zadoscati
za:

— odloc¢anje o vkljucitvi mikroorganizma v Prilogo I,

— natancno opredelitev ustreznih pogojev ali omejitev v
zvezi z vsako vkljucitvijo v Prilogo I,

— ovrednotenje kratkoro¢nih in dolgoro¢nih tveganj =za
neciljne vrste — populacije, skupnosti in procese — kot je
primerno,

— razvrstitev mikroorganizma glede na biolosko nevarnost,

— natan¢no dolo¢itev varnostnih ukrepov za zascito neciljnih
vrst, in

— natan¢no dolocitev simbolov za nevarnost (takoj ko se
predpisejo), znakov za nevarnost, opozorilnih in obve-
stilnih stavkov za zascito okolja, ki morajo biti na emba-
lazi (posodah).

(v

~

Porocati je treba o vseh morebitnih nezelenih uc¢inkih, ugotov-
ljenih med rutinskimi preucevanji ucinkov na okolje, da se
tak$ne raziskave, ki so morda potrebne za preucitev more-
bitnih mehanizmov v teh procesih in oceno pomena taksnih
uc¢inkov, na zahtevo pristojnih organov izvajajo in predlozijo.
Porocati je treba o vseh razpolozljivih bioloskih podatkih in
informacijah, pomembnih za oceno ekoloskega profila
mikroorganizma.

(vi) Za vse raziskave je treba porocati o povpre¢nem odmerku v
cfu/kg telesne teze, kakor tudi drugih primernih enotah.

(vil) Morda je treba izvesti loCene raziskave za pomembne meta-
bolite (zlasti toksine), ¢e ti produkti predstavljajo resno
tveganje za neciljne organizme in kjer se njihovi ucinki ne
morejo oceniti na podlagi razpolozljivih izsledkov, ki se nana-
Sajo na mikroorganizem. Pred zacetkom izvajanja takSnih
raziskav vlagatelj prosi pristojne organe za soglasje o potrebi
po izvajanju taksnih raziskav in, ¢e je tako, vrsti raziskave, ki
se bo izvajala. Upostevati je treba informacije iz oddelkov 5, 6
in 7.

(viii) Da se olajsa ocena statisticne znacilnosti pridobljenih
izsledkov preskusov bi je treba v razliénih preskusih, kjer je
to mogoce, uporabiti isto raso (ali organizem dokazano
enakega izvora) vsake ustrezne vrste.

(ix) Preskusi so obvezni, razen ¢e se lahko utemelji, da neciljni
organizem ne bo izpostavljen mikroorganizmu. Ce se utemelji,
da mikroorganizem ne povzroCa toksi¢nih uéinkov ali ni
patogen ali kuzen za vretenCarje in rastline, je treba preuciti
le reakcijo na primerne neciljne organizme.

U¢inki na ptice
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in
patogenostjo za ptice.

U¢inki na vodne organizme
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in
patogenostjo za vodne organizme.
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8.2.1 Ucinki na ribe
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in
patogenostjo za ribe.

8.2.2 Ucinki na sladkovodne nevretencarje
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in
patogenostjo za sladkovodne nevretencarje.

823 Ucinki na rast alg
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi z rastjo alg, stopnjo rasti in
sposobnostjo obnovitve.

8.2.4 Ucinki na druge vodne rastline

Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah za druge vodne rastline.
8.3 Ucinki na cebele

Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in
patogenostjo za cebele.

8.4 U¢inki na druge ¢lenonoZce
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in
patogenostjo za druge Clenonozce. Izbira preskusnih vrst bi morala biti
povezana z predvideno uporabo fitofarmacevtskih sredstev (npr.
foliarna ali talna uporaba). Posebno pozornost bi bilo treba posvecati
organizmom, ki se uporabljajo za biolosko varstvo, in organizmom, ki
igrajo pomembno vlogo pri integriranem zatiranju $kodljivcev.

8.5 Uc¢inki na deZevnike
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in
patogenostjo za dezevnike.

8.6 Uc¢inki na neciljne talne mikroorganizme

Porocati bi bilo treba o vplivu na pomembne neciljne mikroorganizme
in njihove plenilce (npr. protozoji za bakterijska cepiva). Za odlocanje
o izvajanju dodatnih raziskav je potrebno strokovno mnenje. Taksne
odlocitve upostevajo razpolozljive informacije v tem in drugih
oddelkih, zlasti podatke o specifi¢nosti mikroorganizma, in predvideni
izpostavljenosti. Koristne informacije so lahko tudi tiste na podlagi
opazanj, pridobljenih z izvajanjem preskusov ucinkovitosti. Posebno
pozornost je treba posvecati organizmom, ki se uporabljajo v integri-
rani pridelavi (Integrated Crop Management — ICM).

8.7 Dodatne raziskave

Dodatne raziskave lahko vkljuCujejo nadaljnje raziskave o akutni
toksi¢nosti na dodatnih vrstah in procesih (kakor npr. kanalizacijski
sistemi) ali raziskave na vi§ji stopnji, kot so raziskave o kroni¢nosti,
subletalnosti ali razmnozevanju na izbranih neciljnih organizmih.

Pred zacetkom izvajanja prosi vlagatelj pristojne organe za soglasje o
vrsti raziskave, ki se bo izvajala.

9. POVZETEK IN SKUPNA OCENA VPLIVA NA OKOLJE

Povzetek in oceno vseh podatkov o vplivu na okolje bi bilo treba
oblikovati v skladu z napotki, ki jih predpisejo pristojni organi drzav
Clanic v zvezi s formatom tak$nih povzetkov in ocen. Vkljucevati bi
moral podrobno in kriti¢no presojo teh podatkov, skladno z ustreznimi
merili in smernicami za vrednotenje in odlocanje, s posebnim
poudarkom na mozni ali dejanskem tveganju za okolje in neciljne
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vrste ter obsegu, kakovosti in zanesljivosti baze podatkov. Obravna-
vana bi morala biti zlasti naslednja vpraSanja:

— razporeditev in vpliv v okolju ter ¢asovni potek v teh procesih,

— identifikacija neciljnih vrst in populacij, za katere obstaja tveganje
ter obseg njihove morebitne izpostavljenosti,

— doloc¢anje varnostnih ukrepov, potrebnih za prepreevanje ali
zmanj$evanje kontaminacije okolja in zas¢ito neciljnih vrst.
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PRILOGA 11T

ZAHTEVANA DOKUMENTACIJA ZA REGISTRACLJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

M1

UVOD
Zahtevani podatki:

1.1 vkljuCujejo tehnicno dokumentacijo s potrebnimi podatki za oceno pred-
vidljive nevarnosti, bodisi takoj$nje ali kasnejse, ki jo fitofarmacevtsko
sredstvo lahko pomeni za ljudi, zivali in okolje in ki vsebuje vsaj podatke
in rezultate raziskav iz toc¢k v nadaljevanju;

1.2 kadar je to primerno, se informacije pridobijo ob uporabi napotkov za
testiranje v skladu z zadnjo sprejeto razlicico, navedeno ali opisano v tej
prilogi; ¢e gre za Studije, ki so se zacele pred zacetkom veljavnosti spre-
membe te priloge, se informacije pridobijo z uporabo primernih nacionalno
ali mednarodno potrjenih napotkov za testiranje, e teh ni, pa napotkov za
testiranje, ki jih je sprejel pristojni organ;

1.3 vsebujejo utemeljitev za uporabljen napotek za testiranje, ki je sprejemljiva
za pristojni organ, ¢e je napotek neprimeren ali ni opisan ali je uporabljen
drugi kot v tej Prilogi opisani napotek. »M4 Se zlasti, kadar se ta priloga
sklicuje na metodo EGS, ki predstavlja prenos metode, ki jo je razvila
mednarodna organizacija (npr. OECD), lahko drzave clanice sprejmejo,
da se zahtevane informacije pridobijo v skladu z zadnjo razli¢ico te
metode, ¢e na zacetku Studij metoda EGS Se ni bila posodobljena; <«

1.4 ce to zahteva pristojni organ, vkljucujejo popoln opis uporabljenih smernic
za testiranje, razen Ce se nanje sklicuje ali so opisane v tej Prilogi in
popoln opis vseh odstopanj od njih vkljuéno z utemeljitvijo teh odstopanj,
ki je sprejemljiva za pristojni organ;

1.5 vkljuCujejo popolno in nepristransko porocilo o izvedenih raziskavah s
popolnim opisom ali obrazlozitvijo, ki je sprejemljiva za pristojni organ,
e:

— niso predlozeni posamezni podatki in informacije, ki niso potrebni
zaradi narave sredstva ali predlagane uporabe sredstva,

ali

— podatkov in informacij znanstveno ni treba ali tehni¢no ni mogoce
zagotoviti;

1.6 ki so bili pridobljeni v skladu z zahtevami Direktive 86/609/EGS, kjer je to
ustrezno.

2.1  Teste in analize je treba izvajati v skladu z naceli iz Direktive 87/18/EGS,
Ce se testiranje izvaja za pridobitev podatkov o lastnostih in/ali varnosti za
zdravje ljudi ali zivali ali za okolje.

2.2 Teste in analize, ki se zahtevajo v dolo¢bah toc¢k 6.2 do 6.7 oddelka 6 te
Priloge, izvajajo uradne ali uradno priznane testne postaje ali organizacije,
ki izpolnjujejo najmanj naslednje zahteve:

— imajo na razpolago dovolj znanstvenega in tehni¢nega osebja s
potrebno izobrazbo, usposobljenostjo, tehni¢nim znanjem in izkusnjami
za dodeljene naloge,

— imajo na razpolago ustrezno opremo, ki je potrebna za pravilno izva-
janje testov in meritev, katere naj bi bile merodajne izvesti; ta oprema
mora biti ustrezno vzdrzevana in kalibrirana, kjer je to smiselno, pred
zacetkom uporabe, kasneje pa v skladu z dolo¢enim programom,

— imajo na razpolago ustrezna poskusna polja in po potrebi steklenjake,
rastne omare ali skladis¢ni prostor; okolje, v katerem se izvajajo testi,
ne sme razvrednotiti rezultatov, ali nezazeleno vplivati na zahtevano
to¢nost meritev,

— dajo na razpolago vsemu ustreznemu osebju postopke in predpise, ki se
uporabljajo za poskuse,
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— na zahtevo pristojnega organa pred zacetkom izvajanja testov dajo na
razpolago podrobne informacije o testu, ki vsebujejo najmanj podatke o
kraju izvajanja in o fitofarmacevtskem sredstvu, ki se uporabi,

— zagotovijo, da je kakovost izvedenega dela ustrezna za vrsto, obseg,
koli¢ino in predviden namen,

— voditi evidenco vseh izvirnih opazovanj, izraCunov in izpeljanih
podatkov, kalibracijske podatke in kon¢éno porocilo o testu, ¢e je bilo
zadevno sredstvo registrirano v Skupnosti.

2.3 Drzave ¢lanice zahtevajo, da uradno priznane testne postaje in organizacije
in, na zahtevo, uradne postaje in organizacije:

— sporocajo ustreznemu nacionalnemu pristojnemu drzavnemu organu vse
potrebne informacije v dokaz, da lahko izpolnijo zahteve iz tocke 2.2,

— kadarkoli sprejmejo inSpekcijo, ki jo vsaka drzava ¢lanica redno orga-
nizira na svojem ozemlju za preverjanje skladnosti z zahtevami iz tocke
2.2.

VM5
2.4  Z odstopanjem od tocke 2.1 drzave ¢lanice lahko uporabijo doloc¢be tock
2.2 in 2.3, tako da jih razSirijo na teste in analize, ki se izvajajo na
njihovem ozemlju za pridobitev podatkov o lastnostih in/ali varnosti
pripravkov glede na cebele in druge koristne ¢lenonozce, in ki jih dejansko
zacnejo izvajati 31. decembra 1999 ali pred tem dnem.

2.5 Z odstopanjem od tocke 2.1 drzave Clanice lahko uporabijo dolocbe tock
2.2 in 2.3, tako da jih razsirijo na nadzorovane teste za dolocitev ostankov,
ki se izvajajo na njihovem ozemlju v skladu z dolocbami oddelka 8
,,Ostanki v ali na tretiranih proizvodih, hrani in krmi“ s fitofarmacevtskimi
sredstvi, ki vsebujejo aktivne snovi, ki so ze na trgu dve leti po uradnem
obvestilu o tej direktivi in ki jih dejansko za¢nejo izvajati 31. decembra
1997 ali pred tem dnem.

Z odstopanjem od tocke 2.1 lahko izvajajo preskuse in analize za aktivne
snovi, ki so sestavljeni iz mikroorganizmov ali virusov, za pridobivanje
podatkov o lastnostnih in/ali varnosti v zvezi z drugimi vidiki, kot je
zdravje ljudi, uradni ali uradno pooblaséeni preskusni objekti ali organiza-
cije, ki izpolnjujejo najmanj zahteve iz tock 2.2 in 2.3 uvoda v Prilogo III.

3. Zahtevani podatki vkljucujejo predlagano razvrstitev in oznacevanje fito-
farmacevtskega sredstva v skladu z ustreznimi direktivami Skupnosti.

4. V posameznih primerih je za dodatke v formulaciji potrebno zahtevati
dolocene podatke kot jih doloc¢a Priloga II, del A. Preden se zahteva
take podatke in preden se zacne izvajati morebitne nove raziskave, je
treba predloziti vse podatke o dodatku pristojnemu organu, zlasti Ce:

— je uporaba dodatka dovoljena v zivilih, zivalski krmi, zdravilih ali
kozmetiki v skladu z zakonodajo v Skupnosti,

ali

— je predlozen varnostni list za dodatek v skladu z Direktivo Sveta
67/548/EGS.

DEL A
Kemijski pripravki

VM2
1. Opredelitev fitofarmcevtskega sredstva

Predlozene informacije, skupaj z informacijami o aktivni(h)
snovi(eh), morajo zadoscati za natan¢no opredelitev pripravkov in
njihovo dologitev glede specifikacij in vrste. Ce ni drugace dologeno,
se navedene informacije in podatki zahtevajo za vsa fitofarmacevtska
sredstva.

1.1 Viagatelj (ime, naslov itd.)

Navesti je treba ime in naslov vlagatelja (stalno prebivalisce ali sedez
v Skupnosti), kot tudi ime, polozaj, telefonsko Stevilko in Stevilko
telefaksa ustrezne osebe za stik.
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1.2

1.3

1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

1.4.4

Kadar ima vlagatelj poleg tega poslovalnico, zastopnika ali predstav-
nika v drzavi Clanici, v kateri zeli pripravek registrirati, je treba
navesti ime in naslov lokalne poslovalnice, zastopnika ali predstav-
nika, kakor tudi ime, polozaj, telefonsko $tevilko in Stevilko telefaksa
ustrezne osebe za stik.

Proizvajalec pripravka in aktivne(ih) snovi (imena, naslovi, vkljucno
z lokacijo obrata)

Navesti je treba ime in naslov proizvajalca ali proizvajalcev pripravka
in vseh aktivnih snovi v pripravku, kakor tudi ime in naslov vseh
proizvodnih obratov, kjer se pripravek in aktivna snov izdelujeta.

Treba je navesti tocko za stike (po moznosti centralno tocko za stike,
vkljuéno z imenom, telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa).

Ce aktivna snov izvira od proizvajalca, za katerega podatki po
Prilogi II predhodno niso bili predlozeni, je treba predloziti izjavo
o Cistosti in podrobne podatke o ne€istotah iz Priloge II.

Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime in proizvajalceva razvojna
Stevilcéna oznaka pripravka, ce je primerno

Navesti je treba vsa prejsnja in sedanja trgovska imena, predlagana
imena in razvojne Steviléne oznake pripravka ter sedanja imena in
Stevilke. Kadar se navedena trgovska imena in Steviléne oznake nana-
Sajo na podobne, vendar razli¢ne pripravke (npr. pripravke, ki niso
ve¢ v uporabi), je razlike treba v celoti navesti. (Predlagano trgovsko
ime ne sme biti tako, da bi povzrofalo zamenjave s trgovskim
imenom Zze registriranih fitofaramcevtskih sredstev)

Podrobni podatki o kolicinski in kakovostni sestavi fitofarmcevtskega
sredstva (aktivna(e) snov(i) in formulanti)

Predloziti je treba naslednje podatke o pripravkih:

— vsebnost tehni¢n(ih) aktivne(ih) snovi in &iste(ih) aktivne(ih)
Snovi;

— vrsto in vsebnost dodatkov.

Koncentracije je treba izraziti v obliki podatkov, kot je predpisano v
¢lenu 6(2) Direktive 78/631/EGS.

Za aktivne snovi je treba navesti splo$na imena ali predlagana
splosna imena po ISO in njihove Stevilke CIPAC ter stevilke EGS
(EINECS ali ELINCS), kadar so na voljo. Kadar je to primerno, je
treba navesti vsebovano sol, ester, anion ali kation.

Kadar je to mogoce, je treba dodatke dolociti s kemijskim imenom iz
Priloge 1 k Direktivi 67/548/EGS, ali, ¢e niso vkljuceni v to direk-
tivo, v skladu z nomenklaturo IUPAC in CA. Navesti je treba
njihovo strukturo ali strukturno formulo. Za vsako sestavino
dodatkov je treba navesti ustrezno Stevilko EGS (EINECS ali
ELINCS) ter CAS, kadar obstajajo. Kadar predlozeni podatki samo
delno oznacujejo lastnosti dodatkov, je treba predloziti ustrezno
specifikacijo. Navesti je treba tudi trgovsko ime dodatkov, ¢e obstaja.

Za vsak dodatek je treba navesti funkcijo:
— adhezit,

— sredstvo proti penjenju,
— sredstvo proti zmrzovanju,
— vezivo,

— pufer,

— nosilec,

— deodorant,

— dispergent,

— barvilo,

— emetik,

— emulgator,
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— gnojilo,

— konzervans,
— odorant,

— parfum,

— potisni plin,
— repelent,

— varovalna snov,
— topilo,

— stabilizator,

— sinergist,

— zgoscevalo,

— modilo,

— razno (navesti).

Fizikalno stanje in oblika pripravka (emulzivni koncentrat, mocilni
prasek, raztopina itd.)

Obliko in $teviléno oznako pripravka je treba oznaciti v skladu s
,.Katalogom o vrstah formulacij pesticidov in mednarodnega sistema
Stevilénega oznacevanja (Tehni¢na monografija GIFAP st. 2. 1989).

Ce ta publikacija ne zagotavlja dovolj natanéne opredelitve pripravka,
je treba predloziti popoln opis fizikalnega stanja in oblike pripravka,
ter predlog opisa vrste pripravka in njegove definicije.

Delovanje (herbicid, insekticid itd.)
Delovanje je treba dolociti po naslednjem seznamu:
— akaricid,

— baktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskicid,

— nematocid,

— regulator rasti in razvoja rastlin,
— repelent,

— rodenticid,

— semio-kemikalija,

— talpicid,

— viricid,

— drugo (obvezno navesti).

Fizikalne, kemijske in tehni¢ne lastnosti fitofarmacevtskega sred-
stva

Za fitofarmacevtska sredstva, za katera je vlozen zahtevek za regi-
stracijo, je treba navesti stopnjo skladnosti s specifikacijami FAO,
kakor jih je dogovorila Skupina strokovnjakov za specifikacije pesti-
cidov pri Sosvetu strokovnjakov za specifikacije pesticidov FAO,
zahteve za registracijo in standarde uporabe. Morebitna odstopanja
od specifikacij FAO je treba podrobno opisati in utemeljiti.

Videz (barva in vonj)

Predloziti je treba opis barve in vonja, ¢e obstajata in fizikalno stanje
pripravka.
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Eksplozivne in oksidacijske lastnosti

Eksplozivne lastnosti pripravkov je treba navesti v skladu z Metodo
A 14 EGS. Kadar se na osnovi razpolozljivih podatkov o termodi-
namiki nedvoumno ugotovi, da aktivna snov ne more eksotermno
reagirati, zadosca, ¢e se navedene podatke predlozi kot utemeljitev,
zakaj eksplozivne lastnosti pripravka niso navedene.

Oksidacijske lastnosti pripravkov, ki so v trdnem agregatnem stanju,
je treba dolociti in navesti po Metodi A 17 EGS. Za druge pripravke
je treba uporabljeno metodo obrazloziti in utemeljiti. Oksidacijskih
lastnosti ni treba doloditi, ¢e se na osnovi termodinami¢nih podatkov
nedvoumno lahko dokaze, da pripravek ne more eksotermno reagirati
z vnetljivimi snovmi.

Plamenisce in drugi znaki vnetljivosti ali samovziga

Plamenisce tekoCin, ki vsebujejo vnetljiva topila, je treba dolociti in
navesti po Metodi A 9 EGS. Vnetljivost pripravkov v trdnem in
plinskem agregatnem stanju je treba dolociti in navesti po Metodi
A 10, A 11 ali A 12 EGS, kakor je primerno. Samovzig pripravkov
je treba dolociti in navesti po Metodi A 15 ali A 16 EGS, kakor je
primerno, in/ali, kadar je to potrebno v skladu s testom UN-Bowe-
s—Cameron—Cage (Priporoc¢ila OZN o prevozu nevarnega blaga,
poglavje 14, st. 14.3.4).

Kislost/bazicnost in, ce je potrebno, pH vrednost

Pri pripravkih s kislo (pH < 4) ali bazi¢no reakcijo (pH > 10), je
treba kislost ali bazicnost in pH vrednost dolo€iti in navesti pH
vrednosti po Metodi CIPAC MT 31 in MT 75.

Kadar je to primerno (Ce se bo pripravek uporabljal kot vodna razto-
pina), je treba pH vrednost 1 % vodne raztopine, emulzije ali disper-
zije pripravka dolociti in navesti po Metodi CIPAC MT 75.

Viskoznost in povrsinska napetost

Teko¢im pripravkom za ULV uporabo (Ultra Low Volume) je treba
dolo¢iti in navesti kinematsko viskoznost po napotkih za testiranje
114 OECD.

Za ne newtonske tekocine je treba dolo€iti in navesti viskoznost in
pogoje preskusanja.

Povrsinsko napetost tekocih pripravkov je treba dolo€iti in navesti po
Metodi A5 EGS.

Relativna gostota in nasipna teza

Relativno gostoto tekoCih pripravkov je treba dolociti in navesti po
Metodi A3 EGS.

Nasipno tezo pripravkov v obliki zrn ali praska je treba dolociti in
navesti po metodah CIPAC MT 33, MT 159 ali MT 169, kakor je
primerno.

Skladiscenje — stabilnost in rok uporabe: vpliv svetlobe, temperature
in vlagei na tehnicne znacilnosti fitofarmacevtskih sredstev

Stabilnost pripravka po Stirinajstdnevnem skladis¢enju pri 54 °C je
treba dolociti in navesti po Metodi CIPAC MT 46.

Ce je pripravek ob&utljiv na toploto, se ¢as skladiiGenja in/ali tempe-
rature lahko ustrezno spremeni (npr. osem tednov pri 40 °C ali
dvanajst tednov pri 35 °C ali osemnajst tednov pri 30 °C).

Ce se vsebnost aktivne snovi po opravljenem preskusu toplotne
stabilnosti zmanjsa za vec¢ kot 5 % od prvotno ugotovljene vsebnosti,
je treba navesti in predloziti najnizjo vsebnost aktivne snovi ter
podatke o razkrojnih produktih.

Tekoc¢im pripravkom je treba dodatno dologiti in navesti vpliv nizkih
temperatur na stabilnost po metodah CIPAC MT 39, MT 48, MT 51
ali MT 54, kakor je primerno.

Navesti je treba rok uporabnosti pripravka ob skladis¢enju pri sobni
temperaturi. Kadar je rok uporabnosti krajsi od dveh let, ga je treba
navesti v mesecih skupaj s priporoceno temperaturo skladiscenja.
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Nacin dolo¢anja in navajanja podatlkov je opisan v Monografiji
GIFAP st. 17.

Tehnicne znacilnosti fitofarmacevtskega sredstva

Za odlocitev o sprejemljivosti pripravka je treba navesti tehni¢ne
znacilnosti pripravka.

Mocljivost

Mocljivost pripravkov v trdnem stanju, ki se jih pred uporabo
razred¢i (npr. mocljivi praski, vodotopni praski, vodotopna zrnca in
zrnea, ki dispergirajo v vodi) je treba dolociti in navesti po Metodi
CIPAC MT 53.3.

Penjenje

Penjenje pripravkov ob redc¢enju z vodo je treba doloditi in navesti po
Metodi CIPAC MT 47.

Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije

— Suspenzibilnost pripravkov, ki dispergirajo v vodi (npr. mocljivi
praski, v vodi dispergirajoc¢a zrnca, koncentrati za suspenzijo) je
treba dolociti in navesti po Metodi CIPAC MT 15, MT 161 ali
MT 168, kakor je primerno.

— Spontanost disperzije pripravkov, ki dispergirajo v vodi (npr.
zrnea, ki dispergirajo v vodi, koncentrati za suspenzijo) je treba
dolociti in navesti po Metodi CIPAC MT 160 ali MT 174, kakor
je primerno.

Stabilnost raztopine

Stabilnost raztopine vodotopnih izdelkov je treba dolo¢iti in navesti
po Metodi CIPAC MT 41.

Suh in moker sejalni test

Predloziti je treba podatke, ki zagotavljajo, da je velikost delcev v
prasivu ustrezna za lazjo aplikacijo, opraviti je treba suh sejalni test
po Metodi CIPAC MT 59.1.

V primeru v vodi dispergirajo¢ih pripravkov, je treba opraviti moker
sejalni test in navesti podatke po Metodi CIPAC MT 59.3. ali MT
167, kakor je primerno.

Velikost delcev (prasiva in mocljivi praski, zrnca), vsebnost prahu/-
drobnih delcev med zrnino ter drobljivost in krusljivost zrnc

Velikost delcev pri prahu je treba dologiti in navesti po Metodi 110
OECD.

Nominalno velikost zrnc za neposredno uporabo je treba doloditi in
navesti v skladu z CIPAC MT 58.3, za zrnca, ki dispergirajo v vodi,
pa v skladu s CIPAC MT 170.

Vsebnost prahu v zrnatih pripravkih je treba dolo€iti in navesti po
Metodi CIPAC MT 171. Ce je to pomembno za izpostavljenost
izvajalca, je treba velikost prasnih delcev doloCiti in navesti po
Metodi OECD 110.

Krusljivost in drobljivost zrnc je treba dolociti in navesti takoj, ko
bodo na voljo mednarodno sprejete metode. Kadar so podatki ze na
voljo, jih je treba navesti skupaj z uporabljeno metodo.

Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja, stabilnost emulzije

Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnost emul-
zije pripravkov, ki tvorijo emulzije, je treba dolo€iti in navesti po
Metodi CIPAC MT 36 ali MT 173, kakor je primerno.

Stabilnost razred¢enih emulzij in pripravkov, ki so v obliki emulzije,
je treba doloéiti in navesti po Metodi CIPAC MT 20 ali MT 173.

Sipkost, pretocnost in prasljivost

Sipkost zrnatih pripravkov je treba doloditi in navesti po Metodi
CIPAC MT 172.
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Preto¢nost (in izpiranje ostankov) suspenzij (npr. koncentratov za
suspenzijo, suspenzoemulzij) je treba dolociti in navesti po Metodi
CIPAC MT 148.

Prasljivost prasiv po pospesenem skladis¢enju v skladu z 2.7.1. je
treba dolociti in navesti po Metodi CIPAC MT 34 ali drugi primerni
metodi.

Fizikalna in kemijska zdruzljivost z drugimi fitofarmacevtskimi sred-
stvi, vkljucno s fitofarmacevtskimi sredstvi, ki so v postopku registra-
cije

Fizikalno zdruzljivost mesanic je treba navesti na podlagi testov v
zaprtem prostoru. Zados¢a tudi samo prakticen test.

Dolo¢iti in navesti je treba kemijsko zdruzljivost meSanic, razen
kadar se na podlagi posameznih lastnosti pripravkov nedvoumno
ugotovi, da ne obstaja moznost medsebojne reakcije. V takih
primerih zado$¢a navedba te informacije kot utemeljitev, zakaj
kemijska zdruZzljivost ni prakti¢cno dolocena.

Adhezija in porazdelitev na semenih

Pri fitofarmacevtskih sredstvih za tretiranje semen je treba preuciti in
navesti porazdelitev in adhezijo; za porazdelitev je treba uporabiti
Metodo CIPAC MT 175.

Povzetek in ocena podatkov iz tock od 2.1. do 2.10.
Podatki o uporabi

Predvideno podrocje uporabe, npr. polje, posevki v zavarovanem
prostoru,, skladiscenje rastlinskih proizvodov, hisno vrtnarjenje

Za pripravke, ki vsebujejo aktivno snov, je treba natanéno navesti
obstojece(a) ali predlagano(a) podro¢je(a) uporabe, t.j.:

— na prostem, kot na primer v poljedelstvu, hortikulturi, gozdarstvu
in vinogradnistvu,

— v zavarovanih prostorih,

— na okrasnih in rekreacijskih povrSinah,

— za zatiranje plevela na nekmetijskih povrSinah,
— za urejanje hiSnih vrtov,

— za sobne rastline,

— za skladiS¢enje rastlinskih proizvodov,

— drugo (obvezno navesti).

Vpliv na skodljive organizme, npr. kontaktni, inhalacijaki ali zelodcni
strup, fungitoksik ali fungistatik itd., sistemicen ali nesistemicen v
rastlinah

Navesti je treba nacin delovanja na Skodljive organizme:

— kontaktno delovanje,

— zelod¢no delovanje,

— inhalacijsko delovanje,

— fungitoksi¢no delovanje,

— fungistati¢no delovanje,

— desikant,

— zaviralec procesov razmnozevanja,

— drugo (obvezno navesti)

Navesti je treba ali se pripravek v rastlinah translocira (premesca).

Podrobni podatki o predvidenem namenu uporabe, npr. ciljne vrste
skodljivih organizmov in/ali vrste rastlin ali rastlinskih proizvodov, ki
Jih varuje

Podrobno je treba navesti namen uporabe.
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Kadar je to primerno, je treba navesti rezultate delovanja, npr. zavi-
ranje kaljenja, zakasnitev zorenja, skrajSanje dolzine stebla, spodbu-
janje oplodnje itd.

Odmerek

Za vsak nacin in vrsto uporabe je treba navesti priporoc¢eno koli¢ino
(v g ali kg) fitofarmacevtskega sredstva in aktivne snovi na tretirano
enoto (ha, m2, m%)

Odmerki se obigajno izrazajo v g ali kg/ha ali v kg/m? in kadar je to
primerno, v g ali kg/t. Za uporabo v zavarovanih prostorih in na
hignem vrtu se odmerki izrazijo v g ali kg/100 m?, ali v g ali kg/m?.

Koncentracija aktivne snovi v pripravku za uporabo (npr. v razred-
cenem razprsilu, vabah ali tretiranemu semenu)

Vsebnosti aktivne snovi se izrazi v g/l, g/lkg, mg/kg ali v g/t, kakor je
primerno.

Nacin uporabe

Predlagan nacin uporabe je treba v celoti opisati, pri ¢emer je treba
navesti vrsto opreme, Ce je potrebna, ter vrsto in koli¢ino razreddila,
uporabljenega na enoto povrSine ali prostornine.

Stevilo in casovna razporeditev tretiranj in trajanje varstva

Navesti je treba najvecje Stevilo tretiranj in njihovo ¢asovno razpo-
reditev. Kadar je to primerno, je treba navesti razvojne faze rastlin, ki
se jih varuje in razvojne faze $kodljivih organizmov v Casu tretiranja.
Kadar je to mogoce, je treba navesti tudi ¢asovni razmik med posa-
meznimi tretiranji v dnevih.

Navesti je treba trajanje varovanja, ki ga nudi vsakeo posamezno
tretiranje in najvecje Stevilo predvidenih tetiranj.

Potrebne cakalne dobe ali drugi varnostni ukrepi za preprecevanje
fitotoksicega vpliva na naslednje posevke

Kadar je primerno, je za prepreCevanje fitotoksi¢nih ucinkov treba
navesti najnujnejSo Cakalno dobo med zadnjim tretiranjem in setvijo
ali saditvijo posevkov, ki se bodo kot naslednje gojile na tretiranih
povrsinah: navedbe morajo slediti iz podatkov, predlozenih po
odstavku 6.6

Navesti je treba vse morebitne omejitve pri izbiri naslednjih
posevkov.

Predlog navodil za uporabo

Predloziti je treba predlog navodil za uporabo pripravka, ki se bodo
tiskala na etiketah in prospektih.

Dodatni podatki o fitofarmacevtskem sredstvu

Embalaza (vrsta, material, velikost itd.), zdruzljivost pripravka z
predlaganimi materiali za pakiranje

V celoti je treba opisati uporabljeno embalazoin navesti podrobne
podatke o uporabljenem materialu, nacinu izdelave (npr. stiskana,
varjena itd.), velikosti in prostornini, velikosti odprtine, nacinu zapi-
ranja in tesnenja. Oblikovana mora biti v skladu z merili in smerni-
cami, navedenimi v ,,Napotki FAO za pakiranje pesticidov*.

Ustreznost embalaze in sistema zapiranja glede na trdnost, nepropust-
nost in odpornost za obicajni prevoz in rokovanje, je treba dolociti in
navesti po Metodah ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 in
3558, ali po ustreznih Metodah ADR za srednje kontejnerje za razsuti
tovor; in kadar se za pripravek zahteva posebno za otroke varno
zapiralo, po standardih ISO 8317.

Odpornost embalaznega materiala na vsebino je treba navesti po
Monografiji GIFAP §t. 17.

Postopki za ciscenje opreme za tretiranje

Natancno je treba opisati postopke CiS€enja opreme za tretiranje in

zaSCitnih oblek. Ucinkovitost postopkov ¢isCenja je treba v celoti
raziskati in navesti.
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Karenca, delovna karenca, in drugi varnostni ukrepi za zascito ljudi,
rejnih zivali in okolja

Predlozeni podatki morajo izhajati iz podatkov, navedenih za
aktivno(e) snov(i) in podatkov, predlozenih v skladu z razdelkom 7
in 8, ter se morajo s temi podatki ujemati.

Kadar je to primerno, je treba podrobno navesti karenco, delovno
karenco in druge varnostne ukrepe, ki zagotavljajo ¢im manjSo vseb-
nost ostankov fitofarmacevtskih sredstev v ali na rastlinah in rastlin-
skih proizvodih, na tretiranih povrSinah ali v prostorih, z namenom
za§¢ite ljudi in rejnih zivali, npr.:

— karenca za posamezne vrste rastlin in rastlinskih proizvodov (v
dnevih),

— delovna karenca za dostop rejnih zivali na povrsine za paso (v
dnevih),

— delovna karenca za dostop Cloveka do tretiranih rastlin ali rastlin-
skih proiozvodov, v tretirane zgradbe ali prostore (v urah ali
dnevih),

— prepoved uporabe za prehrano zivali (v dnevih),

— Cakalna doba med zadnjim tetiranjem in rokovanjem s tretiranimi
rastlinami ali rastlinskimi proizvodi (v dnevih),

— Cakalna doba med zadnjim tretiranjem in setvijo ali saditvijo
naslednjih posevkov (v dnevih)

Kadar je to potrebno, je glede na rezultate testov treba navesti
podatke o morebitnih posebnih pogojih kmetijske pridelave, zdravja
rastlin ali okolja, v katerih se pripravek sme ali ne sme uporabljati..

Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem, skla-
discenjem, prevozom ali pozarom

Navesti je treba priporocene postopke in varnostne ukrepe v zvezi s
postopki rokovanja (v podrobnostih) pri skladiscenju fitofarmacevt-
skih sredstev tako v prometu kot pri uporabniku, za njihov prevoz in
ob pozaru. Predloziti je treba podatke o vnetljivih pripravkih, kadar
so na voljo. Natan¢no je treba navesti morebitna tveganja in nacine
ter postopke za zmanjsanje nevarnosti. Predloziti je treba predvidene
postopke za prepreevanje ali zmanjSanje nastajanja odpadkov.

Kadar je to primerno, je treba izdelati oceno po ISO — TR 9122.

Kadar je to primerno, je treba navesti vrsto in znacilnosti predlagane
zaSCitne obleke in opreme. Predlozeni podatki morajo zadoscati za
oceno primernosti in uéinkovitosti v dejanskih pogojih uporabe (npr.
razmere na prostem ali v rastlinjaku).

Izredni ukrepi v primeru nesrece

Navedba podrobnih postopkov v primeru izrednih razmer, ki lahko
nastanejo med prevozom, skladis¢enjem ali uporabo, je obvezna in
vkljucuje:

— omejitev razlitja,

— dekontaminacijo povrsin, vozil in zgradb,

— odstranitev poskodovane embalaze, adsorbentov in drugih snovi,
— za§Cito reSevalnega osebja in mimoidocih,

— ukrepe prve pomoci.

Postopki unicenja ali dekontaminacije fitofarmacevtskega sredstva in
njegove embalaze

Razviti je treba postopke za uniCenje in dekontaminacijo majhnih
koli¢in (pri uporabniku) in velikih koli¢in (v skladis¢ih). Postopki
morajo biti skladni s predpisi, ki urejajo odstranjevanje odpadkov
in nevarnih odpadkov, Predlagana sredstva za odstranitev odpadkov
ne smejo imeti nesprejemljivega vpliva na okolje in morajo biti
finan¢no sprejemljiva ter tehnicno izvedljiva.
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Moznost nevtralizacije

Opisati je treba postopke nevtralizacije v primeru nezgodnega razlitja
(npr. z reakcijo z alkalijami za tvorbo manj toksi¢nih spojin) kadar so
izvedljivi. Predloziti je treba prakti¢no ali teoreti¢no oceno o snovi, ki
nastane po nevtralizaciji.

Nadzorovani sezig

V mnogih primerih je najprimernejsi ali edini nacin varnega unicenja
aktivne snovi kot tudi fitofarmacevtskih sredstev, ki jo vsebujejo,
kontaminiranih snovi ali embalaze, sezig v sezigalni napravi, ki
ima za to uradno dovoljenje.

Kadar je vsebnost halogenov aktivne(ih) snovi v pripravku vecja od
60 %, je treba navesti podatke o pirolitskem obnaSanju aktivne snovi
v nadzorovanih pogojih (vkljuéno s preskrbo s kisikom in defini-
ranim ¢asom obstoja) pri 800 °C in vsebnosti polihalogeniranih
dibenzo-p-dioksinov in dibenzo-furanov v produktih pirolize. Vlaga-
telj mora predloziti podrobna navodila za varno unicenje.

Drugo

Kadar vlagatelj predlaga druge postopke unicenja fitofarmacevtskega
sredstva, kontaminirane embalaze in kontaminiranih snovi, jih mora v
celoti natanc¢no opisati. Predloziti mora dovolj podatkov, ki dokazu-
jejo njihovo ucinkovitost in varnost.

Analizne metode
Uvod

Dolocbe tega oddelka pokrivajo samo analizne metode, ki so
potrebne za spremljanje in nadzor po registraciji.

Za analizne metode, ki se uporabljajo za pripravo zahtevanih
podatkov iz te direktive ali za druge namene, mora vlagatelj pred-
loziti utemeljitev uporabljene metode; po potrebi se za tak$ne metode
na podlagi istih zahtev, kot so definirane za metode za spremljanje in
nadzor po registraciji, pripravi posebno navodilo.

Metode je treba opisati in v ta opis vkljuciti tudi podatke o uporab-
ljeni opremi, materialih in pogojih.

Kolikor je to prakti¢no izvedljivo, je za te metode treba uporabiti
najenostavnejSi pristop, ki zahteva najnizje stroSke in splosno
dostopno opremo.

Za ta oddelek velja naslednje:

Necistoce Vse sestavine, ki so poleg Ciste aktivne
snovi prisotne v tehni¢ni aktivni snovi
(vkljuéno z neaktivnimi izomeri) in ki so
nastale pri proizvodnem postopku ali zaradi
razgradnje med skladis¢enjem.

Relevantne necistoce Necistoce, ki imajo toksikoloski in/ali
ekotoksikoloski ali okoljski pomen.

Metaboliti Metaboliti so produkti razgradnje ali reak-
cije aktivne snovi.

Relevantni metaboliti ~ Metaboliti, ki imajo toksikoloski in/ali
ekotoksikoloski ali okoljski pomen.

Na zahtevo je treba pripraviti naslednje vzorce:
(1) pripravka;

(i) analiznih standardov Ciste aktivne snovi;
(iii) tehni¢ne aktivne snovi;

(iv) analiznih standardov relevantnih metabolitov in vseh drugih
sestavin, ki so vkljucene v opredelitev ostankov;

(v) referen¢nih snovi za relevantne necistoce, ¢e so na razpolago.
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Za opredelitve pojmov glej tocki 4.1 in 4.2 oddelka 4 Priloge II.
Metode za analizo pripravka

Predloziti je treba metode za doloCitev aktivne snovi v pripravku, ki
morajo biti v celoti opisane. V primeru, da pripravek vsebuje vec kot
eno aktivno snov, je treba uporabiti metodo, s katero je mogoce dolo-
giti vsako od njih v prisotnosti drugih. Ce ni predlagana sploina
metoda, je treba navesti tehni¢ne razloge. Navedena mora biti moznost
uporabe obstojecih Cipac metod.

Predloziti je treba tudi metode za doloCitev relevantnih necisto¢ v
pripravku, Ce je sestava pripravka taksna, da - na podlagi teoreti¢ne
ocene - v proizvodnem procesu ali zaradi razgradnje med skladisce-
njem taks$ne necistoce lahko nastanejo.

Po potrebi je treba dolociti metode za dolocitev formulantov ali
sestavin formulantov v pripravku.

Specifi¢nost, linearnost, to¢nost in ponovljivost

Demonstrirati in opisati je treba specificnost predlagane metode. Poleg
tega je treba dolociti obseg motenj drugih snovi, ki so prisotne v
pripravku.

Ceprav se motnje drugih sestavin v oceni to¢nosti predlagane metode
lahko opredeli kot sistemati¢ne napake, pa je treba predloziti obrazlo-
zitev za vse motnje, ki povzrocajo ve¢ kot £ 3 % odstopanje od
celotne doloc¢ene kolicine.

Dolo¢iti in opisati je treba linearnost predlaganih metod v ustreznem
obmocju. Kalibracijsko obmocje mora presegati (za najmanj 20 %)
najvis§jo in najnizjo nominalno vsebnost merjene snovi v ustrezni anali-
tiéni raztopini pripravka. Za tri ali ve¢ koncentracij je potrebna dvojna
kalibracija. Sprejemljivih pa je tudi pet koncentracij, vsaka kot
posebna meritev. Predlozena porocila morajo vkljucevati izenaditev
kalibracijske krivulje in korelacijskega koeficienta ter reprezentancno
in ustrezno oznaceno dokumentacijo analize, na primer kromatograme.

Toc¢nost metod se zahteva za doloCitev Ciste aktivne snovi in rele-
vantnih necisto¢ v pripravku.

Za ponovljivost pri doloCanju Ciste aktivne snovi je naceloma
potrebnih najmanj pet meritev. Navesti je treba relativno standardno
odstopanje ( % RSD). Najvecja odstopanja v katero koli smer, ki se jih
ugotovi z ustrezno metodo (na primer Dixonov ali Grubbsov test), se
lahko zavrze. Ce se najvelja odstopanja zavrze, je treba to jasno
navesti. Razloziti je treba razlog za pojav posameznih velikih odsto-
panj v katero koli smer.

Analizne metode za doloCitev ostankov

Dolociti je treba analizne metode za dolocitev ostankov, razen Ce je
mogoce utemeljiti, da so bile Ze dolocene v skladu z zahtevami tocke
4.2 oddelka 4 Priloge II.

Veljajo iste dolocbe, kot so navedene v tocki 4.2 oddelka 4 Priloge II.
Podatki o ucinkovitosti
Splosno

PredloZeni podatki morajo zadosc¢ati za oceno fitofarmacevtskega sred-
stva. Zlasti morajo omogocati oceno narave in obsega prednosti zaradi
uporabe pripravka, ¢e v primerjavi z ustreznimi referenénimi sredstvi
obstaja, prag poskodb ter dolociti pogoje za uporabo.

Stevilo preskusov, ki jih je treba izvesti ter o njih pripraviti porogilo, je
v glavnem odvisno od dejavnikov kot so: do kak$ne mere so znane
lastnosti aktivne snovi (aktivnih snovi) v pripravku in od moznih
pogojev, ki lahko nastanejo, vkljuéno s spremenljivostjo pogojev
varstva rastlin, s klimatskimi razlikami, razlikami v kmetijski praksi,
z enakostjo posevkov, nacinom nanasanja, vrsto Skodljivih organizmov
in vrsto fitofarmacevtskega sredstva.

Pridobiti in predloziti je treba dovolj podatkov, da se lahko potrdi, da
ugotovljeni vzorci veljajo za regije in za vse mozne pogoje v regijah, v
katerih se priporoga njihova uporaba. Ce vlagatelj trdi, da je testiranje
v eni ali ve¢ od predlaganih regij uporabe nepotrebno, ker so pogoji
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primerljivi z drugimi regijami, kjer so bili testi izvedeni, mora vlagatelj
primerljivost utemeljiti z listinskimi dokazi.

Za oceno sezonskih razlik, ¢e te obstajajo, je treba pridobiti in pred-
loziti dovolj podatkov, da se potrdi delovanje fitofarmacevtskega sred-
stva v vsaki agronomsko in klimatsko razli¢ni regiji za vsako kombi-
nacijo posevek (ali proizvod)/skodljivi organizem posebej. Obicajno je
treba porocati o testih ucinkovitosti ali fitotoksi¢nosti v najmanj dveh
rastnih sezonah.

Ce po mnenju vlagatelja testi za prvo sezono primerno potrjujejo
veljavnost trditev na podlagi ekstrapolacije rezultatov iz drugih
posevkov, proizvodov ali situacij ali na podlagi testov z zelo podob-
nimi pripravki, je treba predloziti utemeljitev za neizvajanje testa tudi
v drugi sezoni, ki je sprejemljiva za pristojni organ. Ce pa imajo
podatki v doloceni sezoni omejeno vrednost za oceno delovanja zaradi
klimatskih pogojev, stanja varstva rastlin ali drugih razlogov, je treba
teste izvesti Se v eni ali ve¢ naslednjih sezonah in o njih pripraviti
porocilo.

Predhodni testi

Na zahtevo pristojnega organa je treba predloziti porocilo v obliki
povzetka o predhodnih testih, vkljuéno s preucevanji v steklenjakih
in na polju, za oceno bioloske aktivnosti in velikosti odmerka fitofar-
macevtskega sredstva in aktivne snovi (aktivnih snovi), ki jo (jih)
vsebuje. Ta porocila predvidijo dodatne podatke za pristojni organ
pri oceni fitofarmacevtskega sredstva. Ce se teh podatkov ne predlozi,
je potrebna utemeljitev, sprejemljiva za pristojni organ.

Testiranje uéinkovitosti
Namen testov

S testi se zagotovi dovolj podatkov, ki omogocajo oceno stopnje,
trajanja in doslednosti zatiranja ali varstva ali drugih pri¢akovanih
ucinkov fitofarmacevtskega sredstva v primerjavi z ustreznimi refe-
ren¢nimi sredstvi, ¢e ti obstajajo.

Pogoji testiranja

Obicajno test sestavljajo trije elementi: testno sredstvo, referencno
sredstvo in netretirana kontrola (posevek).

Delovanje fitofarmcevtskega sredstva je treba preucevati glede na
ustrezno referencno sredstvo, ¢e to obstaja. Ustrezno referencno sred-
stvo pomeni registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, ki je v praksi
pokazalo zadovoljivo delovanje v pogojih kmetijstva, varstva rastlin
in okolja (vkljuéno s klimatskimi pogoji) na podrocju predlagane
uporabe. Na sploSno morajo biti vrsta formulacije, vpliv na Skodljive
organizme, obmoc¢je delovanja in nadin nanaSanja podobni kot za
testirano fitofarmacevtsko sredstvo.

Fitofarmacevtsko sredstvo je treba testirati v okoli§¢inah, ko se ciljni
skodljivi organizmi pojavijo v tolik§ni meri, da povzrocajo ali lahko
povzro€ijo nezelene uéinke (donos, kakovost, dobic¢ek) na nevarovanih
posevkih ali obmocju ali na netretiranih rastlinah ali rastlinskih proiz-
vodih ali ko je skodljivi organizem prisoten v toliksni meri, da se
lahko napravi ocena fitofarmacevtskega sredstva.

Preskusi za pridobitev podatkov o fitofarmcevtskem sredstvu za zati-
ranje Skodljivih organizmov morajo pokazati stopnjo delovanja na
zadevne vrste Skodljivih organizmov ali predstavnike vrst, za zatiranje
katerih je namenjeno. Preskuse je treba izvajati na razli¢nih stopnjah
razvoja zivljenjskega cikla skodljivih organizmov, ¢e je to ustrezno, in
na razliénih sevih ali rasah, ¢e se predvideva razli¢na stopnje obcut-
ljivosti.

Podobno morajo pokazati preskusi za pridobitev podatkov o fitofarma-
cevtskih sredstvih, ki so rastni regulatorji, stopnjo vpliva na vrste, ki se
tretirajo, in vkljucevati preucevanje razlik v odzivu reprezentativnega
vzorca razlicnih sort (kultivarjev), na katerih se predvideva uporaba
sredstva.

Za pojasnitev ucinkovanja odmerka se pri dolocenih preskusih uporabi
nizje odmerke od priporocenih za oceno ali je priporoceni odmerek
zares najmanjsi, ki je potreben za doseganje zelenega ucinka.
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Preuciti je treba trajanje ucinkov tretiranja v zvezi z zatiranjem ciljnih
organizmov ali vpliva na tretirane rastline ali rastlinske proizvode. Ce
se priporo¢a ve¢ kot eno nanasanje, je treba predloziti porocilo o
poskusih, ki doloc¢ajo trajanje ucinkov nanaSanja, Stevilo potrebnih
nanasanj in potrebne presledke med njimi.

Treba je predloziti dokaze, da priporoceni odmerek, ¢as nanasanja in
nacin nanasanja omogocajo ustrezno zatiranje, varstvo ali imajo Zeleni
ucinek v vseh okolis¢inah, ki lahko nastanejo pri prakticni uporabi.

Razen ¢e ni jasnih znakov, da na delovanje fitofarmacevtskega sred-
stva dejavniki okolja, kot so temperatura ali dez, ne vplivajo v vecji
meri, je treba izvesti in porocati o preucevanju vpliva takih dejavnikov
na delovanje, zlasti ¢e je znano, da vplivajo na delovanje kemi¢no
sorodnih sredstev.

Ce so na predlagani etiketi tudi priporo¢ila za uporabo fitofarmacevt-
skega sredstva skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi (z drugim
sredstvom) ali pomoznim(i) sredstvom(i), je treba zagotoviti podatke o
delovanju mesanice.

Napotek za testiranje

Poskuse je treba nalrtovati za preuCevanje natanéno dolocenih vpra-
Sanj, da so ucinki naklju¢nih razlik med razli¢nimi deli vsake lokacije
¢im manjsi in da se za dobljene rezultate lahko uporabi statisticna
analiza. Nacrtovanje, analize in poro€ila o testih morajo biti v skladu
s 152. in 181. smernico Evropske in sredozemske organizacije za
varstvo rastlin (EPPO). Poroc¢ilo vkljuuje podrobno in kriti¢no
oceno podatkov.

Preskuse je treba izvajati v skladu s posebnimi smernicami EPPO, ce
so na razpolago, ali kadar to zahteva drzava Clanica in se teste izvaja
na njenem ozemlju, s smernicami, ki izpolnjujejo vsaj zahteve
ustreznih smernic EPPO.

Izvesti je treba statisti¢no analizo dostopnih rezultatov za tako analizo;
po potrebi je treba spremeniti napotek za testiranje, da se omogoci taka
analiza.

Podatki o pojavu ali moznem pojavu odpornosti
(rezistence)

Treba je zagotoviti laboratorijske podatke in, ¢e obstajajo, podatke s
terena glede pojava in razvoja odpornosti ali krizne odpornosti popu-
lacije skodljivih organizmov na aktivno snov (aktivne snovi) ali na
sorodne aktivne snovi. Ce se taki podatki ne nanasajo neposredno na
vrsto uporabe, za katere se zahteva registracija ali podaljSanje registra-
cije (razlicne vrste Skodljivih organizmov ali razli¢ni posevki), jih je
treba kljub temu zagotoviti, ¢e so na razpolago, ker se lahko iz njih
ugotovi verjetnost razvoja odpornosti pri ciljni populaciji.

Ce obstajajo dokazi ali podatki, ki kaZejo na to, da je razvoj odpor-
nosti pri komercialni uporabi verjeten, je treba pridobiti in predloziti
dokaze glede obcutljivosti populacije skodljivih organizmov na fitofar-
macevtsko sredstvo. V takih primerih je treba zagotoviti strategijo
ravnanja, da se ¢im bolj zmanjSa verjetnost razvoja odpornosti ali
krizne odpornosti pri ciljnih vrstah.

Vpliv na koli¢ino in/ali kvaliteto pridelka treti-
ranih rastlin ali rastlinskih proizvodov

Vpliv na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov
Namen testov

S testi se zagotovi dovolj podatkov, da je mogocCa ocena moznega
pojava priokusa ali vonja ali drugih kakovostnih vidikov rastlin ali
rastlinskih proizvodov po tretiranju s fitofarmacevtskim sredstvom.

Okoliscine, v katerih se zahtevajo

Treba je raziskati in porocati o verjetnosti pojava priokusa ali vonja pri
posevkih za zivila, Ce:

— je narava sredstva ali njegova uporaba taka, da je mogoce prica-
kovati nevarnost pojava priokusa ali vonja,

ali
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— se je pokazalo pri drugih sredstvih na podlagi enakih ali zelo
podobnih aktivnih snovi, da predstavljajo nevarnost za pojav prio-
kusa ali vonja.

Treba je raziskati in porocati o vplivu fitofarmacevtskega sredstva na
druge kakovostne vidike tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov, ce:

— bi lahko lastnosti fitofarmacevtskega sredstva ali njegova uporaba
imela nezelen vpliv na druge kakovostne vidike (na primer, v
primeru uporabe rastnega regulatorja rastlin tik pred spravilom
pridelka) ali

— se je pri drugih sredstvih na podlagi enakih ali zelo podobnih
aktivnih snovi pokazalo, da imajo nezelen vpliv na kakovost.

Na zacetku je treba testiranje izvajati na glavnih posevkih, na katerih
se bo fitofarmacevtsko sredstvo uporabljalo, z dvakratnim obicajnim
odmerkom in ob uporabi, ¢e je to ustrezno, glavnih oblik predelave.
Ce se ucinki opazijo, je treba izvesti testiranje pri uporabi obitajnega
odmerka.

Potreben obseg raziskav na drugih posevkih je odvisen od njihove
podobnosti z Ze testiranimi glavnimi posevki, od koli¢ine in kakovosti
razpolozljivih podatkov o teh glavnih posevkih in do kaks$ne mere sta
nacin uporabe fitofarmacevtskega sredstva in nacin predelave
pridelkov podobna. Obicajno je dovolj izvesti test z glavno vrsto
formulacije, ki je v postopku registracije.

Vpliv na postopke predelave (transformacije)
Namen testov

S testi je treba zagotoviti dovolj podatkov, da je mogoca ocena mozne
pojavnosti nezelenih u¢inkov po tretiranju s fitofarmacevtskim sred-
stvom na postopke predelave ali na kakovost proizvodov iz teh
postopkov.

Okoliscine, v katerih se zahtevajo

Ce so tretirane rastline ali rastlinski proizvodi obi¢ajno namenjeni
uporabi v postopkih predelave kot so pridelava vina, piva ali priprava
kruha in ¢e so ob spravilu prisotne pomembne koli¢ine ostankov, se
mora raziskati in o tem predloziti poro¢ilo o moznosti pojava neze-
lenih ucinkov, Ce:

— obstajajo znaki, da bi uporaba fitofarmacevtskega sredstva lahko
imela vpliv na te postopke (na primer, v primeru uporabe rastnih
regulatorjev ali fungicidov tik pred spravilom pridelkov),

ali

— se je pri drugih sredstvih na podlagi enakih ali zelo podobnih
aktivnih snovi pokazalo, da imajo nezelen vpliv na te postopke
ali na proizvode.

Obicajno je dovolj izvesti test z glavno vrsto formulacije, ki je v
postopku registracije.

Vpliv na pridelek tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov
Namen testov

S testi je treba zagotoviti dovolj podatkov, da je mogoca ocena fito-
farmacevtskega sredstva in moznega pojava zmanjSanja pridelka ali
izgube pri skladis¢enju tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov.

Okoliscine, v katerih se zahtevajo

Treba je dolociti ucinek fitofarmacevtskih sredstev na pridelek ali na
elemente pridelka tretiranih rastlinskih proizvodov, kjer je to smiselno.
Ce je verjetno, da se bo tretirane rastline ali rastlinske proizvode
skladiscilo, je treba dolociti ucinek na pridelek po skladiscenju,
vkljuéno s podatki o roku skladi$¢enja, kjer je to ustrezno.

Te podatke se obicajno dobi iz testov, ki se zahtevajo v skladu z
doloc¢bami tocke 6.2.
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Fitotoksi¢nost =za ciljne rastline (vklju¢no =z
razli¢nimi sortami) ali za ciljne rastlinske proiz-
vode

Namen testov

S testi je treba zagotoviti dovolj podatkov, da je mogoca ocena fito-
farmacevtskega sredstva in moznega pojava fitotoksi¢nosti po treti-
ranju s fitofarmacevtskim sredstvom.

Okoliscine, v katerih se zahtevajo

Za herbicide in za druga fitofarmacevtska sredstva, pri katerih se med
izvajanjem testov v skladu s to¢ko 6.2. ugotovijo kakr$nikoli nezeleni
ucinki, ¢eprav prehodni, je treba doloCiti meje selektivnosti na ciljnih
posevkih z dvakrat vi§jim odmerkom od priporogenega. Ce so ogitni
resni fitotoksi¢ni ucinki, je treba preuditi tudi vmesni odmerek.

Ce pride do $kodljivih uginkov, ki naj bi bili v primerjavi s korist-
nostjo uporabe nepomembni ali prehodni, se zahteva obrazlozitev za
dokaz te trditve. Po potrebi je treba predloziti meritve pridelka.

Dokazati je treba varnost fitofarmacevtskega sredstva za najvaznejse
sorte glavnih posevkov, za katere se priporoca, vkljuéno z vplivom na
posamezne stopnje rasti posevka, na vitalnost in na druge dejavnike, ki
lahko vplivajo na obcutljivost za poskodbe.

Potreben obseg raziskav na drugih posevkih je odvisen od podobnosti
z 7e testiranimi glavnimi posevki, od koli¢ine in kakovosti razpoloz-
ljivih podatkov o teh glavnih posevkih in od tega, do kak$ne mere je
nacin uporabe fitofarmacevtskega sredstva podoben, ¢e je to ustrezno.
Obicajno je dovolj izvesti test z glavno vrsto formulacije, ki je v
postopku registracije.

Ce so na predlagani etiketi priporogila za uporabo fitofarmacevtskega
sredstva skupaj z drugimi fitofarmacevtskim(i) sredstvom(i) ali pomoz-
nim(i) sredstvom(i), je treba zagotoviti podatke o delovanju mesanice.

Napotek za testiranje

Opazovanja glede fitotoksicnosti je treba izvesti med testiranjem iz
tocke 6.2.

Ce se pokazejo fitotoksini uginki, jih je treba pravilno oceniti in
zabeleziti v skladu s 135. smernico EPPO ali kadar to zahteva drzava
Clanica in kadar se test izvaja na ozemlju drzave Clanice, s smernicami,
ki izpolnjujejo vsaj zahteve te smernice EPPO.

Izvesti je treba statisticno analizo dostopnih rezultatov za tako analizo;
po potrebi je treba spremeniti napotek za testiranje, da se omogoci taka
analiza.

Opazovanje nezelenih ali nenamenskih stranskih
uc¢inkov, na primer, na koristne in druge neciljne
organizme, na naslednje posevke, na druge
rastline ali dele tretiranih rastlin, namenjene za
razmnozevanje (na primer, seme, potaknjenci,
sadike)

Vpliv na naslednje posevke
Namen zahtevanih informacij

Predlozenih mora biti dovolj podatkov, da je mogoca ocena moznih
nezelenih ucinkov tretiranja s fitofarmacevtskim sredstvom na
naslednje posevke.

Okoliscine, v katerih se zahtevajo

Ce podatki, pridobljeni v skladu s tocko 9.1. 9. poglavja, kazejo, da
pomembna koli¢ina ostankov aktivnih snovi, njihovih metabolitov ali
razkrojnih produktov, ki biolosko delujejo ali bi lahko delovali na
naslednje posevke, ostane v zemlji ali v rastlinskem materialu kot je
slama ali v organskem materialu do Casa setve ali sajenja morebitnih
naslednjih posevkov, je treba predloziti opazanja o vplivu na normalen
obseg naslednjih posevkov.
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6.6.2 Vpliv na druge rastline, vkljucno s sosednjimi posevki
Namen zahtevanih informacij
Predlozenih mora biti dovolj podatkov, da je mogofa ocena moznih
nezelenih ucinkov tretiranja s fitofarmacevtskim sredstvom na druge
rastline, vkljuéno s sosednjimi posevki.

Okoliscine, v katerih se zahtevajo

Treba je predloziti opazanja o nezelenih ucinkih na druge rastline,
vkljuéno z obiCajnim obsegom sosednjih posevkov, ¢e obstajajo
znaki, da bi lahko fitofarmacevtsko sredstvo vplivalo na te rastline
zaradi zanaSanja.

6.6.3 Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za
razmnozevanje
Namen zahtevanih informacij
Predlozenih mora biti dovolj podatkov, da je mogoca ocena moznih
nezelenih ucinkov tretiranja s fitofarmacevtskim sredstvom na rastline
ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmnoZevanje.
Okoliscine, v katerih se zahtevajo
Treba je predloziti opazanja o vplivu fitofarmacevtskih sredstev na
dele rastlin, ki se uporabljajo za razmnoZzevanje, razen ¢e predlagana
uporaba izkljuuje uporabo na posevkih, namenjenih za proizvodnjo
semena, potaknjencev, sadik ali gomoljev za sajenje.

(i) za semena - sposobnost za preZivetje, kaljivost in vitalnost;
(ii) potaknjenci - ukoreninjenje in hitrost rasti;
(iii) sadike - zacetek rasti in hitrost rasti;
(iv) gomolji - kaljivost in obicajna rast.

Napotek za testiranje

Testiranje semen se izvede v skladu z metodami ISTA (#9).

6.6.4 Vpliv na koristne in druge neciljne organizme
Porocati je treba o vsakem opazenem vplivu, pozitivnem ali nega-
tivnem, na pojavnost drugih Skodljivih organizmov pri izvajanju testov
v skladu z zahtevami tega poglavja. Porocati je treba tudi o vseh
opazenih vplivih na okolje, zlasti o vplivu na divje rastline in/ali na
koristne organizme.

6.7 Povzetek in ocena podatkov iz tock 6.1 do 6.6
Predloziti je treba povzetek vseh podatkov iz tock 6.1 do 6.6 skupaj s
podrobno in kriticno oceno teh podatkov, s posebnim ozirom na
koristne uéinke fitofarmacevtskega sredstva, na nezelene ucinke, ki
nastanejo ali bi lahko nastali, in na potrebne ukrepe za preprecitev
ali ¢im ucinkovitejSe zmanjsanje nezelenih ucinkov.

VM4

Toksikoloske Studije

Za pravilno vrednotenje toksicnosti pripravkov mora biti na voljo
dovolj informacij o akutni toksiCnosti, drazenju in preobcutljivosti,
ki jo povzrota aktivna snov. Ce je to mogole, je treba predloziti
dodatne informacije in podatke o nacinu toksi¢nega delovanja, toksi-
koloskih lastnostih in vseh drugih znanih toksikoloskih vidikih aktivne
SNovi.

Z vidika vpliva, ki ga lahko imajo neéistoCe in druge sestavine na
toksikolosko obnasanje, je pomembno, da se za vsako predlozeno
studijo zagotovi podroben opis (specifikacija) uporabljenega materiala.
Teste je treba izvesti s fitofarmacevtskim sredstvom, ki je v postopku
registracije.

(*9) International rules for seed testing, 1995. Proceedings of the International Seed Testing
Association, Seed Science and Technology, zvezek 13, §t. 2, 1985.
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Akutna toksi¢nost

Studije, podatki in druge informacije, ki jih je treba predloziti in
vrednotiti, morajo zadoscati za dolocitev ucinkov enkratni izpostavlje-
nosti fitofarmacevtskemu sredstvu, in zlasti za dolocitev ali navedbo:

— toksiCnosti fitofarmacevtskega sredstva,
— toksicnosti fotofarmacevtskega sredstva v odnosu na aktivno snov

— casovnega poteka in znacilnosti ucinkov z vsemi podrobnostmi o
vedenjskih spremembah in moznih makroskopskih patoloskih
ugotovitvah pri obdukciji,

— kadar je to mogoce, nacin toksi¢nega delovanja, ter
— mozne nevarnosti, povezane z razli¢nimi oblikami izpostavljenosti.

Poudarek mora biti na oceni stopenj toksi¢nosti, pridobljene informa-
cije in podatki pa morajo zado$¢ati tudi za razvrstitev fitofarmacevt-
skega sredstva v skladu z Direktivo Sveta 78/631/EGS. Podatki,
pridobljeni s testi akutne toksi¢nosti, so Se zlasti pomembni pri
oceni mozne nevarnosti ob nesrecah.

Oralna toksi¢nost
Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Test akutne oralne toksi¢nosti je obvezen, razen e vlagatelj pri
pristojnem organu lahko zadovoljivo utemelji sklicevanje na clen 3.2
Direktive Sveta 78/631/EGS.

Napotki za testiranje

Test je treba izvesti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda B1 ali
B1 bis.

Perkutana toksicnost
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Test akutne perkutane toksicnosti je obvezen, razen Ce vlagatelj pri
pristojnem organu lahko zadovoljivo utemelji sklicevaje na c¢len 3.2
Direktive Sveta 78/631/EGS.

Napotki za testiranje

Test je treba izvesti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda B3.
Inhalacijska toksicnost

Namen testiranja

S testom se dolo¢i inhalacijsko toksicnost fitofarmacevtskega sredstva
za podgane ali dima, ki se razvija iz njega.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Test je treba izvesti, kadar je fitofarmacevtsko sredstvo:
— plin ali utekocinjen plin,

— pripravek, ki proizvaja dim ali je fumigant,

— pripravek, ki se nanasa z opremo za zamegljevanje,
— pripravek, ki spros¢a paro,

— aerosol,

— prah, ki vsebuje precejSen delez delcev premera manjSega od
50 um (ve¢ kot 1 % teze),

— namenjeno nanaSanju iz letal v primerih, kadar je inhalacijska
izpostavljenost relevantna,

— pripravek, ki vsebuje aktivno snov s parnim tlakom, ve&jim od 1072
Pa, namenjen uporabi v zavarovanih prostorih, kot so skladisca ali
rastlinjaki,

— namenjeno nanasanju na nacin, ki povzro¢i nastanek vecjega
deleza delcev ali kapljic s premerom manj$§im od 50 um (ve¢
kot 1 % teze).
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Napotek za testiranje

Test je treba izvesti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda B2.
Drazenje koze

Namen testiranja

S testom se prikaze moznost drazenja koze zaradi fitofarmacevtskega
sredstva ter moznost reverzibilnosti opazenih ucinkov.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Drazilnost koze fitofarmacevtskega sredstva je treba dolo€iti, razen Ce
obstaja, kot je navedeno v napotku za testiranje, moznost hudih koznih
reakeij ali se uc¢inke drazenja koze lahko izkljuci.

Napotek za testiranje

Test je treba izvesti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda B4.
Drazenje oci

Namen testiranja

S testom se prikaze moznost drazenja oci ter moznost reverzibilnosti
opazenih ucinkov.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Test drazenja o¢i je obvezen, razen kadar obstaja moznost hudih
poskodb oci, kot je navedeno v napotku za testiranje.

Napotek za testiranje

Drazenje oci je treba dolociti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda
BS.

Preobcutljivost koze
Namen testiranja

S testom se zagotovi dovolj podatkov za oceno moznosti, da bo fito-
farmacevtsko sredstvo povzrocilo reakcije preobcutljivosti koze.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Test je obvezen, razen kadar je ze znano, da ima(-jo) aktivna(-e)
snov(-i) ali dodatki lastnosti, ki povzro¢ajo preobcutljivostno reakcijo
koze.

Napotek za testiranje

Test je treba izvesti v skladu z Direktivo 92/69/EGS, metoda B6.

Dodatne studije za kombiniranje fitofarmacevtskih sredstev
Namen testiranja

V dolocenih primerih je morda treba izvesti Studije iz tock od 7.1.1 do
7.1.6 za meSanice fitofarmacevtskih sredstev, kadar etiketa sredstva
vkljucuje zahteve za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi
fitofarmacevtskimi sredstvi in/ali z dodatki (adjuvants) kot mesanico
v tanku skropilnice. Odlocitev o potrebnih dodatnih Studijah je treba
sprejeti za vsak primer posebej, ob upostevanju rezultatov Studij
akutne toksiCnosti posameznih fitofarmacevtskih sredstev, moznosti
izpostavljenosti mesanici sredstev in dostopnih informacij/podatkov
ali prakti¢nih izkuSenj s temi ali podobnimi sredstvi.

Podatki o izpostavljenosti

Pri merjenju izpostavljenosti uporabnikov, mimoido¢ih ali delavcev
fitofarmacevtskim sredstvom v zraku v njihovem dihalnem obmocju
je treba upostevati zahteve za merilne postopke, opisane v Prilogi I A
Direktive Sveta 80/1107/EGS z dne 27. novembra 1980 o zasciti
delavcev pred tveganjem v zvezi z izpostavljenostjo kemic¢nim, fizi-
kalnim ali biolo§kim u¢inkovinam pri delu (*7).

(#y UL L 327, 3.12.1980, str. 8.
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7.2.1

7.2.1.1

72.1.2

Izpostavijenost delavca

Tveganja za tiste, ki uporabljajo fitofarmacevtska sredstva, so odvisna
od fizikalnih, kemijskih in toksikoloskih lastnosti sredstva kot tudi od
vrste sredstva (razredCeno/nerazredCeno) ter od oblike, stopnje in
trajanja izpostavljenosti. Pridobiti je treba dovolj informacij in
podatkov ter jih predloziti za oceno obsega izpostavljenosti aktivni(m)
snovi(em) in/ali toksikolosko pomembnim sestavinam v fitofarmacevt-
skem sredstvu, ki se lahko pojavijo v predlaganih pogojih uporabe.
Podatki morajo zagotoviti tudi podlago za izbiro ustreznih za$citnih
ukrepov, vkljuéno z osebno zas¢itno opremo, ki jo morajo uporabljati
delavci in mora biti navedena na etiketi.

Ocena izpostavljenosti delavca
Namen ocene

S pomocjo primernega modela izracuna, kadar je ta na voljo, je treba
oceniti mozno izpostavljenost delavca ob predlaganih pogojih uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Oceno izpostavljenosti delavca je vedno treba izvesti.
Pogoji ocene

Oceniti je treba vse vrste nanaSanja in predlagane opreme za uporabo
fitofarmacevtskega sredstva ob upostevanju zahtev, ki izhajajo iz
dolo¢b o razvr§€anju in ozna¢evanju Direktive 78/631/EGS o ravnanju
z nerazredéenim ali razredCenim sredstvom in razli¢nimi vrstami in
velikostmi posod, ki se uporabljajo za meSanje, polnjenje, nanos fito-
farmacevtskega sredstva, ter podnebnih pogojev, ¢iS¢enja in rednega
vzdrzevanja opreme za nanos.

Najprej se ocena izdela ob predpostavki, da delavec ne uporablja
osebne zas€itne opreme.

Kadar je to primerno, se izdela druga ocena ob predpostavki, da
delavec uporablja ucinkovito in lahko dosegljivo zascitno opremo,
enostavno za uporabo. Kadar so zas¢itni ukrepi navedeni na etiketi,
se to v oceni uposteva.

Meritve izpostavljenosti delavca
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno izpostavljenosti
delavca, ki se lahko pojavi ob predlaganih pogojih uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Predloziti je treba podatke o dejanski izpostavljenosti ob relevantnih
oblikah izpostavljenosti, kadar ocena tveganja kaze, da je presezena
zdravju Skodljiva mejna vrednost. To se na primer zgodi, ko rezultati
ocene izpostavljenosti delavca iz tocke 7.2.1.1. kazejo, da je lahko
presezena:

— Sprejemljiva raven(i) izpostavljenosti delavca, dolo¢ena v doku-
mentaciji za vkljucitev aktivne(-ih) snovi v Prilogo I, in/ali

— Mejne vrednosti, dolofene za aktivno snov in/ali toksikolosko
pomembne(-ih) sestavin(-e) fitofarmacevtskega sredstva v skladu
z Direktivo Sveta 80/1107/EGS in Direktivo Sveta 90/394/EGS z
dne 28. junija 1990 o varstvu delavcev pred tveganji, povezanimi z
izpostavljenostjo rakotvornim snovem pri delu (%)

>

Podatke o dejanski izpostavljenosti je treba predloziti tudi, kadar ni
na voljo ustreznega racunskega modela ali ustreznih podatkov za
oceno iz tocke 7.2.1.1.

Kadar je izpostavljenost koze najpomembnejsa oblika izpostavlje-
nosti, so test dermalne absorpcije ali rezultati subakutne dermalne
Studije, ¢e Ze niso na voljo, uporaben alternativni test za zagoto-
vitev podatkov za izboljSanje ocene iz to¢ke 7.2.1.1.

(*%) UL L 196, 26.7.1990, str. 1.
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Pogoji testiranja
Test je treba izvesti v realnih pogojih izpostavljenosti ob uposte-
vanju predlaganih pogojev uporabe.

Izpostavijenost drugih navzocih oseb

Ob nanaSanju fitofarmacevtskega sredstva so lahko izpostavljene tudi
druge navzoce osebe. Predloziti je treba dovolj informacij in podatkov,
da se zagotovi podlaga za izbiro primernih pogojev uporabe, da se
izkljucijo druge osebe iz obmocja tretiranja ter dolocijo varne razdalje.

Namen ocene

Oceno se izdela ob uporabi primernega racunskega modela, kadar je ta
na voljo, ter se oceni morebitna izpostavljenost drugih navzocih oseb
ob predlaganih pogojih uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se ocena zahteva
Oceno izpostavljenosti navzocih oseb je treba vedno izdelati.
Pogoji ocene

Ocene izpostavljenosti navzocih oseb je treba izdelati za vsak nacin
nanosa. Ocena se izdela ob predpostavki, da te osebe ne uporabljajo
osebne za$¢itne opreme.

Meritve izpostavljenosti drugih navzocih oseb se lahko zahtevajo, ko
ocene pokazejo vzrok za skrb.

Izpostavljenost delavca

Delavci so lahko izpostavljeni po nanosu fitofarmacevtskih sredstev,
ko vstopajo na tretirana polja ali v prostore ali pri ravnanju s tretira-
nimi rastlinami ali rastlinskimi proizvodi, na katerih ostajajo ostanki.
Predloziti je treba zadosti podatkov in informacij, da se zagotovi
podlaga za izbiro primernih za$¢itnih ukrepov, vklju¢no z c¢akalno
dobo in dobo ponovnega vstopa (delovna karenca).

Ocena izpostavljenosti delavca
Namen ocene

Oceno je treba izdelati ob uporabi primernega racunskega modela,
kadar je ta na voljo, za oceno izpostavljenosti delavca ob predlaganih
pogojih uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se ocena zahteva
Oceno izpostavljenosti delavca je treba vedno izdelati.
Pogoji ocenjevanja

Oceno izpostavljenosti delavca je treba izdelati za vsak posevek in
vsako nalogo, ki jo delavec opravi.

Najprej se izdela ocena ob uporabi dostopnih podatkov o pricakovani
izpostavljenosti ob predpostavki, da delavec ne uporablja osebne
za§Citne opreme.

Kadar je to primerno, se izdela druga ocena ob predpostavki, da
delavec uporablja uc¢inkovito in lahko dostopno za$citno opremo, ki
je enostavna za uporabo.

Kadar je to primerno, se izdela nadaljnjo ocena ob uporabi podatkov o
koli¢ini ostankov, ki jih je mogoce odstraniti, ob predlaganih pogojih
uporabe.

Meritve izpostavljenosti delavca
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno izpostavljenosti
delavca, ki se lahko pojavijo ob predlaganih pogojih uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Predloziti je treba podatke o dejanski izpostavljenosti za vse oblike
izpostavljenosti, ¢e ocena tveganja kaze, da je presezena zdravju Skod-
ljiva mejna vrednost. To se na primer zgodi, kadar rezultati ocene
izpostavljenosti delavca iz tocke 7.2.3.1 kazejo, da so lahko presezeni:
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7.3

7.4

— stopnje sprejemljive izpostavljenosti delavca(-ev), doloceni v doku-
mentaciji za vklju€itev aktivne(-ih) snovi v Prilogo I,

in/ali

— mejne vrednosti, doloCene za aktivho snov in/ali toksikolosko
pomembno(-e) sestavino(-e) fitofarmacevtskega sredstva v skladu
z direktivama Sveta 80/1107/EGS in 90/394/EGS.

Podatke o dejanski izpostavljenosti je treba predloziti tudi, kadar ni na
voljo primernega raunskega modela ali primernih podatkov za oceno
iz tocke 7.2.3.1.

Kadar je izpostavljenost koze najpomembnejsa oblika izpostavljenosti,
je test dermalne absorpcije, ¢e Ze ni na voljo, lahko uporaben alterna-
tivni test za zagotovitev podatkov za izboljsanje ocene iz tocke 7.1.3.1.

Pogoji testiranja

Test je treba izvesti v stvarnih pogojih izpostavljenosti ob upostevanju
predlaganih pogojev uporabe.

Dermalna absorpcija
Namen testiranja

Test mora zagotoviti merjenje absorpcije aktivne snovi in toksikolosko
pomembnih sestavin preko koze.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Studijo je treba izvesti, ko je dermalna izpostavljenost pomembna
oblika izpostavljenosti in kadar ocena tveganja kaze, da je presezena
zdravju Skodljiva mejna vrednost. To se na primer zgodi, kadar rezul-
tati ocene ali meritve izpostavljenosti delavca iz tock 7.2.1.1. ali
7.2.1.2. kazejo, da so lahko presezeni:

— stopnje sprejemljive izpostavljenosti delavca(-ev), doloceni v doku-
mentaciji za vkljucitev aktivne(-ih) snovi v Prilogo I,

in/ali

— mejne vrednosti, doloCene za aktivho snov in/ali toksikolosko
pomembno(-e) sestavino(-e) fitofarmacevtskega sredstva v skladu
z direktivama Sveta 80/1107/EGS in 90/394/EGS.

Pogoji testiranja

Naceloma je treba predloziti Studijo o absorpciji na kozi podgane in
vivo. Ce potem, ko se rezultati ocene na podlagi podatkov o absorpciji
na kozi in vivo vkljucijo v oceno tveganja, obstaja indikacija o prese-
zeni izpostavljenosti, je morda treba opraviti in vivo primerjalno
Studijo absorpcije na kozi podgane in ¢loveka.

Napotek za testiranje

Uporabiti je treba ustrezne elemente OECD smernice 417. Za nacrto-
vanje Studij je morda treba upostevati rezultate Studij absorpcije
aktivnih(-e) snovi na kozi.

RazpolozZljivi toksikoloski podatki v zvezi z drugimi snovmi, ki
niso aktivne snovi

Kadar je na voljo, je treba za vsak dodatek v formulaciji predloziti
kopijo prijave in varnostnega lista v skladu z Direktivo 67/548/EGS in
Direktivo Komisije 91/155/EGS z dne 5. marca 1991, ki opredeljujeta
in predpisujeta urejanje sistema posebnih informacij v zvezi z nevar-
nimi pripravki ob izvajanju ¢lena 10 Direktive Sveta 88/379/EGS (¥).
Predloziti je treba tudi vse druge dostopne informacije.

Ostanki v ali na tretiranih proizvodih, hrani in krmi
Uvod

Uporabljajo se dolo¢be uvoda oddelka 6 Priloge II.

(*) UL L 76, 22.3.1991. str. 35.



199110414 — SL — 01.08.2008 — 018.001 — 185

8.1

8.2

8.3

Presnova, porazdelitev in izraZanje ostanka pri rastlinah ali Zivalih
Cilj preskusov

Cilji teh raziskav so:

— pripraviti oceno skupnih kon¢nih ostankov v pridelku ob spravilu
po predlagani uporabi fitofarmacevtskih sredstev,

— koli¢insko dolo¢iti hitrost degradacije in izlo¢anja skupnih
ostankov pri dolo¢enih proizvodih Zzivalskega izvora (mleko ali
jajca) ter izlockih,

— identificirati glavne sestavine skupnih koncnih ostankov pri
pridelkih oziroma uzitnih proizvodih zivalskega izvora,

— pokazati porazdelitev ostankov med ustreznimi deli rastlin in med
ustreznimi uzitnimi proizvodi zivalskega izvora,

— koli¢insko doloc¢iti glavne sestavine ostanka in prikazati u¢inkovi-
tost izlocanja za te sestavine,

— pridobiti podatke, na podlagi katerih se je mogoce odlociti o
potrebi po raziskavah o pitanju zivine, kakor je predvideno v
tocki 8.3,

— opredeliti ostanke in njihovo izrazanje.

Okoliscine, v katerih je raziskava potrebna

Dopolnilne raziskave presnove je treba izvesti le, kjer ni mogoce
ekstrapolirati podatkov, pridobljenih o aktivni snovi v skladu z zahte-
vami Priloge II, oddelek 6, tocki 6.1 in 6.2. To bi lahko veljalo za
gojene rastline ali za zivino, za katero niso bili predlozeni podatki v
okviru vklju¢evanja aktivne snovi v Prilogo I, ali pa niso bili potrebni
za dopolnitev pogojev njenega vkljucevanja v Prilogo 1, ali kjer bi bilo
mogoce pric¢akovati, da bo presnova drugacna.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so predvidene v ustreznih
odstavkih tock 6.1 in 6.2 oddelka 6 Priloge II.

Poskusi ostankov
Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:

— koli¢insko dolociti najvisje verjetne vrednosti ostankov v tretiranih
rastlinah ob spravilu ali pri razkladanju iz skladis¢a v skladu s
predlagano dobro kmetijsko prakso (GAP),

in

— dolociti, kjer je to primerno, hitrost upadanja nakopicenih pesti-
cidov.

Okoliscine, v katerih se zahteva raziskava

Dodatne poskuse za ugotavljanje ostankov je treba izvesti le, kadar ni
mogoce ekstrapolirati podatkov, pridobljenih o aktivni snovi v skladu
z zahtevami toCke 6.3 oddelka 6 Priloge II. To bi lahko veljalo za
posebne formulacije, za posebne aplikacijske metode ali za rastline, za
katere niso bili predlozeni podatki v okviru vkljuevanja aktivne snovi
v Prilogo I, ali ¢e niso bili potrebni za dopolnitev pogojev njenega
vklju¢evanja v Prilogo 1.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so predvidene v ustreznih
odstavkih toc¢ke 6.3 oddelka 6 Priloge II.

Raziskave pitanja Zivine
Namen testiranja

Cilj teh raziskav je doloditi ostanke v proizvodih zivalskega izvora, ki
so posledica ostankov v krmilih ali rastlinski krmi.
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8.4

8.5

8.6

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva raziskava

Dodatne raziskave krmljenja za oceno mejnih vrednosti ostankov v
proizvodih zivalskega izvora se zahteva le, kadar ni mogoce ekstrapo-
lirati podatkov, pridobljenih o aktivni snovi v skladu z zahtevami
tocke 6.4 oddelka 6 Priloge II. To velja za primere, kjer se zahteva
dodatna registracija za uporabo fitofarmacevtskega sredstva na novih
krmnih rastlinah, kar vodi k poveCanemu vnosu ostankov v zivino, za
katere niso bili predlozeni podatki v okviru vkljuevanja aktivne snovi
v Prilogo I, ali ¢e niso bili potrebni za dopolnitev pogojev njenega
vkljucevanja v Prilogo 1.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so predvidene v ustreznih
odstavkih tocke 6.4 oddelka 6 Priloge II.

U¢inki industrijske predelave in/ali priprave v gospodinjstvu
Namen testiranja

Glavni cilji teh raziskav so:

— ugotoviti, ali med predelavo iz ostankov v surovih proizvodih
nastajajo razgradni ali reakcijski produkti, ki bi zahtevali loceno
oceno tveganja,

— dolo¢iti  koli¢insko porazdelitev (prenos) ostankov v razlicnih
vmesnih in kon¢nih proizvodih in oceniti dejavnike prenosa,

— omogociti bolj realisticno oceno vnosa ostankov s prehrano.

Okoliscine, v katerih se zahteva raziskava

Dodatne raziskave je treba izvesti le, kadar ni mogoce ekstrapolirati
podatkov, pridobljenih o aktivni snovi v skladu z zahtevami tocke 6.5
oddelka 6 Priloge II. To velja za rastline, za katere niso bili predlozeni
podatki v okviru vkljucevanja aktivne snovi v Prilogo I, ali ¢e niso bili
potrebni za dopolnitev pogojev njenega vkljucevanja v Prilogo I.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so predvidene v ustreznih
odstavkih toc¢ke 6.5 oddelka 6 Priloge II.

Ostanki v naslednjih kulturah
Namen testiranja

Cilj teh raziskav je omogociti ovrednotenje moznih ostankov v nasled-
njih kulturah.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva raziskava

Dodatne raziskave je treba izvesti le, kadar ni mogoce ekstrapolirati
podatkov, pridobljenih o aktivni snovi v skladu z zahtevami tocke 6.6
oddelka 6 Priloge II. To velja za posebne formulacije, za posebne
aplikacijske metode ali za rastline, za katere niso bili predlozeni
podatki v okviru vkljucevanja aktivne snovi v Prilogo I, ali ¢e niso
bili potrebni za dopolnitev pogojev njenega vkljucevanja v Prilogo 1.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so predvidene v ustreznih
odstavkih tocke 6.6 oddelka 6 Priloge II.

Predlagane mejne vrednosti ostankov (MRL) ter opredelitev
ostankov

Predloziti je treba popolno utemeljitev predlaganih mejnih vrednosti
ostankov, skupaj z vsemi podrobnostmi o uporabljenih statisti¢nih
metodah, kjer je to ustrezno.

Ce raziskave presnove, predlozene v skladu z dologili tocke 8.1, poka-
zejo, da bi bilo treba spremeniti opredelitev ostanka ob upostevanju
dejanske opredelitve ostankov in potrebne presoje, kakor je navedeno
v ustreznih odstavkih tocke 6.7 oddelka 6 Priloge II, je morda
potrebno ponovno ovrednotenje aktivne snovi.
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8.7 Predlagane karencéne dobe za predvidene uporabe ali karence
oziroma ¢as skladiS¢enja pri uporabi po spravilu

Predloziti je treba popolno utemeljitev predlogov.

8.8 Ocene potencialne in dejanske izpostavljenosti prek prehrane in
drugih sredstev

Upostevati je treba izraCun realistiCne napovedi vnosa s prehrano. To
se lahko naredi na postopen nacin, ki omogoca bolj realisticno
napoved vnosa. Kjer je to primerno, je treba upostevati druge vire
izpostavljanja, kot so ostanki, ki izvirajo iz zdravil ali veterinarskih
zdravil.

8.9 Povzetek in ocena obnaSanja ostankov

Narediti je treba povzetek in oceno vseh podatkov, predstavljenih v
tem oddelku v skladu s smernicami pristojnih organov drzav ¢lanic o
formatu takih povzetkov in ocen. Povzetek mora vkljucevati podrobno
in kritino presojo teh podatkov v lu¢i ustreznih meril in smernic za
ocenjevanje in odlocanje in $e zlasti v zvezi s tveganjem za ¢loveka in
zivali, ki iz tega izvira ali bi lahko izviralo, ter z obsegom, kakovostjo
in zanesljivostjo podatkovne baze.

Kadar so bili predlozeni podatki o presnovi, je treba obravnavati toksi-
koloski pomen vseh produktov presnove pri nesesalcih.

Predloziti je treba shemo metabolizma pri rastlinah in zivalih s kratko
razlago porazdelitve in vkljucenih kemicnih sprememb, ¢e so bili pred-
lozeni podatki o presnovi.
VM6
I Vpliv in obnasanje v okolju
Uvod

(1) Predlozene informacije, skupaj s podatki o preucevani aktivni
snovi, kot so predpisani v Prilogi II, morajo zadoScati za
oceno vpliva in obnaSanja fitofarmacevtskega sredstva v
okolju kot tudi za oceno mozne ogrozenosti neciljnih vrst
zaradi njegove izpostavljenosti.

(ii) Se posebno morajo predlozene informacije o fitofarmacevt-
skem sredstvu, skupaj z drugimi pomembnimi informacijami,
ter informacijami predlozenimi za aktivno snov, zado$cati za:

— dolocitev graficnih simbolov za nevarnost, c¢rkovnih
znakov za nevarnost in ustreznih opozoril in varnostnih
obvestil za varstvo okolja, ki morajo biti na embalazi
(posodah),

— napoved o porazdelitvi, vplivu in obnaSanju v okolju, ter o
Casovnem poteku teh procesov,

— opredelitev neciljnih vrst in populacij, ogrozenih zaradi
mozne izpostavljenosti, in

— opredelitev ukrepov za zmanjSanje onesnazenja okolja in
vpliva na neciljne vrste.

(iii) Kadar se uporablja testni material, oznaCen z radioaktivnimi
markerji, se uporabljajo doloc¢be Priloge II, poglavja 7, uvod,
tocka (iv).

(iv) Kadar je to primerno, je treba nalrtovati ustrezne teste in
analizirati podatke s primernimi statisticnimi metodami.

Porocati je treba o vseh podrobnostih statisticne analize (npr.
podati je treba vse posamezne ocene za intervale zaupanja,
tocne p-vrednosti, namesto navajanja statisticne pomembno-
sti/nepomembnosti).

(v) Predvidene okoljske koncentracije v zemlji (PECs), vodi
(PECqy in PECgy) in zraku (PEC,).

Z utemeljitvijo je treba oceniti pricakovane koncentracije
aktivne snovi in pomembnih metabolitov, razgradnih ter reak-
cijskih produktov v tleh, podtalnici, povrsinski vodi in zraku
po uporabi, kot je predlagana, ali kot se Zze pojavlja. Oceno je
treba podati na podlagi realnih najslabsih razmer.
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Za oceno teh koncentracij se uporabljajo naslednji izrazi:
— Predvidena okoljska koncentracija v tleh (PECs)

Koli¢ina ostankov v zgornjem sloju tal, katerim so neciljni
talni organizmi lahko izpostavljeni (akutna in kroni¢na
izpostavljenost).

— Predvidena okoljska koncentracija v povrsinski vodi
(PECgy)

Koli¢ina ostankov v povrsinski vodi, katerim so neciljni
vodni organizmi lahko izpostavljeni (akutna in kroni¢na
izpostavljenost).

— Predvidena okoljska koncentracija v podtalnici (PECgy)
Koli¢ina ostankov v podtalnici.
— Predvidena okoljska koncentracija v zraku (PEC,)

Koli¢ina ostankov v zraku, katerim so lahko izpostavljeni
ljudje, zivali in drugi neciljni organizmi (akutna in
kroni¢na izpostavljenost).

Za oceno teh koncentracij je treba upostevati vse pomembne
informacije o fitofarmacevtskem sredstvu in aktivni snovi.
Ucinkovit pristop za te ocene je podan v EPPO shemah za
oceno okoljskega tveganja (*°). Kjer je to primerno, je treba
uporabiti parametre, predpisane v tem oddelku.

Ce se za oceno predvidenih okoljskih koncentracij uporabljajo
modeli, morajo ti:

— omogocati najboljSo mozno oceno vseh pomembnih vple-
tenih procesov ob upostevanju realnih parametrov in pred-
postavk,

— kadar je to mogoce, biti verodostojno potrjeni z meritvami
v okolis¢inah, primernih za uporabo modela,

— ustrezati razmeram na obmocju uporabe.

Predlozene informacije morajo, kadar je to primerno, vkljuce-
vati tudi informacije iz Priloge II, del A, tocka 7: in

9.1 Vpliv in obnasanje v tleh

Kadar je to primerno, se v zvezi z informacijami in podatki, ki jih je
treba predloziti o tleh in izbiri tal uporabljajo dolocbe iz Priloge II,
tocke 7.1.

9.1.1 Stopnja razgradnje v tleh
9.1.1.1  Laboratorijske $tudije
Namen testiranja

Studije razgradnje tal morajo zagotavljati najboljse mozne ocene &asa
razgradnje 50 in 90 % (DTsgp,, in DTgg,p) aktivne snovi v laborato-
rijskih pogojih.

Okoliscine v katerih se zahteva

Raziskati je treba obstojnost in obnaSanje fitofarmacevtskih sredstev v
tleh, razen ¢e je razgradne stopnje mogoCe ekstrapolirati iz pridob-
ljenih podatkov o aktivni snovi in pomembnih metabolitih, razgradnih
ter reakcijskih produktih v skladu z zahtevami Priloge II, tocke 7.1.1.2.
Ekstrapolacija, na primer, ni mogoca za formulacije s poCasnim spro-
SCanjem.

Pogoji testiranja

Poroc¢ilo o stopnji aerobne in/ali anaerobne razgradnje v tleh je
obvezno.

Studija obiajno traja 120 dni, razen kadar se pred iztekom tega

obdobja razgradi vec¢ kot 90 % aktivne snovi.

(*°) OEPP/EPPO (1993). Sheme za odlo¢anje pri ocenjevanju tveganja za okolje fitofarma-
cevtskih sredstev. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 in Bulletin 24, 1-87.
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9.1.12

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksi¢nosti.

Poljske studije

— Studije razgradnje v tleh

Namen testiranja

Studije razgradnje v tleh morajo zagotavljati najboljso mozno
oceno Casa za razpad 50 in 90 % (DTsop in DTggp) aktivne snovi
v poljskih pogojih. Kadar je to primerno, je treba zbrati podatke o
pomembnih metabolitih, razgradnih in reakcijskih produktih.

Okoliscine v katerih se zahteva

Raziskati je treba razgradnjo in obnaSanje fitofarmacevtskih sred-
stev v tleh, razen Ce je razgradne stopnje mogoce ekstrapolirati iz
pridobljenih podatkov o aktivni snovi in pomembnih metabolitih,
razgradnih ter reakcijskih produktih v skladu z zahtevami Priloge
11, tocke 7.1.1.2. Ekstrapolacija, na primer, ni mogoca za formula-
cije s pocasnim spro§canjem.

Pogoji testiranja in napotek za testiranje

Uporabljajo se dolo¢be predpisane v ustreznih odstavkih Priloge II,
tocke 7.1.1.2.2.

— Studije ostankov v tleh
Namen testiranja

Studije ostankov v tleh morajo zagotavljati ocene koligine
ostankov v tleh v Casu spravila gojenih rastlin ali v Casu setve
ali sajenja naslednjih kultur.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o Studijah ostankov v tleh je obvezno, razen kadar je
mogoce ostanke ekstrapolirati iz podatkov, pridobljenih za aktivno
snov in pomembne metabolite, razgradne in reakcijske produkte v
skladu z zahtevami Priloge II, tocke 7.1.1.2.2. Ekstrapolacija, na
primer, ni mogoca za formulacije s pocasnim spro$¢anjem.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se dolocbe, predpisane v ustreznem odstavku Priloge
11, tocka 7.1.1.2.2.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksicnosti.

— Studije akumulacije v tleh
Namen testiranja

Testi morajo zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznega kopi-
Cenja ostankov aktivne snovi in pomembnih metabolitov,
razgradnih ter reakcijskih produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o Studijah kopicenja v tleh je obvezno, razen kadar je
mogoce kopiCenje ekstrapolirati iz podatkov, pridobljenih za
aktivno snov in pomembne metabolite, razgradne ter reakcijske
produkte v skladu z zahtevami Priloge I, tocka 7.1.1.2.2. Ekstra-
polacija, na primer, ni mogoca za formulacije s po¢asnim sprosca-
njem.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se dolocbe predpisane v ustreznem odstavku Priloge
II, tocke 7.1.1.2.2.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksi¢nosti.



199110414 — SL — 01.08.2008 — 018.001 — 190

9.1.2.1

9.12.2

Mobilnost v tleh
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznosti mobilnosti in
moznega izpiranja aktivne snovi in pomembnih metabolitov,
razgradnih ter reakcijskih produktov.

Laboratorijske Studije
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Raziskati je treba mobilnost fitofarmacevtskih sredstev v tleh, razen
kadar jo je mogoce ekstrapolirati iz podatkov, pridobljenih v skladu z
zahtevami Priloge 11, toc¢ki 7.1.2. in 7.1.3.1. Ekstrapolacija, na primer,
ni mogoca za formulacije s pocasnim spro§canjem.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksicnosti.

Lizimetrske $tudije ali $tudije izpiranja na polju
Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o:

— mobilnosti fitofarmacevtskega sredstva v tleh,
— moznosti izpiranja v podtalnico,

— mozni distribuciji v tleh.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Za odlocitev, ali je treba opraviti lizimetrske Studije ali Studije izpi-
ranja na polju, je potrebna strokovna presoja ob upostevanju rezultatov
razgradnje in §tudij mobilnosti ter izraCunanega PEC. O vrsti potrebne
studije, ki jo je treba opraviti, se je treba dogovoriti s pristojnimi
organi.

Studije je treba opraviti, razen kadar je mobilnost mogoce ekstrapoli-
rati iz podatkov, pridobljenih za aktivno snov in pomembne metabo-
lite, razgradne ter reakcijske produkte v skladu z zahtevami Priloge II,
tocka 7.1.3. Ekstrapolacija, na primer, ni mogoca za formulacije s
pocasnim sproS¢anjem.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se dolocbe predpisane v ustreznem odstavku Priloge II,
tocke 7.1.3.3.

Ocena pricakovanih koncentracij v tleh

Ocene PECg se morajo nanasati na enkratno uporabo fitofarmacevt-
skega sredstva ob najvi§jem odmerku, za katerega se registracija
katere se registracija zahteva, za vsako pomembno vrsto testiranih tal,
in se izrazajo v mg aktivne snovi in pomembnih metabolitov,
razgradnih ter reakcijskih produktov na kg zemlje.

Pri izdelavi ocen PECg je treba upostevati dejavnike, ki se nanasajo na
posredno in neposredno nanasanje na tla, zanaSanje, odtekanje in izpi-
ranje ter vkljuCujejo procese, kot so izhlapevanje, adsorpcija, hidroliza,
fotoliza, aerobna in anaerobna razgradnja. Za PECg in izracune se
predpostavlja, da je specifiéna teza tal 1,5 g/cm’ suhe teZe, globina
sloja tal pa 5 cm, Ce gre za nanasanje na povrsino tal, in 20 cm, Ce gre
za vnasanje v tla. Kadar so v ¢asu nanasanja tla prekrita z rastlinami se
predpostavlja, da (najmanj) 50 % uporabljenega odmerka doseze
povrsino tal, razen kadar so podatki iz dejanskega poskusa bolj
natanéni.

Predloziti je treba zacetni, kratkoro¢ni in dolgoro¢ni izraun PECg
(¢asovna povprecja):

— zacetni: takoj po nanasSanju,
— kratkoro¢ni: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnjem nanaSanju,

— dolgorocni: 7, 28, 50 in 100 dni po zadnjem nanaSanju, kjer je to
primerno.
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9.2
9.2.1

922

923

9.3

Vpliv in obnaSanje v vodi
Ocena koncentracij v podtalnici

Opredeliti je treba poti onesnazenja podtalnice ob upostevanju rele-
vantnih kmetijskih in okoljskih pogojev (vkljucno s podnebnimi) ter
pogojev zdravja rastlin.

Predloziti je treba ustrezne ocene (izracuni) PECgy predvidene
okoljske koncentracije aktivne snovi in pomembnih metabolitov,
razgradnih ter reakcijskih produktov v podtalnici.

Ocene PEC morajo izhajati iz najviSjega moznega Stevila nanasanj in
najvi§jega odmerka, za katerega se registracija zahteva.

Za odlocitev, ali bi dodatni poljski testi lahko zagotovili koristne
informacije in podatke, je potrebna strokovna presoja. Pred izvedbo
teh Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih organov o vrsti
potrebne Studije.

Vpliv na postopke ciscéenja vode

Kadar je potrebna tovrstna informacija, ko gre za pogojno registracijo,
kot je misljeno v Prilogi VI, del C, tocke 2.5.1.2(b), morajo predlozene
informacije omogocati dolo¢itev ali oceno ucinkovitosti postopkov
¢iscenja vode (CisCenje pitne vode in odplak) ter vpliva na te postopke.
Pred opravljanjem vseh Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje
pristojnih organov za vrsto informacij, ki jih je treba predloziti.

Ocena koncentracij v povrsinski vodi

Opredeliti je treba poti onesnazenja povrSinske vode ob upostevanju
kmetijskih in okoljskih pogojev (vkljuéno s podnebnimi) ter pogojev
zdravja rastlin.

Predloziti je treba ustrezne ocene (izracuni) predvidene koncentracije
aktivne snovi in pomembnih metabolitov, razgradnih ter reakcijskih
produktov v povrsinski vodi PECgy.

Ocene PEC morajo izhajati iz maksimalnega Stevila nanasanj in najvi-
§jega odmerka, za katerega se registracija zahteva in morajo ustrezati
za jezera, ribnike, reke, kanale, potoke, namakalne in izsuSevalne
kanale ter odto¢ne kanale.

Dejavniki, ki jih je treba upostevati pri izdelavi ocen PECgyy, izhajajo
iz neposrednega nanaSanja na vodo, zanaSanja, odtekanja, izpusta
preko odtokov, in atmosferskih padavin, ter vkljuujejo procese kot
so izhlapevanje, adsorpcija, advekcija, hidroliza, fotoliza, bioraz-
gradnja, sedimentacija in ponovna suspenzija.

Predloziti je treba zacetne, kratkoro¢ne in dolgoro¢ne izra¢une PECgyy,
pomembne za stojeCe in pocasi tekoe vode (¢asovna povprecja).

— zacetni: takoj po nanasanju,
— kratkoro¢ni: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnjem nanaSanju,

— dolgorocni: 7, 14, 28 in 42 dni po zadnjem nanasanju, kadar je to
primerno.

Za odlocitev, ali bi dodatni poljski testi lahko zagotovili koristne
informacije, je potrebna strokovna presoja. Pred izvedbo teh Studij
mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih organov o vrsti potrebne
Studije.

Vpliv in obnaSanje v zraku

Napotek v pripravi

Ekotoksikoloske raziskave
Uvod

(i) Predlozene informacije, skupaj s podatki za aktivno(-e) snov(-
i), morajo zadoScati za oceno vpliva predlagane uporabe fito-
farmacevtskega sredstva na neciljne vrste (flora in favna).
Vpliv je lahko posledica enkratne, veckratne ali dolgotrajne
izpostavljenosti in je lahko povraten ali nepovraten.
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(ii) Podatki, predlozeni za fitofarmacevtsko sredstvo, skupaj z
drugimi primernimi podatki in podatki za aktivno snov,
morajo zado$cati za:

— doloc¢itev graficnih simbolov za nevarnost, c¢rkovnih
znakov za nevarnost. standardnih opozoril in obvestil za
varstvo okolja, ki morajo biti navedeni na embalazi
(posodah),

— oceno kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja za neciljne
vrste — populacije, zdruzbe in procese, kakor je primerno,

— oceno potrebnih posebnih previdnostnih ukrepov za
varstvo neciljnih vrst.

(iii) Predloziti je treba porocilo o vseh moznih $kodljivih uéinkih,
ugotovljenih med rednimi ekotoksikoloskimi raziskavami ter
izvesti in porocati o takih dodatnih raziskavah, ki so potrebne
za raziskavo vpletenih mehanizmov in oceno pomembnosti teh
ucinkov.

(iv) Vecina podatkov v zvezi z vplivom na neciljne vrste, ki se
zahtevajo za registracijo fitofarmacevtskega sredstva, se pred-
lozi in oceni zaradi vkljucitve aktivne(ih) snovi v Prilogo 1.
Informacije o vplivu in obnaSanju v okolju, pridobljeni in
predlozeni v skladu s tockami od 9.1 do 9.3, ter o vsebnosti
ostankov v rastlinah, pridobljeni in predlozeni v skladu z
tocko 8, so osrednjega pomena za oceno vpliva na neciljne
vrste, ker zagotavljajo informacije o vrsti in obsegu mozne ali
dejanske izpostavljenosti. Konéne ocene PEC je treba prilago-
diti glede na razlicne skupine organizmov ob upostevanju
zlasti biologije najbolj obcutljivih vrst.

Toksikoloske raziskave in podatki, predlozeni v skladu s tocko
7.1, zagotavljajo informacije o toksi¢nosti za vretencarje.

(v

~

Kadar je to primerno, je treba nacrtovati teste in analizirati
podatke ob uporabi primernih statisticnih metod. Navesti je
treba vse podrobnosti statisticne analize (npr. vse posamezne
ocene je treba podati z intervali zaupanja ter to¢ne p-vrednosti,
namesto navedbe ,,statisticno znacilno* ali ,,statisti¢cno nezna-
¢ilno®).

(vi) Ce raziskava vkljuduje uporabo razliénih odmerkov, je treba
navesti podatke o razmerju med odmerkom in $kodljivimi
udinki.

(vii) Ce se podatki o izpostavljenosti potrebujejo za odlogitev o
tem, ali je raziskavo treba opraviti, je treba uporabiti podatke,
pridobljene v skladu z doloc¢bami Priloge III, tocka 9.

Pri oceni izpostavljenosti organizmov je treba upostevati vse
primerne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu in o
aktivni snovi. Uporaben pristop za te ocene so sheme EPPO/-
Sveta Evrope za oceno tveganja za okolje (°') Kadar je to
primerno, je treba uporabiti parametre, predpisane v tem
oddelku. Kadar je iz razpolozljivih podatkov razvidno, da je
fitofarmacevtsko sredstvo bolj toksicno kot aktivna snov, je za
izraun razmerij toksi¢nost/izpostavljenost treba uporabiti
podatke o toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva.

(viii) V okviru vpliva, ki ga necisto¢e lahko imajo na ekotoksiko-
losko obnasanje, je bistveno, da se za vsako predlozeno
raziskavo zagotovi podroben opis (specifikacija) uporablje-
nega materiala, kot je predpisano v tocki 1.4.

(ix) Za lazjo oceno pomembnosti dobljenih rezultatov, je treba, v
razlicnih preskusih toksi¢nosti, kadar je to mogoce, uporabiti
isto podvrsto posamezne vrste.

10.1 Vpliv na ptice
Raziskati je treba mozen vpliv na ptice, razen kadar je mogoce izklju-

¢iti moznost posredne ali neposredne izpostavljenosti ptic, kot na

(°") OEPP/EPPO (1993).Sheme za odlodanje pri ocenjevanju tveganja za okolje zaradi fito-
farmacevtskih sredstev. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1— 154 in Bulletin 24, 1—
187.
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10.1.1

10.1.2

10.1.3

primer pri uporabi v zavarovanih prostorih ali pri uporabi premazov za
zdravljenje poskodb na drevesih.

Predloziti je treba podatke o razmerju med akutno toksi¢nostjo in
izpostavljenostjo (TERa), razmerju med kratkotrajno oralno toksi¢-
nostjo in izpostavljenostjo (TERy,) ter razmerju med dolgotrajno oralno
toksicnostjo in izpostavljenostjo (TER,), kadar je:

TER,= LDs, (mg a.s./kg telesne teze)/ETE (mg a.s./kg telesne teze)
TER= LCsy (mg a.s./kg hrane)/ETE (mg a.s./kg hrane)

TER;= NOEC (mg a.s./kg hrane)/ETE (mg a.s./kg hrane)

kjer je ETE = ocenjena teoreticna izpostavljenost.

Ce je fitofarmacevtsko sredstvo v obliki kroglic (pelet), zrnc ali se z
njim tretira seme, je treba navesti koli¢ino aktivne snovi v vsaki
kroglici, zrnu ali semenu, ter vrednost LDs, za aktivno snov v 100
delcih in na gram delcev. Navesti je treba velikost in obliko kroglic ali
zrne.

Pri vabah je treba navesti koncentracijo aktivne snovi v vabi (mg/kg).
Akutna oralna toksi¢nost
Namen testa

Test mora zagotoviti, kadar je to mogoce, podatke o vrednosti LDsy,
najnizjem letalnem odmerku, ¢asovnem poteku odziva in okrevanja,
NOEL in vseh pomembnih makroskopskih patoloskih spremembah.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Podatke o akutni oralni toksi¢nosti pripravkov je treba navesti, kadar
sta TER, ali TERg za aktivno snov pri pticah med 10 in 100 in kadar
rezultati testiranja na sesalcih dokazujejo precej viSjo toksi¢nost
pripravka v primerjavi z aktivno snovjo, razen ¢e je mogoce utemeljiti,
da izpostavljenost ptic fitofarmacevtskemu sredstvu ni verjetna.

Pogoji testiranja

Raziskave je treba opraviti na najbolj obcutljivi vrsti, opredeljeni v
raziskavah, predpisanih v Prilogi II, tocka 8.1.1 ali 8.1.2.

Nadzorovani poskusi v kletki ali na polju
Namen testiranja

S testom se zagotovi dovolj podatkov za oceno vrste in obsega
tveganja v dejanskih pogojih uporabe.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar sta TER, in TERg> 100 in kadar nadaljnje raziskave aktivne
snovi (npr. raziskava razmnozevanja) ne dokazujejo tveganja, nadaljnji
testi niso potrebni. V ostalih primerih je treba na podlagi strokovnega
mnenja odlociti, ali so nadaljnje raziskave potrebne. To strokovno
mnenje bo upostevalo, kadar jo to primerno, obnasanje pri prehranje-
vanju, odvracanje, iskanje druge vrste hrane, dejansko vsebnost
ostankov v hrani, obstojnost snovi v vegetaciji, razgradnjo specificne
oblike fitofarmacevtskega sredstva ali tretirane rastline, delez hrane
zivalskega izvora v prehrani, vabljivost vab, zrnc ali tretiranih semen
ter moznost za biokoncentracijo.

Kadar sta TER, in TERg> 100 ali je TER} 5, je treba predloziti
podatke o poskusih v kletki ali na polju, razen ¢e je koncna ocena
mozna na podlagi raziskav v skladu s to¢ko 10.1.3.

Pogoji testiranja

Pred izvedbo teh raziskav mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih
organov o vrsti in pogojih potrebne raziskave.

Vabljivost vab, zrnc ali tretiranih semen za ptice
Namen testiranja

S testom se zagotovi dovolj podatkov za oceno moznosti zauzitja
fitofarmacevtskega sredstva ali rastlinskih proizvodov, ki so bili z
njim tretirani.
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10.1.4

10.2

10.2.1

10.2.2

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Ce gre za oblozeno seme, pelete, vabe in granulirane pripravke in
kadar je TER, < 10, je treba opraviti preskus privlacnosti.

Uc¢inki sekundarne zastrupitve

Za odlocitev, ali je treba raziskati ucinke sekundarne zastrupitve se
zahteva strokovno mnenje.

Vpliv na vodne organizme

Raziskati je treba mozen vpliv na vodne organizme, razen kadar se
moznost izpostavljenosti vodnih organizmov lahko izkljuci.

Porocilo o TERa in TERIt je treba predloziti, kadar je:

TER,= akutni LCsy (mg a.s./l)/dejansko najslabsi primer PECg,
(zacetni ali kratkotrajni, v mg a.s./l)

TER;= kroni¢ni NOEC (mg a.s./l)/dolgotrajna PEC,, (mg a.s./l)
Akutna toksi¢nost za ribe, vodne nevretencarje ali vpliv na rast alg
Okoliscine, v katerih se zahteva

Naceloma je test treba opraviti na eni izmed vrst vsake od treh skupin
vodnih organizmov, kot je navedeno v Prilogi II, tocka 8.2 (ribe, vodni
nevretencarji in alge), kadar fitofarmacevtsko sredstvo lahko onesnazi
vodo. Kadar je iz predhodnih informacij razvidno, da je katera od teh
skupin vodnih organizmov obcutljivejsa, je treba teste opraviti samo na
najbolj obcutljivi vrsti te skupine.

Test je obvezen, kadar:

— na podlagi podatkov za aktivno snov ni mogoce predvideti akutne
toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva, posebno v primeru, ¢e fito-
farmacevtsko sredstvo vsebuje dve ali ve¢ aktivnih snovi ali
dodatkov kot so topila, emulgatorji, sredstva za zmanjSanje
povrsinske napetosti, dispergenti, mineralna gnojila, ki lahko pove-
¢ajo toksi¢nost v primerjavi z aktivno snovjo, ali

— predvidena uporaba vkljucuje neposredno nanasanje na vodo
razen Ce so na voljo raziskave, navedene v tocki 10.2.4.
Pogoji testiranja in napotki za testiranje

Uporabljajo se doloc¢be ustreznih odstavkov Priloge II, tocke 8.2.1,
8.2.4 in 8.2.6.

Raziskava v akvarijih ali bazenih (mikrokozmos ali mezokozmos
raziskava)

Namen testiranja

S testi se mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno osnovnega vpliva
na vodne organizme v naravi.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar je TER, < 100 ali kadar je TER; < 10, se o primernosti
raziskave v akvarijih ali bazenih (mikrokozmos ali mezokozmos
raziskave) mora odlociti na podlagi strokovnega mnenja. Strokovno
mnenje bo upostevalo rezultate vseh dodatnih podatkov, ki presegajo
okvire podatkov, zahtevanih z dolo¢bami Priloge 11, to¢ka 8.2, in tocke

10.2.1.
Pogoji testiranja

Pred izvedbo teh raziskav mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih
organov o posebnih namenih raziskave ter posledi¢éno o wvrsti in
pogojih potrebne raziskave.

Raziskava mora vkljuCevati vsaj najvi§jo mozno stopnjo izpostavlje-
nosti pri neposrednem tretiranju, zanasanju, odvodu ali odtekanju fito-
farmacevtskega sredstva. Trajanje raziskave mora zados€ati za oceno
vseh vplivov.

Napotek za testiranje

Primerni napotki so vkljuceni v:
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10.2.3

10.2.4

10.3

Setac — Napotki za testne postopke za pesticide v sladkovodnih baze-
nih/Delavnica Huntingdon, 3. in 4. julija 1991

ali

Testi v naravnem sladkovodnem okolju za oceno nevarnosti kemikalij
— Evropska delavnica o testih v naravnem sladkovodnem okolju
(EWOFFT).

Podatki o ostankih v ribah

Namen testa

S testom se zagotovi dovolj podatkov za oceno mozne prisotnosti
ostankov fitofarmacevtskih sredstev v ribah.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Na splosno so podatki na voljo iz raziskav biokoncentracije v ribah.

Kadar je v raziskavi, opravljeni v skladu s prilogo II, tocka 8.2.3,
opazena biokoncentracija, je potrebno strokovno mnenje za odloditev,
ro¢no raziskavo v akvarijih ali bazenih (mikrokozmos ali mezokozmos
raziskava).

Napotek za testiranje

Setac — Napotki za testne postopke za pesticide v sladkovodnih baze-
nih/Delavnica Huntingdon, 3. in 4. julija 1991.

Dodatne raziskave

Kadar ekstrapolacija iz podatkov o aktivni snovi ni mogoca, se za
posamezna fitofarmacevtska sredstva lahko zahteva raziskave, nave-
dene v Prilogi II, tocki 8.2.2 in 8.2.5.

Posledice za kopenske vretencarje, razen ptic

Raziskati je treba mozne posledice za divje vrste vretencarjev, razen
kadar je mogoce utemeljiti, da posredna ali neposredna izpostavljenost
kopenskih vretencarjev, razen ptic, ni verjetna. Predloziti je treba
podatke o TER,, TERy in TERy, kadar je:

TER,= LDsq (mg a.s./kg telesne teze)/ETE (mg a.s./kg telesne teze)
TERg= subkroni¢ni NOEL (mg a.s./kg hrane)/ETE (mg a.s./kg hrane)
TER;= kroni¢ni NOEL (mg a.s./kg hrane)/ETE (mg a.s./kg hrane)
kjer je ETE ocenjena teoreti¢na izpostavljenost.

Naceloma je nacin presoje za oceno tveganja za navedene vrste
podoben kot za ptice. V praksi pogosto nadaljnji testi niso potrebni,
ker bodo raziskave, opravljene v skladu z zahtevami Priloge II, tocka
5, in Priloge III, tocka 7, zagotovile zahtevane informacije.

Namen testa

S testom se zagotovi dovolj informacij za oceno vrste in obsega
tveganja za kopenske vretencarje, razen ptic, v dejanskih pogojih
uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Nadaljnji testi niso potrebni, kadar sta TERa in TERst > 100 in kadar
nadaljnje raziskave ne dajejo dokazov o tveganju.V ostalih primerih se
za odlocitev, ali so nadaljnje raziskave potrebne, zahteva strokovno
mnenje. Strokovno mnenje bo upostevalo, kadar je to primerno, obna-
Sanje pri prehranjevanju, odvracanje in iskanje druge vrste hrane,
dejansko vsebnost ostankov v hrani, obstojnost sestavine med vegeta-
cijo, razgradnjo fitofarmacevtskega sredstva ali tretirane rastline, delez
hrane Zzivalskega izvora v njihovi prehrani, privlacnost tretiranih vab,
zrne ali tretiranih semen in moznost za biokoncentracijo.

Kadar sta TER, in TER 10 ali je TER; 5, je treba predloziti podatke
o poskusih v kletkah ali na polju ali druge ustrezne raziskave.
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10.4

10.4.1

10.4.2

10.4.3

Pogoji testiranja

Pred opravljanjem navedenih raziskav mora vlagatelj pridobiti soglasje
pristojnih organov o vrsti in pogojih opravljanja raziskave ter o potreb-
nosti raziskave sekundarne zastrupitve.

Vpliv na cebele

Raziskati je treba mozen vpliv na Cebele, razen kadar je pripravek
namenjen izkljuéni uporabi v pogojih, kjer izpostavljenost cebel ni
verjetna, kot npr.:

— skladiscenje hrane v zaprtih prostorih,

— nesistemi¢na sredstva za oblaganje semen,

— nesistemicna sredstva za tretiranje tal,

— nesistemicna sredstva za pomakanje sadik in ¢ebulic pred sajenjem,
— premazi za za$cito in zdravljenje poskodb na drevesih,

— rodenticidne vabe,

— uporaba v rastlinjakih brez oprasevalcev.

Predloziti je treba kvociente tveganja oralno in kontaktno izpostavlje-
nost (Quo in Qpc)-

Quo= odmerek/oralna LDs, (nug a.s. na cebelo)
Quc= odmerek/kontaktna LDs, (pug a.s. na cebelo)
kjer je
registracijo, izrazena v g aktivne snovi na hektar.
Akutna oralna in kontaktna toksicnost
Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o vrednosti LDs, (pri oralni in kontaktni
izpostavljenosti).

Okoliscine, v katerih se zahteva
Testi so obvezni, Ce:
— pripravek vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov;

— iz formulacije fitofarmacevtskega sredstva, preskusene v skladu z
dolocili Priloge II, tocka 8.3.1.1. ali te tocke ni mogoce zanesljivo
predvideti toksi¢nosti nove formulacije,

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu s smernico 170 EPPO.
Test ostankov

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj informacij za oceno moznega tveganja za
Cebele delavke zaradi sledi ostankov fitofarmacevtskih sredstev na
rastlinah.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar je Quc > 50, se za odlocitev, ali je potrebno dolociti vpliv
ostankov, zahteva strokovno mnenje, razen ¢e se dokaze, da koli¢ina
ostankov fitofarmacevtskih sredstev na rastlinah ni tolikSna, da bi
lahko vplivala na cebele delavke, ali ¢e je na voljo dovolj podatkov,
pridobljenih s testi na ¢ebelah v kletki, tunelu ali na polju.

Pogoji testiranja

Dolociti je treba in predloziti podatke o srednjem letalnem casu (LTs)
(v urah) po 24-urni izpostavljenosti ostankom fitofarmacevtskega sred-
stva na listih; opazovanje poteka osem ur. Kadar je LTs, ve¢ kot osem
ur, nadaljnji testi niso potrebni.

Testi v kletki
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10.4.4

10.4.5

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznega tveganja, ki
ga fitofarmacevtsko sredstvo predstavlja za prezivetje in obnasanje
Cebel.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar sta Qugo in Q< 50, nadaljnji testi niso potrebni, razen ¢e se
pri testu hranjenja Cebeljega zaroda opazijo pomembni vplivi, ali ce
obstaja sum za posredne ucinke, kot npr. zakasnjeno delovanje ali
sprememba obnaSanja &ebel, se opravi test v kletki in/ali na polju.

Kadar sta Qygp in Qyc> 50, je so testi v kletki in/ali na polju obvezni.

Kadar se predlozijo podatki o poljskih poskusih v skladu s tocko
10.4.4, testi v kletki niso potrebni. Kadar se testi v kletki izvedejo,
je podatke treba obvezno navesti.

Pogoji testiranja

Test je treba opraviti na zdravih &ebelah. Ce so bile Gebele zdravljene,
npr. z varoacidom, morajo do zacetka testa prete¢i vsaj Stirje tedni.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu s smernico 170 EPPO.
Poljski testi

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznega tveganja, ki
ga fitofarmacevtsko sredstvo predstavlja za cebele, njihovo vedenje,
prezivetje in razvoj druzine.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Poljske teste je treba opraviti, kadar se na podlagi strokovnega mnenja
ob upostevanju predlaganega nacina uporabe in vpliva ter obnasanja
aktivne snovi, pri testu v kletki opazni pomembni ucinki.

Pogoji testiranja

Test je treba opraviti z zdravimi druzinami cebel primerljive
Zivljenjske mogi. Ce so bile &ebele tretirane, npr. z varoacidom, morajo
do uporabe druzine za test prete¢i vsaj Stirje tedni. Teste je treba
opraviti v razmerah, ki predstavljajo pogoje predlagane uporabe.

Zaradi posebnih ucinkov (toksi¢nost za li¢inke, dolgotrajni vplivi
ostankov, vpliv na orientacijo ¢ebel), ugotovljenih v poljskih testih,
se lahko zahtevajo dodatne, specifi¢ne raziskave.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu s smernico 170 EPPO.
Testi v tunelu

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno vpliva na cebele, kot
posledice hranjenja na kontaminirani medeni rosi ali cvetovih.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar doloc¢enih ucinkov ni mogoce raziskati s testi v kletki ali na
polju, je treba opraviti test v tunelu, npr. pri fitofarmacevtskih sred-
stvih, predvidenih za zatiranje listnih usi in drugih sesajo¢ih Zzuzelk.

Pogoji testiranja

Test je treba opraviti z zdravimi Gebelami. Ce so bile &ebele tretirane,
npr. z varoacidom, morajo do uporabe druzine za test preteci vsaj Stirje
tedni.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu s smernico 170 EPPO.
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10.5

10.5.1

Vpliv na ostale ¢lenonoZce

Raziskati je treba vpliv fitofarmacevtskih sredstev na neciljne
kopenske ¢lenonozce (npr. predatorje ali parazitoide skodljivih organi-
zmov). Podatki, pridobljeni za te vrste, se lahko uporabijo tudi za
dolocitev mozne toksic¢nosti za neciljne vrste, ki naseljujejo isto okolje.

Laboratorijski testi, razSirjeni laboratorijski testi in testi pod kontroli-
ranimi pogoji na polju

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno toksi¢nosti fitofarma-
cevtskega sredstva za izbrane vrste ¢lenonozcev glede na predvideno
uporabo fitofarmacevtskega sredstva.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Testi niso potrebni, kadar se mocno toksicnost (ve¢ kot 99 % ucinek
na organizme v primerjavi s kontrolo) lahko predvidi na podlagi ze
pridobljenih podatkov, ali kadar se fitofarmacevtsko sredstvo uporablja
izkljuéno v razmerah, kadar neciljni ¢lenonozci niso izpostavljeni, kot
npr.:

— skladisc¢enje hrane v zaprtih prostorih,
— premazi za zascCito in zdravljenje poskodb na drevesih,
— rodenticidne vabe.

Test je obvezen, ¢e rezultati laboratorijskih testov z najvisjim pripo-
ro¢enim odmerkom, opravljenih v skladu z zahtevami Priloge II, tocka
8.3.2 kazejo pomemben vpliv/ucinek na organizme v primerjavi s
kontrolo. U¢inki na doloene testne vrste veljajo za pomembne, ¢e
presezejo mejne vrednosti, kot so opredeljene v shemah EPPO za
presojo tveganja za okolje, razen ¢e so v napotkih za testiranje za
dolo¢eno vrsto postavljene posebne mejne vrednosti.

Test se zahteva tudi, Ce:
— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov,

— iz formulacije fitofarmacevtskega sredstva, testiranega v skladu z
dolocbami Priloge 11, tocka 8.3.2. ali te tocke, ni mogoce zanes-
ljivo predvideti toksi¢nosti nove formulacije fitofarmacevtskega
sredstva,

— se na podlagi predvidenega nacina uporabe ali na podlagi vpliva in
obnaSanja lahko pri¢akuje stalno ali ponavljajoco se izpostavlje-
nost,

— pride do pomembne spremembe v predvideni uporabi, npr. od
poljs¢in na sadovnjake, in vrste, povezane z novo uporabo, pred-
hodno niso bile testirane,

— pride do povecanja priporocenega in po dolocbah iz Priloge II
predhodno testiranega odmerka pri uporabi.

Pogoji testiranja

Kadar so bili pri raziskavah, opravljenih v skladu z zahtevami Priloge
II, toc¢ka 8.3.2, opazeni pomembni ucinki, ali kadar se spremeni
uporaba, npr. iz polj$¢in na sadno drevje, je treba raziskati in predloziti
podatke o toksi¢nosti za dve dodatni vrsti. Vrsti se morata razlikovati
od ze testiranih po Prilogi II, toc¢ka 8.3.2.

Za novo meSanico ali formulacijo fitofarmacevtskega sredstva je
toksi¢nost treba najprej oceniti za dve najobcutljivejsi vrsti, opredeljeni
v ze opravljenih raziskavah, za kateri so bile mejne vrednosti prese-
zene, ucinek pa Se vedno ni presegel 99 %. Na podlagi rezultatov je
mogoce primerjati: ¢e je meSanica ali formulacija pomembno bolj
toksi¢na, je treba testirati dve vrsti, izbrani glede na predvideno
uporabo.

zahtevek za registracijo. Testiranje naj bo postopno, t.j. laboratorijsko,
in Ce je potrebno, razsirjeno laboratorijsko in/ali testiranje pod kontro-
liranimi pogoji na polju.
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10.5.2

10.6.

10.6.1

10.6.1.1

Kadar je predvideno ve¢ kot eno tretiranje v sezoni, je treba uporabiti
dvakratni predlagani odmerek fitofarmacevtskega sredstva, razen ¢e so
navedeni podatki ze na voljo iz raziskav, opravljenih v skladu s
Prilogo 11, tocka 8.3.2.

Kadar se na podlagi predlaganega nacina uporabe ali na podlagi vpliva
in obnasanja lahko pricakuje stalna ali ponavljajoca se izpostavljenost
(ko se s pripravkom tretira ve¢ kot trikrat v sezoni, s presledki 14 dni
ali manj) se za odlocitev o tem, ali je potrebno nadaljnje testiranje, ki
presega zacetno laboratorijsko testiranje in bo odrazalo predvideni
nacin uporabe, zahteva strokovno mnenje. Te teste se lahko opravi v
laboratoriju ali v kontroliranih pogojih na polju. Ce se test opravi v
laboratoriju, je treba uporabiti dejanski substrat, kot npr. rastlinski
material ali zemlja iz narave. Poljski poskusi so primernejsi.

Napotek za testiranje

Kadar je to primerno, je test treba opraviti v skladu s primernimi
napotki, ki izpolnjujejo vsaj zahteve za teste iz Setac — Napotki za
predpisane testne postopke za pesticide pri neciljnih ¢lenonozcih.

Poljski testi
Namen testiranja

Testi morajo zagotoviti dovolj podatkov za oceno tveganja za neciljne
¢lenonozce pri uporabi fitofarmacevtskega sredstva v naravnih pogojih.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar se pri izpostavljenosti v laboratoriju ali pod kontroliranimi
pogoji na polju, ugotovijo pomembni ucinki ali kadar se na podlagi
predlaganega nacina uporabe ali na podlagi vpliva in obnasanja lahko
pricakuje stalno ali ponavljajoco se izpostavljenost, se za odloCitev o
tem, ali je potrebno obsirnejSe testiranje, ki bi omogocilo natan¢no
oceno tveganja, zahteva strokovno mnenje.

Pogoji testiranja

Teste je treba opraviti v tipicnih pogojih kmetijske pridelave in v
skladu s predlaganimi priporocili za uporabo, ki izhajajo iz raziskave
najslabsih moznih pogojev uporabe.

Toksikoloski standard je treba vkljuciti v vse teste.
Napotek za testiranje

Kadar je to primerno, je testiranje treba opraviti v skladu s primernimi
napotki, ki izpolnjujejo vsaj zahteve za testiranje, dolo¢ene v Setac —
Napotki za predpisane testne postopke za pesticide pri neciljnih ¢leno-
nozcih.

Vpliv na deZevnike in druge ogroZene neciljne talne makroorga-
nizme

Vpliv na dezevnike

Navesti je treba podatke o moznem vplivu na dezevnike, razen kadar
je mogoce utemeljiti, da posredna ali neposredna izpostavljenost
dezevnikov ni verjetna.

Predloziti je treba podatke o TER, in TERy, kadar je:

TER,= LCjsy (mg a.s./kg suhih tal)/dejansko najslabsi primer PECg,,
(zacetni ali kratkotrajni, v mg a.s./kg suhih tal)

TER;= NOEC (mg a.s./kg suhih tal) dolgotrajna PEC, (mg a.s./kg
suhih tal).

Testi akutne toksi¢nosti
Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o vrednosti LCs,, kadar je mogoce
najvi§jo koncentracijo, ki Se ne povzroca letalnosti, in najnizjo koncen-
tracijo, ki povzroca 100 % letalnost, ter podatke o vseh morfoloskih in
vedenjskih spremembah dezevnikov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Te raziskave se zahtevajo samo, kadar
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10.6.1.2

10.6.1.3

10.6.2

10.7
10.7.1

— sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov,

— iz formulacije fitofarmacevtskega sredstva, testiranega v skladu z
dolocbami Priloge II, tocka 8.4 ali te tocke, ni mogoce zanesljivo
predvideti toksi¢nosti nove formulacije.

Napotek za testiranje

Test je treba opraviti v skladu z metodo 207 OECD.
Testi subletalnih vplivov

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o vrednostih NOEC in ucinkih na rast,
razmnozevanje in vedenje.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Te raziskave se zahtevajo samo kadar:
— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov,

— iz formulacije fitofarmacevtskega sredstva, testiranega v skladu z
dolo¢bami Priloge II, tocka 8.4 ali te tocke, ni mogoce zanesljivo
predvideti toksi¢nosti nove formulacije.

— se povisa predlagani predhodno testirani odmerek.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznih odstavkov Priloge 11, tocka 8.4.2.
Poljski poskusi

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno vpliva na dezevnike v
naravnih pogojih.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar je TERy< 5, je treba opraviti in predloziti podatke raziskave za
dolocitev vpliva v naravnih pogojih.

Za odloditev, ali je treba raziskati vsebnost ostankov v dezevnikih, se
zahteva strokovno mnenje.

Pogoji testiranja
Izbrana poskusna zemljis¢a morajo imeti primerno populacijo dezev-
nikov.

cevtskega sredstva. V test je treba vkljuciti toksikolosko referencno
sredstvo.

Vpliv na druge neciljne makroorganizme v tleh

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno vpliva fitofarmacevt-
skega sredstva na makroorganizme, ki sodelujejo pri razkroju odmrle
rastlinske in zivalske organske snovi.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Test ni potreben, kadar je v skladu z Prilogo III, toc¢ka 9.1, razvidno,
da so vrednosti DTy, manjSe od 100 dni, ali da sta vrsta in nacin
uporabe fitofarmacevtskega sredstva taka, da izpostavljenost ni
mozna, ali ¢e podatki iz raziskav o aktivni snovi, opravljenih v skladu
z dolocbami Priloge 11, tocke 8.3.2, 8.4 in 8.5 kazejo, da ni tveganja za
makrofavno, dezevnike ali mikrofloro v tleh.

Podatke o vplivu na razkroj organske snovi je treba predloziti, kadar se
vrednosti DTgyr dolo¢ijo v raziskavah razgradnje fitofarmacevtskega
sredstva v naravi (tocka 9.1), ve¢je od 365 dni.

Vplivi na neciljne talne mikroorganizme

Laboratorijski test
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10.7.2

10.8.

12.
12.1
12.2

12.3

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno vpliva fitofarmacevt-
skega sredstva na aktivnost preobrazbe dusika in mineralizacije ogljika
talnih mikroorganizmov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar so vrednosti DTq, dolocene v raziskavah razgradnje fitofarma-
cevtskega sredstva v naravi (tocka 9.1) vecje od 100 dni, je treba z
laboratorijskim testiranjem raziskati vpliv na neciljne talne mikroorga-
nizme. Testi pa niso potrebni, ¢e se na podlagi raziskav, opravljenih v
skladu z dolocbami Priloge II, tocka 8.5 ugotovi, da so odkloni meta-
bolicne aktivnosti mikrobne biomase od kontrolnih vrednosti po 100
dnevih manjsi od 25 % in taki podatki ustrezajo uporabi, vrsti in
lastnostim fitofarmacevtskega sredstva v postopku registracije.

Napotek za testiranje

Setac — Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksicnosti.

Dodatno testiranje
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno vpliva fitofarmacevt-
skega sredstva na mikrobno dejavnost v naravnih pogojih.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar po 100 dneh laboratorijskega testiranja izmerjena mikrobna
aktivnost odstopa za ve¢ kot 25 % od kontrole, je morda potrebno
nadaljevanje testiranja v laboratoriju, v rastlinjaku in/ali na polju.

Povzetek dostopnih podatkov predhodnega bioloskega pregleda

Predloziti je treba povzetek podatkov, ki so na voljo iz predhodnih
testov, uporabljenih za oceno bioloske aktivnosti in dolo¢itev odmerka
ne glede na to, ali so pozitivni ali negativni, kar daje informacije v
zvezi z moznim vplivom na neciljne vrste flore in favne ter kriti¢no
oceno in mozni vpliv na neciljne vrste.

Povzetek in ocena tock 9 in 10

Povzetek in vrednotenje vseh podatkov iz tock 9 in 10, je treba
pripraviti v skladu z napotki pristojnih organov drzav ¢lanic o obliki
teh povzetkov in ocen. Vkljucevati mora podrobno in kriti¢no oceno
podatkov glede na predpisana merila in napotke za vrednotenje in
odlocanje, s posebnim poudarkom na tveganju za okolje in neciljne
vrste, do katerega prihaja ali lahko pride, ter na obsegu, kakovosti in
zanesljivosti podatkov. Obravnavati je treba zlasti naslednja vprasanja:

— napoved porazdelitve in vpliva fitofarmacevtskega sredstva v
okolju, nacina in ¢asovnega poteka razgradnje,

— opredelitev ogrozenih neciljnih vrst in populacij, ter napoved
obsega njihove mozne izpostavljenosti,

— oceno kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja za neciljne vrste ali
populacije, zdruzbe in procese — kakor je primerno,

— oceno tveganja za pogin rib in letalnost pri velikih vretencarjih ali
kopenskih predatorjih, ne glede na vplive na ravni populacije ali
zdruzbe, in

— opredelitev previdnostnih ukrepov, potrebnih za zmanjsevanje ali
preprecitev onesnazevanja okolja in za zas¢ito neciljnih vrst.

Dodatni podatki
Podatki o registracijah v drugih drzavah

Podatki o dolocenih mejnih vrednostih ostankov (MRL) v drugih
drzavah

Predlogi, vkljuéno z obrazlozitvijo predlogov, za razvrs¢anje in ozna-
Cevanje v skladu z Direktivo Sveta 67/548/EGS in Direktivo
78/631/EGS
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— simbol(-i) za nevarnost
— oznake za nevarnost
— gesla za nevarnost

— varnostna gesla

12.4 Predlogi za gesla za nevarnost in varnostna gesla v skladu s
¢lenom 15(1)(g) in (h) in predlog etikete

12.5 Vzorci predlagane embalaze

VY M25
DEL B

Uvod

(i) Ta del predpisuje zahteve glede podatkov za registracijo fitofarmacevtskega
sredstva na podlagi pripravkov iz mikroorganizmov vkljuéno z virusi.

Izraz ,,mikroorganizem®, kakor je dolocen v uvodu v Prilogi II, del B, se
prav tako uporablja v Prilogi III, del B.

(i1) Kjer je to pomembno, je treba analizirati podatke ob uporabi primernih
statisticnih metod. Porocati je treba o izcrpnih podatkih statisticne analize
(npr. vse ocenjene vrednosti je treba podati z intervalom zaupanja, podati je
treba natancne p-vrednosti, namesto navajanja statisticno znacilno/nezna-
¢ilno).

(iii) Do sprejetja posebnih smernic na mednarodni ravni se zahtevane informacije
pridobivajo ob uporabi smernic za preskusanje, ki jih je sprejel pristojni
organ (npr. smernica USEPA (32)); kjer je to primerno, bi bilo treba smernice
za izvajanje preskusov, kakor so opisane v Prilogi II, del A, prilagoditi tako,
da so primerne za mikroorganizme. PreskuSanje mora vkljucevati Zive in, ¢e
je primerno, nezive mikroorganizme ter prazno kontrolo.

(iv) Kadarkoli raziskava zajema uporabo razlicnih odmerkov, je treba porocati o
razmerju med odmerkom in nezelenim ucinkom.

(v) Pri izvajanju preskusa je treba predloziti podroben opis (natan¢no oprede-
litev) uporabljene snovi in njenih necisto¢ v skladu z dolo¢bami tocke 1.4
oddelka 1.

(vi) Pri obravnavanju novega pripravka je lahko sprejemljiva ekstrapolacija iz
Priloge II, del B, ¢e se ocenijo vsi mozni ucinki tudi dodatkov v formulaciji
in drugih sestavin, zlasti na patogenost in kuznost.

1. IDENTITETA FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

Predlozene informacije skupaj s tistimi za mikroorganizem(-¢), morajo
zadosCati za natancno identifikacijo in opredelitev pripravkov. Nave-
dene informacije in podatki, razen ¢e ni dolo¢eno drugace, se zahte-
vajo za vsa fitofarmacevtska sredstva. To je za namene ugotavljanja,
¢e lahko katerikoli dejavnik spremeni lastnosti mikroorganizma kot
fitofarmacevtskega sredstva v primerjavi z mikroorganizmom kot
tak$nim, ki se obravnava v Prilogi II, del B, k Direktivi 91/414/EGS.

1.1 Vlagatelj

Navesti je treba ime in naslov vlagatelja (stalni naslov v skupnosti),
kakor tudi ime, funkcijo, telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa
ustrezne kontaktne osebe.

Ce ima poleg tega vlagatelj podruznico, zastopnika ali predstavnika v
drzavi Clanici, v kateri se vlaga zahtevek za registracijo, mora biti
predlozeno ime in naslov lokalne podruznice, zastopnika ali predstav-
nika ter ime, funkcija, telefonska Stevilka in Stevilka telefaksa ustrezne
kontaktne osebe.

1.2 Proizvajalec pripravka in mikroorganizma(-ov)

Predloziti je treba ime in naslov proizvajalca pripravka in vsakega
mikroorganizma v pripravku, kakor tudi ime in naslov vsakega proiz-
vodnega obrata, kjer poteka proizvodnja pripravka in mikroorganizma.

(*2) Smernice USEPA za izvajanje preskusov mikrobnih pesticidov, serija OPPTS 885,
februar 1996.
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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Za vsakega proizvajalca je treba predloziti kontaktno tocko (po
moznosti centralno kontaktno tocko skupaj z imenom, telefonsko
stevilko in $tevilko telefaksa).

Ce mikroorganizem izdeluje proizvajalec, ki podatkov v skladu s
Priloge II, del B, ni predlozil predhodno, je treba predloziti podrobne
informacije v zvezi z imenom in opisom vrste, kakor se zahtevajo v
Prilogi II, del B, oddelku 1.3, in v zvezi z neCistocami, kakor se
zahteva v Prilogi II, del B, oddelku 1.4.

1.3 Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime in, ¢e je primerno,
proizvajalfeva razvojna kodna Stevilka pripravka

Predloziti je treba vsa prejSnja in zdajSnja trgovska imena in predla-
gana trgovska imena ter razvojne kodne Stevilke pripravka iz doku-
mentacije, kakor tudi zdaj$nja imena in Stevilke. Predloziti je treba
izérpne podrobnosti o kakr$nih koli razlikah. (Predlagano trgovsko
ime ne sme povzrocati zmede zaradi zamenjave s trgovskim imenom
ze registriranih fitofarmacevtskih sredstev).

1.4 Podrobne koli¢inske in kakovostne informacije v zvezi s sestavo
pripravka

(i) Vsak mikroorganizem, ki je predmet zahtevka, je treba identifici-
rati in imenovati na ravni vrste. Mikroorganizem je treba deponi-
rati v priznani zbirki kultur in ga opremiti z referen¢no Stevilko.
Navesti je treba znanstveno ime, kakor tudi razvrstitev po
skupinah (bakterija, virus itn), ter kakr$no koli drugo imenovanje,
ustrezno za mikroorganizem (npr. rasa, serotip). Poleg tega je
treba navesti razvojno fazo mikroorganizma (npr. spore, micelij)
v trzenem proizvodu.

(ii) Za pripravke je treba predloziti naslednje informacije:

— vsebnost mikroorganizma(-ov) v fitofarmacevtskem sredstvu
in vsebnost mikroorganizma v uporabljenem materialu za
proizvodnjo fitofarmacevtskih sredstev. Te navedbe morajo
vkljuCevati najvi§jo, najnizjo in nominalno vsebnost zivega
in nezivega materiala,

— vsebnost dodatkov,

— vsebnost drugih sestavin (kot so npr. stranski produkti,
kondenzati, gojisca kultur itn) ter kontaminantih mikroorgani-
zmov, ki nastajajo med proizvodnim procesom.

Vsebnost je treba izrazati v enotah iz Clena 6(2) Direktive
78/631/EGS za kemijske snovi in v primernih enotah za mikroor-
ganizme (Stevilo aktivnih enot na prostornino ali tezo ali na drug,
za mikroorganizem primeren nacin).

(iii) Kjer je to mogoce, je treba dodatke v pripravku identificirati
bodisi na podlagi njihovega kemijskega imena, kakor je navedeno
v Prilogi I k Direktivi 67/548/EGS, bodisi, ¢e ni zajeto v tej
direktivi, v skladu z nomenklaturama TUPAC in CA. Navesti je
treba njihovo strukturo ali strukturno formulo. Za vsak posamezen
dodatek je treba, Ce obstajata, navesti ustrezno Stevilko EC
(Einecs ali Elincs) in stevilko CAS. Kjer predlozene informacije
ne identificirajo dodatek v celoti, je treba predloziti ustrezno
natan¢no opredelitev. Kjer obstajajo, je treba predloziti tudi
trgovska imena dodatkov.

(iv) Za dodatke je treba navesti funkcije:
— adheziv (lepilo),
— sredstvo proti penjenju,
— sredstvo proti zmrzovanju,
— vezivo,
— pufer,
— nosilec,
— deodorant,

— dispergent,
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— barvilo,
— emetik,
— emulgator,
— gnojilo,
— odorant,
— parfum,
— konzervans,
— potisni plin,
— odvracalo,
— varovalna snov,
— topilo,
— stabilizator,
— sinergist,
— zgoscevalo,
— mocilo,
— razno (navesti).

(v

~

Identifikacija kontaminantih mikroorganizmov in drugih sestavin,
ki nastajajo med proizvodnim procesom.

Kontaminantne mikroorganizme je treba navesti, kakor je opisano
Prilogi 11, del B, oddelka 1, tocki 1.3.

Kemijske snovi (inertne sestavine, stranske produkte itn) je treba
navesti, kakor je opisano v Prilogi II, del A, oddelka 1, tocki
1.10.

Kjer predlozene informacije ne opredeljujejo natancno sestavine,
kot sta npr. kondenzat, gojis¢e kulture itn, je treba za vsako
takSno sestavino predloziti podrobne informacije o sestavi.

1.5 Fizikalno stanje in vrsta pripravka

Vrsto in kodo pripravka je treba oznaciti v skladu s,Katalogom vrst
formulacij za pesticide in mednarodnim kodnim sistemom (Tehni¢na
monografija EKUJS st. 2, 1989)°.

Kjer doloceni pripravek v tej publikaciji ni natan¢no opredeljen, je
treba predloziti izCrpen opis fizikalnih lastnosti in stanja pripravka
skupaj s predlogom za ustrezen opis vrste pripravka in predlogom za
njegovo opredelitev.

1.6 Delovanje
Biolosko delovanje se mora opredeliti z enim od naslednjih:
— zatiranje bakterij,
— zatiranje gliv,
— zatiranje mrcesa,
— zatiranje prsic,
— zatiranje mehkuZzcev,
— zatiranje nematod,
— zatiranje plevela,
— drugo (treba je natan¢no dolo€iti).

2. FIZIKALNE, KEMIJSKE IN TEHNICNE LASTNOSTI FITOFAR-
MACEVTSKEGA SREDSTVA

Navesti je treba stopnjo skladnosti fitofarmacevtskih sredstev, za
katere se zahteva registracija, z ustreznimi specifikacijami FAO, dogo-
vorjenimi v Skupini strokovnjakov za specifikacijo pesticidov Strokov-
nega odbora FAO za specifikacijo pesticidov, zahtev za registracijo in
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standardov za zahtevke. Odstopanja od specifikacij FAO je treba
podrobno opisati in utemeljiti.

2.1 Videz (barva in vonj)
Predloziti je treba opis barve in vonja, ¢e ju pripravek ima, ter fizi-
kalno stanje pripravka.

2.2. Stabilnost v skladi$¢u in rok uporabe

2.2.1 Vplivi svetlobe, temperature in viage na tehnicne znacilnosti fitofar-

macevtskega sredstva

(1) Opredeliti in navesti je treba fizikalno in biolosko stabilnost
pripravka pri priporoceni temperaturi skladiscenja, vkljucno z
informacijami o rasti kontaminantnih mikroorganizmov. Pogoje,
pod katerimi se je preskus izvajal, je treba utemeljiti.

(i1) Poleg tega je treba v primeru tekocih pripravkov opredeliti in
navesti vpliv nizke temperature na fizikalno stabilnost v skladu
z metodami CIPAC (°*) MT 39, MT 48, MT 51 ali MT 54, kot
ustreza.

(iii) Navesti je treba rok uporabe pripravka pri priporoceni temperaturi
skladi$¢enja. Kjer je rok uporabe krajsi od dveh let, ga je treba
navesti v mesecih z ustreznimi temperaturnimi specifikacijami.
Koristne informacije so navedene v Monografiji GIFAP (*4)
st. 17.

222 Drugi dejavniki, ki vplivajo stabilnost

Preuciti je treba vpliv na stabilnost pripravka zaradi izpostavljenosti
zraku, embalaZi itn.

23 Eksplozivnost in oksidacijske lastnosti

Eksplozivnost in oksidacijske lastnosti se dolocijo, kakor je doloc¢eno v
Prilogi 111, del A, Oddelka 2, to¢ki 2.2, razen ¢e se lahko utemelji, da s
tehnicnega ali znanstvenega stali$Ca taksnih raziskav ni treba izvajati.

2.4 Plamenisée in drugi znaki vnetljivosti ali samovzigu

Eksplozivnost in vnetljivost je treba dolociti, kakor je doloceno v
Prilogi III, del A, Oddelka 2, tocki 2.3, razen Ce se lahko utemelji,
da s tehni¢nega ali znanstvenega stalis¢a takSnih raziskav ni treba
izvajati.

2.5 Kislost, bazi¢nost in, ¢e je potrebno, pH vrednost
Kislost, bazi¢nost in pH vrednost se dolocijo, kakor je doloceno v
Prilogi III, del A, oddelka 2, tocki 2.4, razen Ce se lahko utemelji,

da s tehni¢nega ali znanstvenega stali¢a tak$nih raziskav ni treba
izvajati.

2.6 Viskoznost in povrSinska napetost

Viskoznost in povrsSinska napetost se dolocita, kakor je doloceno v
Prilogi 1II, del A, oddelka 2, tocki 2.5, razen ¢e se lahko utemelji,
da s tehni¢nega ali znanstvenega stali¢a takSnih raziskav ni treba
izvajati.

2.7 Tehni¢ne znacilnosti fitofarmacevtskega sredstva

Tehni¢ne znacilnosti pripravka je treba dolociti, da se omogoci odlo-
Canje o njegovi sprejemljivosti. Ce so preskusi obvezni, jih je treba
izvajati pri temperaturi, primerni za prezivetje mikroorganizma.

2.7.1 Mocljivost

Mocljivost trdnih pripravkov, ki se razredCijo za uporabo (npr.
mocljivi praski in v vodi dispergirajo¢a zrnca), je treba dolociti in
navesti v skladu z metodo CIPAC MT 53.3.

2.72 Obstojnost penjenja
Obstojnost penjenja pripravkov ob redc¢enju z vodo je treba doloditi in

navesti v skladu z metodo CIPAC MT 47.

(**) Kolaborativni mednarodni svet za analizo pesticidov.
(**) Mednarodna skupina nacionalnih zvez proizvajalcev pesticidov.
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2.7.3 Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije

— Suspenzibilnost pripravkov, ki se razprsijo v vodi (npr. mocljivi
praski, v vodi dispergirajo¢a zrnca, koncentrirane suspenzije) je
treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodama CIPAC MT 15,
MT 161 ali MT 168, kot ustreza.

— Spontanost razprSevanja pripravkov, ki se razprsijo v vodi (npr.
koncentrirane suspenzije in v vodi dispergirajo¢a zrnca), je treba
dolociti in navesti v skladu z metodama CIPAC MT 160 ali MT
174, kot ustrezna.

2.7.4 Suha in mokra sejalna analiza

Da se zagotovi ustrezna razporeditev prasnih delcev po velikosti za
lazjo uporabo prasiv je treba suho sejalno analizo izvesti in navesti v
skladu z metodo CIPAC MT 59.1.

V primeru v vodi razpr$ljivih praskov je treba izvesti in navesti mokro
sejalno analizo v skladu z metodo CIPAC MT 59.3 ali MT 167, kot
ustreza.

2.7.5 Razporeditev delcev po velikosti (prasiva in mocljivi praski, zrnca),
vsebnost prahu/drobnih delcev (zrnca), drobljivost in krusljivost
(zrnca)

(i) V primeru praskov je treba porazdelitev delcev po velikosti dolo-
¢iti in navesti v skladu z metodo OECD 110.

Nominalni velikostni razpon zrnc za neposredno uporabo je treba
dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 58.3, za v vodi
dispergirajo¢a zrnca pa v skladu z metodo CIPAC MT 170.

(i1) Vsebnost prahu v zrninah je treba dolociti in navesti v skladu z
metodo CIPAC MT 171. Ce je to pomembno za izpostavljenost
izvajalca tretiranja, je treba velikost prasnih delcev doloditi in
navesti v skladu z metodo OECD 110.

(iii) Krusljivost in drobljivost zrnc je treba dolociti in navesti takoj, ko
so mednarodno sprejete metode na voljo. Kjer so podatki Ze na
voljo, jih je treba navesti skupaj z uporabljeno metodo.

2.7.6 Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja, stabilnost emulzije

(i) Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnost
emulzije pri pripravkih, ki tvorijo emulzije, je treba dolociti in
navesti v skladu z metodo CIPAC MT 36 ali MT 173, kot ustreza.

(i) Stabilnost razred¢enih emulzij in pripravkov, ki so v obliki emul-
zije, je treba dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 20
ali MT 173.

2.7.7 Sipkost, pretocnost (izpiranje) in prasljivost

(1) Sipkost zrnin je treba dolociti in navesti v skladu z metodo
CIPAC MT 172.

(i1) Pretocnost (vkljuéno z izpiranjem ostankov) suspenzij (npr.
koncentriranih suspenzij, suspoemulzij) je treba dolociti in navesti
v skladu z metodo CIPAC MT 148.

(iii) Prasljivost prasiv je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodo
CIPAC MT 34 ali drugo ustrezno metodo.

2.8 Fizikalna, kemijska in bioloSka zdruZljivost z drugimi pripravki
vkljuc¢no s fitofarmacevtskimi sredstvi, s katerimi se bo registrirala
uporaba.

2.8.1 Fizikalna zdruzljivost

Fizikalno zdruzljivost priporoc¢enih mesanic je treba dolociti in navesti.
2.8.2 Kemijska zdruzljivost

Kemijsko zdruzljivost priporo¢enih mesanic je treba doloditi in navesti,
razen, kjer bi se na podlagi preucitve posameznih lastnosti pripravkov
nedvoumno ugotovilo, da ne obstaja moznost reakcije. V taksnih
primerih zado§¢a, ¢e se te informacije predlozijo kot utemeljitev za
to, da kemijska zdruZzljivost ni prakticno dolocena.
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2.8.3 Bioloska zdruzljivost

Biolosko zdruzljivost meSanic je treba dolociti in navesti. U¢inke (npr.
antagonizem, fungicidni ucinki) na delovanje mikroorganizma po
mesanju z drugimi mikroorganizmi ali kemijskimi snovmi je treba
opisati. Moznost medsebojne reakcije med fitofarmacevtskim sred-
stvom in drugimi kemijskimi proizvodi, ki se bodo nanasala na
posevke pod predvidenimi pogoji uporabe pripravka, bi bilo treba
preuditi na podlagi podatkov o uginkovitosti. Casovne razmike med
nanosom bioloskega pesticida in kemijskih pesticidov bi bilo treba
natan¢no dolociti za prepreCevanje izgube ucinkovitosti, ¢e je to
primerno.

2.9 Adhezija in porazdelitev na semenih

V primeru pripravkov za obdelavo semen je treba preuditi in navesti
adhezijo in porazdelitev; za porazdelitev se uporabi metoda CIPAC
MT 175.

2.10 Povzetek in ocena podatkov iz tock 2.1 do 2.9

3. PODATKI O UPORABI
3.1 Predvideno podrocje uporabe

Obstojece(-a) in predlagano(-a) podrocje(-a) uporabe za pripravke z
vsebnostjo mikroorganizma je treba podrobno dolociti med naslednjimi
podrocji uporabe:

— uporaba na prostem, kot npr. v poljedelstvu, vrtnarstvu, gozdarstvu
in vinogradniStvu,

— zavarovani prostori (npr. rastlinjaki),
— okrasne in rekreacijske povrSine,
— zatiranje plevela na nekmetijskih povrsinah,
— urejanje hi$nih vrtov,
— sobne rastline,
— skladis¢enje proizvodov,
— drugo (dolociti).
32 Nacin delovanja

Navesti je treba nacin vnosa sredstva (npr. stik, trebuh, inhalacija) ali
nacin delovanja za zatiranje Skodljivih organizmov (fungitoksic¢no,
fungistaticno delovanje, tekmovanje za hranila itn).

Navesti je treba tudi podatke o premescanju sredstva v rastlinah, kjer
je to ustrezno, ali je takSno premescanje apoplasti¢no, simplasti¢no ali
oboje.

33 Podrobnosti o predvideni uporabi

Navesti je treba podrobnosti o predvideni uporabi, npr. vrste $kodljivih
organizmov, ki se jih zatira, in/ali rastline ali rastlinski proizvodi, ki se
jih varuje.

Prav tako je treba navesti ¢asovne razmike med uporabo fitofarmacevt-
skega sredstva z vsebnostjo mikroorganizmov in kemijskih pesticidov,
ali seznam aktivnih snovi kemijskih fitofarmacevtskih sredstev, ki se
ne smejo uporabljati skupaj s fitofarmacevtskim sredstvom z vseb-
nostjo mikroorganizma na istem posevku.

34 Odmerek

Za vsako metodo nanosa in vsako uporabo je treba navesti odmerek na
enoto (ha, m?, m?) v g ali kg ali | za pripravek in v ustreznih enotah za
mikroorganizem.

Odmerek nanosa se obi¢ajno izrazajo v g ali kg/ha ali kg/m? in, kjer
ustreza, v g ali kg/tono; za uporabo v zavarovanih prostorih in hi$nih
vrtovih se odmerki izrazajo v g ali kg/100 m? ali g ali kg/m3.
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35 Vsebnost mikroorganizma v uporabljeni snovi (npr. razredéenem
razprsilu, vabah ali tretiranem semenu)

Vsebnost mikroorganizma se izrazi, kot ustreza, v Stevilu aktivnih
enot/ml ali g ali drugo ustrezno enoto.

3.6 Metoda nanosa

Predlagano metodo nanosa je treba izCrpno opisati, pri Cemer se
navede vrsta opreme za tretiranje, ¢e se uporablja oprema, ter vrsto
in koli¢ino razredcila, uporabljenega na enoto povrsine ali prostornine.

3.7 Stevilo in ¢asovna razporeditev nanosov in trajanje zascite

Navesti je treba najvecje Stevilo nanosov in njihovo ¢asovno razpore-
ditev. Kjer je to pomembno, je treba navesti razvojne faze posevkov
ali rastlin, ki se varujejo, in razvojne faze $kodljivih organizmov. Kjer
je to mogoce in potrebno, je treba navesti asovne razmike med nanosi
v dnevih.

Navesti je treba trajanje ucinkov vsakega posameznega nanosa in
najvecdjega Stevila nanosov, ki se bodo uporabljali

3.8 Potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za preprecevanje fito-
patogenih ucinkov na naslednjih posevkih

Kjer je to pomembno, je treba navesti najnujnejSe karence med
zadnjim nanosom in setvijo ali sajenjem naslednjih posevkov, ki so
potrebne za preprecevanje fitopatogenih uc¢inkov na naslednje posevke
in izhajajo iz podatkov iz toc¢ke 6.6 oddelka 6.

Navesti je treba omejitve pri izbiranju naslednjih posevkov, ¢e obsta-
jajo.
3.9 Predlagana navodila za uporabo

Predloziti je treba predlagana navodila za uporabo pripravka, ki se
natisnejo na etikete in prilozene liste.

4. NADALJNJE INFORMACIE O FITOFARMACEVTSKEM SRED-
STVU

4.1 Embalaza in skladnost pripravka s predlaganimi materiali za
pakiranje

(i) Uporabljeno embalazo je treba v celoti opisati in navesti podrob-
nosti o uporabljenih materialih, nacinu izdelave (npr. stiskana,
varjena itn), velikosti in kapaciteti, velikosti odpiralne odprtine,
nadinu zapiranja in tesnjenja. Oblikovana mora biti skladno z
merili in smernicami iz,Smernic za pakiranje pesticidov® FAO.

(i1) Ustreznost embalaze, vkljuéno s sistemom zapiranja, glede na
njeno trdnost, nepropustnost in sposobnost prenasanja obicajnih
pogojev prevoza in rokovanja je treba dolo€iti in navesti v skladu
z metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 ali
ustreznimi metodami ADR za srednje kontejnerje za razsuti tovor
in, kjer se za pripravek zahteva pokrov, ki preprecuje odpiranje
embalaze otrokom, v skladu s standardom ISO 8317.

(iii) Odpornost materiala za pakiranje na vsebino je treba navesti v
skladu z monografijo GIFAP st. 17.

4.2 Postopki za ¢iSCenje opreme za nanaSanje

Postopke cis¢enja opreme za nanasanje in zasCitne obleke je treba

podrobno opisati. U¢inkovitost postopka ¢iscenja je treba doloCiti ob
uporabi npr. biotesta in navesti.

4.3 Delovna karenca, potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za
za$€ito ljudi, Zivine in okolja

Predlozene informacije morajo izhajati in biti podprte s podatki za
mikroorganizem(-e) in tistimi iz oddelkov 7 in 8.

(1) Kjer je pomembno, je treba natancno doloditi karence, delovne
karence ali dobo prepovedi uporabe,potrebno za znizanje prisot-
nosti ostankov v ali na posevkih, rastlinah in rastlinskih proiz-
vodih ali na gojenih povrsinah ali prostorih za zascito ljudi ali
zivine, npr.:

— karenca (v dnevih) za posamezno vrsto ustreznih posevkov,
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— karenca za ponovni dostop (v dnevih) zivine na povrsine za
paso,

— delovna karenca za ponovni dostop (v urah ali dnevih) ljudi
do tretiranih posevkov, zgradb ali prostorov,

— obdobje prepovedi uporabe (v dnevih) krme za Zzivali,

— cakalna doba (v dnevih) od nanosa do rokovanja s tretiranimi
proizvodi.

(i1) Kjer je glede na izsledke preskusov to potrebno, je treba pred-
loziti informacije o kakr$nih koli posebnih pogojih kmetijske
pridelave, zdravstvenega stanja rastlin ali okolja, pod katerimi
se pripravek sme ali ne sme uporabljati.

4.4 Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem,
skladiS¢enjem, prevozom ali poZarom

Predloziti je treba podroben opis priporoc¢enih postopkov in varnostnih
ukrepov za skladis¢enje fitofarmacevtskih sredstev tako v skladis¢u kot
pri uporabniku, za njihov prevoz in primer pozara. Kjer je to
pomembno, je treba predloziti informacije o vnetljivih pripravkih.
Natan¢no je treba dolo€iti morebitna tveganja ter postopke in nacine
zmanjSevanja nevarnosti. Predloziti je treba postopke za preprecevanje
ali zmanjSevanje nastajanja odpadkov ali neuporabljenih ostankov
sredstev.

Kjer je to pomembno, je treba izdelati oceno v skladu s standardom
ISO TR 9122.

Navesti je treba naravo in znacilnosti predlagane zasCitne obleke in
opreme. Predlozeni podatki morajo zado$¢ati za oceno ustreznosti in
ucinkovitosti v dejanskih pogojih uporabe (npr. na prostem ali rastli-
njakih).

4.5 Ukrepi v primeru nesrece

V primeru nesreCe, ki nastane med prevozom, skladiS¢enjem ali
uporabo, je treba predloziti podroben opis obveznih postopkov, ki
vkljucujejo:

— omejitev razlitja,
— dekontaminacijo povrsin, vozil in zgradb,

— odstranitev poskodovane embalaze, adsorbentov in drugega mate-
riala,

— za$Cito reSevalnega osebja in drugih navzocih,
— ukrepe prve pomoci.

4.6 Postopki unicenja ali dekontaminacije fitofarmacevtskega sredstva
in njegove embalaZe

Razviti je treba postopke unicenja in dekontaminacije majhnih koli¢in
(pri uporabniku) in velikih koli¢in pripravka (v skladis¢u). Postopki
morajo biti skladni z ustreznimi predpisi, ki urejajo odstranjevanje
odpadkov in nevarnih odpadkov. Predlagani nacin odstranitve ne
sme imeti nedopustnega vpliva na okolje in naj bo kar najbolj stro-
Skovno uéinkovit in tehni¢no izvedljiv.

4.6.1 Nadzorovani sezig

V vecini primerov je najprimernejsi ali edini nacin varnega unicenja
fitofarmacevtskih sredstev in zlasti dodatkov, ki jih vsebuje, kontami-
niranih materialov ali kontaminirane embalaze, nadzorovani sezig v
sezigalni napravi, ki ima za to uradno dovoljenje.

Vlagatelj mora predloziti podrobna navodila za varno unicenje.

4.6.2 Drugo

Kjer se predlagajo, mora prosilec izérpno opisati druge postopke
unicenja fitofarmacevtskih sredstev, embalaze in kontaminiranih mate-
rialov. Za taksne postopke je treba predloziti podatke za doloditev
njihove ucinkovitosti in varnosti.
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5. ANALITSKE METODE
Uvod

Dolocila tega poglavja veljajo le za analitske metode, potrebne za
namene nadzora in spremljanja po registraciji.

Zazeleno je, da fitofarmacevtsko sredstvo ne vsebuje kontaminantov.
Dopustno koli¢ino kontaminantov presodi pristojni organ iz ocene
tveganja.

Vlagatelj mora izvajati stalen nadzor kakovosti proizvodnje in proiz-
voda. Merila kakovosti za proizvod je treba predloziti.

Za analitske metode, potrebne za pridobivanje podatkov, kakor jih
zahteva ta direktiva, ali za druge namene, mora prosilec navesti uteme-
ljitev za uporabljeno metodo; kjer je to potrebno, se za tak$ne metode
predpisejo loceni napotki na podlagi enakih zahtev, kakor so doloc¢ene
za metode za namene nadzora in spremljanja po registraciji.

Predloziti je treba opise metod, ki vkljucujejo podrobnosti o uporab-
ljeni opremi, materialih in pogojih. Porocati je treba o uporabnosti
obstojec¢ih metod CIPAC.

Kolikor je to mogoce, je treba za izvajanje teh metod uporabljati
najenostavne;jsi pristop, ki zahteva najnizje stroske in splosno dostopno
opremo.

Za to poglavje velja naslednje:

Necistoce Kakrsna koli sestavina (vkljuéno s kontaminant-
nimi mikroorganizmi in/ali kemijskimi snovmi),
razen dolo¢enega mikroorganizma, ki nastane v
proizvodnem procesu ali zaradi razgradnje med
skladis¢enjem

Pomembne necistoce Necistoce, kakor so opredeljene zgoraj, ki vzbu-
jajo skrb za zdravje ljudi ali zivali in/ali okolje.

Metaboliti Metaboliti vkljuCujejo produkte razgradnih in
biosinteticnih  reakcij, ki potekajo znotraj
mikroorganizma ali drugih organizmov, uporab-
ljenih za tvorjenje Zelenega mikroorganizma.

Pomembni metaboliti Metaboliti, ki vzbujajo skrb za zdravje ljudi ali
zivali in/ali okolje.

Ostanki Obstojni mikroorganizmi in snovi, ki se tvorijo
iz teh mikroorganizmov v znatnih koli¢inah, ki
ostanejo po izginotju mikroorganizmov ter vzbu-
jajo skrb za zdravje ljudi ali zivali in/ali okolje.

Na zahtevo je treba predloziti naslednje vzorce:
(i) vzorce pripravka;

(ii) vzorce mikroorganizma, kakor se proizvaja;
(iii) analitskih standardov ¢istih mikroorganizmov;

(iv) analitskih standardov pomembnih metabolitov in vseh drugih
sestavin, ki so opredeljeni kot ostanki;

(v) vzorce referenénih snovi pomembnih neéisto¢, ¢e so na voljo.
5.1 Metode za analizo pripravka

— Metode, ki jih je treba iz¢rpno opisati, je treba predloziti za iden-
tifikacijo in dolocanje vsebnosti mikroorganizma v pripravku. V
primeru pripravka z vsebnostjo ve¢ kot enega mikroorganizma je
treba predloziti metode z moznostjo identifikacije in dolocanja
vsebnosti vsakega od njih.

— Metode za vzpostavljanje rednega nadzora konénega proizvoda
(pripravka) za prikaz, da ne vsebuje organizmov, ki niso navedeni,
in za doseganje njegove enotnosti.

— Metode za identifikacijo kakr$nih koli kontaminantnih mikroorga-
nizmov v pripravku.
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— Metode, uporabljene za dolocanje stabilnosti pri skladi$¢enju in
roka uporabe pripravka.

5.2 Metode za dolocanje in koli¢insko vrednotenje ostankov

Analitske metode za dolo¢anje ostankov iz tocke 4.2 oddelka 4, dela B
Priloge 1I je treba predloziti, razen Ce se utemelji, da informacije, ze
predlozene v skladu z zahtevami iz Priloge 11, del B, oddelka 4, tocke
4.2, zadostujejo.

6. PODATKI O UCINKOVITOSTI

Doloc¢be za podatke o ucinkovitosti so ze bile sprejete z Direktivo
Komisije 93/71/EGS (%).

7. UCINKI NA ZDRAVIJE LJUDI

Za pravilno oceno toksi¢nosti, vkljuéno z moznostjo patogenosti in
kuznosti pripravkov naj se zagotovi zadostne informacije o akutni
toksi¢nosti, drazilnosti in povzroCanju preobcutljivosti mikroorga-
nizma. Ce je mogoge, je treba predloziti dodatne informacije o na¢inu
toksi¢nega delovanja, toksikoloSkem profilu in vseh drugih znanih
toksikoloskih vidikih mikroorganizma. Posebno pozornost je treba
posvecati dodanim dodatkom.

Med izvajanjem toksikoloskih raziskav je treba zabeleziti vse znake
okuzbe ali patogenosti. Toksikoloske raziskave naj vkljucujejo
raziskave o izlocevanju mikroorganizma.

V zvezi z vplivom, ki ga lahko imajo necistoce in druge sestavine na
toksikolosko obnasanje, je bistvenega pomena, da se za vsako
raziskavo zagotovi podroben opis (natan¢na dolo€itev) uporabljenega
materiala. Preskuse je treba izvajati ob uporabi fitofarmacevtskega
sredstva, ki je v postopku izdaje dovoljenja. Zlasti mora biti razvidno,
da so mikroorganizem v pripravku in pogoji njegovega gojenja enaki,
o Cemer je treba predloziti informacije in podatke v zvezi z delom B
Priloge II.

Za raziskavo fitofarmacevtskega sredstva se bo uporabljal vecsto-
penjski sistem preskusSanja.

7.1 Osnovne raziskave akutne toksi¢nosti

Raziskave, podatki in informacije, ki jih je treba predloziti in oceniti,
morajo zadoscati za identifikacijo u€inkov po enkratni izpostavljenosti
fitofarmacevtskemu sredstvu, zlasti pa za dolocanje ali navedbo:

— toksiCnosti fitofarmacevtskega sredstva,

— toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva, ki se nanasa na mikroor-
ganizem,

— Casovnega poteka in znacilnosti u¢inkov z izérpnimi podrobnostmi
o spremembah v obnaSanju in morebitnih makroskopskih patolo-
skih ugotovitvah pri obdukciji,

— nacina toksi¢nega delovanja, kjer je to mogoce, in
— relativne nevarnosti, povezane z razlicnimi nacini izpostavljenosti.

Medtem ko mora biti poudarek na ocenjevanju razponov toksi¢nosti v
teh procesih, morajo pridobljene informacije omogocati tudi razvr-
SCanje fitofarmacevtskega sredstva v skladu z Direktivo 78/631/EGS.
Informacije, pridobljene z izvajanjem preskusov akutne toksicnosti, so
zlasti koristne pri ocenjevanju nevarnosti, ki se lahko pojavijo v
primerih nesrec.

7.1.1 Akutna oralna toksicnost
Okoliscine, v katerih se zahteva

Preskus akutne oralne toksi¢nosti je obvezen, razen ¢e lahko vlagatelj
zadovoljivo utemelji, da lahko wuveljavlja ¢len 3(2) Direktive
78/631/EGS.

(**) UL L 221, 31.8.1993, str. 27.
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Napotek za izvajanje preskusov

Preskus je treba izvajati v skladu z metodo B.1 ali B.1 bis Direktive
Komisije 92/69/EGS (%%).

7.12 Akutna inhalacijska toksicnost
Namen preskusa

Preskus zagotavlja podatke o inhalacijski toksi¢nosti fitofarmacevt-
skega sredstva pri podganah.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva
Preskus je treba izvesti, Ce:

— se fitofarmacevtsko sredstvo uporablja z opremo za zameglje-
vanje,

— je fitofarmacevtsko sredstvo aerosol,

— je fitofarmacevtsko sredstvo prasek z vsebnostjo znatne koli-
¢ine delcev s premerom < 50 mikrometrov (> 1 % na podlagi
teze),

— se bo fitofarmacevtsko sredstvo nanasalo z letala, ¢e gre za
inhalatorno izpostavljenost,

— se bo fitofarmacevtsko sredstvo nanasalo na nacin, pri katerem
nastajajo znatne koli¢ine delcev ali kapljic s premerom < 50
mikrometrov (> 1 % na podlagi teze),

— Ce fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kakor 10 % hlapljivih
sestavin

Napotek za izvajanje preskusa

Preskus je treba izvajati v skladu z metodo B.2 Direktive 92/69/EGS.
7.1.3 Akutna perkutana toksicnost

Okoliscine, v katerih se zahteva

Preskus akutne perkutane toksi¢nosti je obvezen, razen ¢e lahko vlaga-
telj zadovoljivo utemelji pristojnemu organu, da se lahko uveljavlja
¢len 3(2) Direktive 78/631/EGS.

Napotek za izvajanje preskusa

Preskus je treba izvajati v skladu z metodo B.3 Direktive 92/69/EGS.
7.2 Dodatne raziskave o akutni toksi¢nosti
7.2.1 Drazenje koze

Namen preskusa

S preskusom se prikaze moznost drazenja koze, ki ga povzroca fito-
farmacevtsko sredstvo, vkljuéno z moznostjo povratnosti opazenih
ucinkov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Dolocanje drazenja koze, ki ga povzroca fitofarmacevtsko sredstvo, je
obvezno, razen kjer se ne pri¢akuje, da bi dodatki v pripravku drazili
kozo, ali je razvidno, da mikroorganizem ne drazi kozo, ali kjer
obstaja moznost izklju¢itve hudih koznih reakcij, kakor je navedeno
v smernici za izvajanje preskusov.

Napotek za izvajanje preskusa

Preskus je treba izvajati v skladu z metodo B.4 Direktive 92/69/EGS.
7.2.2 Drazenje oci

Namen preskusa

S preskusom se prikaze moznost drazenja oci, ki ga povzro¢i fitofar-
macevtsko sredstvo, vkljuno z moznostjo povratnosti opazenih
ucinkov.

(*°) UL L 383, 29.12.1992, str. 113.
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Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Doloc¢anje drazenja oci, ki ga povzroci fitofarmacevtsko sredstvo, je
obvezno, kjer obstaja moznost, da dodatki v pripravku drazijo oci,
razen ¢e mikroorganizem drazi o¢i, ali kjer obstaja moznost hudih
poskodb o¢i, kakor je navedeno v smernici.

Napotek za izvajanje preskusa

Dolocanje drazenja o¢i mora potekati v skladu z metodo B.5 Direktive
92/69/EGS.

7.2.3 Preobcutljivost koze
Namen preskusa

Preskus zagotavlja informacije, ki zado$¢ajo za oceno moznosti, da bi
fitofarmacevtsko sredstvo povzrocalo preobcutljivostne reakcije koze.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Preskus je obvezen, ¢e obstaja moznost, da bi dodatki v pripravku
povzrocali preobcutljivost koZe, razen ¢e je znano, da mikroorga-
nizem(-i) ali dodatki povzrocajo preobcutljivost koze.

Napotek za izvajanje preskusa
Preskuse je treba izvajati v skladu z metodo B.6 Direktive 92/69/EGS.
7.3 Podatki o izpostavljenosti

Tveganja za tiste, ki prihajajo v stik s fitofarmacevtskimi sredstvi
(izvajalci tretiranja, delavei, drugi navzoci), so odvisne od fizikalnih,
kemijskih in toksikoloskih lastnosti fitofarmacevtskega sredstva, kot
tudi vrste proizvoda (nerazredCenega/razredCenega), vrste formulacije
ter nacina, stopnje in trajanja izpostavljenosti. Pridobiti in navesti je
treba zadostne informacije in podatke za oceno obsega verjetne izpo-
stavljenosti  fitofarmacevtskemu sredstvu v predlaganih pogojih
uporabe.

Kadar obstaja moznost dermalne absorpcije na podlagi razpolozljivih
informacij za mikroorganizem iz Priloge II, del B, oddelka 5 ali infor-
macij, predlozenih za pripravek v tej Prilogi III, del B, oddelku 5,
posebno skrb, so lahko nadaljnji podatki o dermalni absorpciji
potrebni.

Predloziti je treba izsledke spremljanja izpostavljenosti med izdelavo
ali uporabo sredstva.

Zgoraj omenjene informacije in podatki morajo zagotavljati podlago za
izbiro ustreznih varnostnih ukrepov, vkljuéno z osebno zaséitno
opremo, ki jo uporabljajo izvajalci in delavci, in ki se navede na
etiketi.

7.4 RazpoloZljivi podatki o toksi¢nosti, ki se nanasajo na neaktivne
snovi

Za vsak dodatek je treba predloziti izvod prijave in varnostni list, v
skladu z Direktivo Evropskega parlamenta in Sveta 1999/45/ES (°7) in
Direktivo Komisije 91/155/EGS z dne 5. marca 1991 o opredeljevanju
in dolo¢anju podrobnih postopkov o sistemu posebnih informacij glede
nevarnih pripravkov in izvajanju ¢lena 10 Direktive 88/379/EGS (°%).

7.5 Dopolnilne raziskave za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev
Namen preskusa

V nekaterih primerih so lahko potrebne raziskave iz tock 7.1 do 7.2.3
za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev, Ce etiketa sredstva vsebuje
zahteve za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi fitofarma-
cevtskimi sredstvi in/ali kot meSanice s pomoznimi snovmi. Odlo¢itve
o potrebi po dopolnilnih raziskavah je treba sprejemati na podlagi
posameznih primerov, ob upostevanju izsledkov raziskav akutne
toksic¢nosti posameznih fitofarmacevtskih sredstev, moznosti izpostav-
ljenosti kombinaciji zadevnih sredstev in razpolozljivih informacij ali
prakticnih izkuSenj z zadevnimi sredstvi ali podobnimi sredstvi.

(*7) UL L 200, 30.7.1999, str. 1.
(*®) UL L 76, 22.3.1991, str. 35.
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7.6 Povzetek in ocena ucinkov na zdravje

Predloziti je potrebno povzetek vseh podatkov in informacij iz
odstavkov 7.1 do 7.5, vkljuéno z iz€rpno in kriticno oceno teh
podatkov, skladno z ustreznimi merili in smernicami za vrednotenje
in odlocanje, s posebnim poudarkom na moznem ali dejanskem
tveganju za ljudi in zivali ter obsegu, kakovosti in zanesljivosti baze
podatkov.

8. OSTANKI V ALI NA TRETIRANIH PROIZVODIH, ZIVILIH IN
KRMI

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so podrobno doloc¢ene v Prilogi
1L, del B, oddelku 6; informacije, zahtevane v skladu s tem oddelkom,
je treba predloziti, razen ¢e je mogoce na podlagi razpolozljivih
podatkov za mikroorganizem ekstrapolirati obnasanje ostankov fitofar-
macevtskega sredstva. Posebno pozornost bi bilo treba posvecati
vplivu sestavin formulacije na obnasanje ostankov mikroorganizma
in njegovih metabolitov.

9. VPLIV IN OBNASANJE V OKOLJU

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so podrobno dolocene v Prilogi
11, del B, oddelku 7; informacije, zahtevane v skladu s tem oddelkom,
je treba predloziti, razen ¢e je mogoCe na podlagi razpoloZzljivih
podatkov iz Priloge 11, del B, oddelka, ekstrapolirati vpliv in obnaSanje
fitofarmacevtskega sredstva v okolju.

10. UCINKI NA NECILJNE ORGANIZME
Uvod

(1) Predlozene informacije skupaj s tistimi za mikroorganizem(-e)
morajo zadosCati za oceno ucinka fitofarmacevtskega sredstva
na neciljne vrste (flora in favna) ob predlagani uporabi. U¢inek
je lahko posledica enkratne, dolgotrajne ali veckratne izpostav-
ljenosti in je lahko povraten ali nepovraten.

(ii) Izbira primernih neciljnih organizmov za preskusSanje vplivov
na okolje bi morala biti zasnovana na podlagi informacij o
mikroorganizmu, kakor je zahtevano v Prilogi II, del B, in
informacij o dodatkih ter drugih sestavinah, kakor je zahtevano
v oddelkih 1 do 9 te Priloge. Na podlagi takSnih dognanj bi
bilo mogoce izbrati primerne preskusne organizme, kot npr.
organizmov v ozjem sorodstvu z ciljnim organizmom.

(iii) Zlasti informacije, predlozene za fitofarmacevtsko sredstvo,
skupaj z drugimi pomembnimi informacijami in tistimi za
mikroorganizem, morajo zadosScati za:

— doloc¢itev simbolov za nevarnost, znakov za nevarnost ter
obvestilnih in opozorilnih stavkov za za$¢ito okolja, ki
morajo biti navedeni na embalazi (posodah),

— ovrednotenje  kratkoro¢nih in dolgoro¢nih tveganj za
neciljne vrste — populacije, skupnosti in procese, kot
ustreza,

— ovrednotenje potrebe po posebnih varnostnih ukrepih za
zasc¢ito neciljnih vrst.

(iv) Obvezno je porocati o vseh morebitnih nezelenih ucinkih,
ugotovljenih med rutinskim preucevanjem vplivov na okolje,
in izvajati in porocati o tak$nih dodatnih raziskavah, ki so
lahko potrebne za preucevanje mehanizmov v teh procesih,
ter za ocenitev pomena teh vplivov.

(v

~

Na splosno, ve¢ina podatkov, ki se nanasa na vpliv na neciljne
vrste in ki se zahtevajo za registracijo fitofarmacevtskega sred-
stva, bo predlozenih in ovrednotenih za vkljuditev mikroorga-
nizma(-ov) v Prilogo L.

(vi) Ce so podatki o izpostavljenosti potrebni za odloganje o potrebi
po izvajanju raziskave, se uporabi podatke, pridobljene v
skladu z doloc¢bami iz Priloge III, del B, oddelka 9.

Pri ocenjevanju izpostavljenosti organizmov je treba upostevati
vse pomembne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu in
mikroorganizmu. Kjer je smiselno, je treba uporabiti parametre
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iz tega oddelka. Kjer je na podlagi razpolozljivih podatkov
razvidno, da ima fitofarmacevtsko sredstvo mocnejsi ucinek
kakor mikroorganizem, je treba za izraun pomembnih razmerij
ucinek/izpostavljenost uporabiti podatke o ucinkih fitofarma-
cevtskega sredstva na neciljne organizme.

(vil) Za olajsanje ocene pomena pridobljenih izsledkov preskusov je
treba, kjer je to mogoce, uporabljati isto raso posameznih
pomembnih vrst v razlicnih posebnih preskusih za ucinke na
neciljne organizme.

10.1 Udinki na ptice

Kjer ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na
podlagi razpolozljivih podatkov za mikroorganizem, je treba porocati
o enakih informacijah, kakor so predvidene v Prilogi II, del B,
oddelka 8, tocki 8.1, razen ¢e se lahko utemelji, da je izpostavljenost
ptic malo verjetna.

10.2 U¢inki na vodne organizme

Kjer uc¢inkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na
podlagi razpolozljivih podatkov za mikroorganizem, je treba porocati
o enakih informacijah, kakor so predvidene v Prilogi II, del B,
oddelka 8, tocki 8.2, razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost
vodnih organizmov malo verjetna.

10.3 Uc¢inki na ¢ebele

Kjer ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na
podlagi razpolozljivih podatkov za mikroorganizem, je treba porocati
o enakih informacijah, kakor so predvidene v Prilogi II, del B,
oddelka 8, tocki 8.3, razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost
¢ebel malo verjetna.

10.4 U¢inki na druge ¢lenonoZce

Kjer ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na
podlagi razpolozljivih podatkov za mikroorganizem, je treba porocati
o enakih informacijah, kakor so predvidene v Prilogi II, del B,
oddelka 8, tocki 8.4, razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost
¢lenonozcev malo verjetna.

10.5 Uc¢inki na deZevnike

Kjer ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na
podlagi razpolozljivih podatkov za mikroorganizem, je treba porocati
o enakih informacijah, kakor so predvidene v Prilogi II, del B,
oddelka 8, tocki 8.5, razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost
dezevnikov malo verjetna.

10.6 U¢inki na talne mikroorganizme

Kjer ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na
podlagi razpolozljivih podatkov za mikroorganizem, je treba porocati
o enakih informacijah, kakor so predvidene v Prilogi II, del B,
oddelka 8, tocki 8.6, razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost
neciljnih talnih mikroorganizmov malo verjetna.

10.7 Dodatne raziskave

Za odlocanje o potrebi po izvajanju dodatnih raziskav je potrebno
strokovno mnenje. Pri tak$ni odlocitvi se upostevajo razpoloZzljive
informacije v tem in drugih poglavjih, zlasti podatki o specifi¢nosti
mikroorganizma in pri¢akovana izpostavljenost. Koristne informacije
so lahko tudi tiste, pridobljene na podlagi opazovanj pri preskusih
ucinkovitosti.

Posebno pozornost je treba posvecati morebitnim ucinkom na
naravno navzoce in namerno spuscene organizme, pomembne Vv
IPM (integrirano zatiranje Skodljivcev). Preuciti bi bilo treba zlasti
skladnost sredstva z IPM.

Dodatne raziskave lahko vkljucujejo nadaljnje raziskave o dodatnih
vrstah ali raziskave vi§je stopnje, kakor so npr. raziskave na izbranih
neciljnih organizmih.

Pred zaCetkom izvajanja tak$nih raziskav prosi vlagatelj pristojne
organe za soglasje o vrsti raziskave, ki se bo izvajala.
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11. POVZETEK IN OCENA VPLIVA NA OKOLIJE

Povzetek in oceno vseh podatkov, pomembnih za vpliv na okolje, bi
bilo treba izvesti v skladu z napotkom, ki ga predpiSejo pristojni
organi drzav Clanic v zvezi s formatom takSnih povzetkov in ocen.
VKkljuciti je treba podrobno in kritiéno oceno teh podatkov, skladno z
ustreznimi merili in smernicami za vrednotenje in odlocanje, s
posebnim poudarkom na moznem tveganju za okolje in neciljne
vrste ter obsegu, kakovosti in zanesljivosti baze podatkov. Obravna-
vati mora zlasti naslednja vprasanja:

— predvidevanje porazdelitve in vpliva v okolju ter Casovne poteke
v teh procesih,

— identifikacijo ogrozenih neciljnih vrst in populacij ter predvide-
vanje obsega morebitne izpostavljenosti,

— identifikacijo varnostnih ukrepov, potrebnih za preprecevanje ali
zmanjSevanje kontaminacije okolja ter zaScito neciljnih vrst.
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PRILOGA 1V

STANDARDNA BESEDILA ZA POSEBNA TVEGANJA ZA LJUDI ALI
OKOLJE, KAKOR JE NAVEDENO V CLENU 16

UvOD

V nadaljevanju so opredeljena dodatna standardna besedila za dopolnitev besedil,
predvidenih v Direktivi 1999/45/ES, ki se uporablja za fitofarmacevtska sredstva.
Dolocbe navedene direktive se uporabljajo tudi za fitofarmacevtska sredstva, ki
kot aktivne snovi vsebujejo mikroorganizme ali viruse. Oznacevanje sredstev, ki
vsebujejo te aktivne snovi, odraza tudi dolocbe v zvezi s poskusi senzibilizacije
koze in dihal, ki so doloceni v Prilogi IIb in Prilogi IIIb k Direktivi 91/414/EGS.

Usklajena besedila tvorijo podlago za dopolnilna in posebna navodila za uporabo
in zato ne posegajo v druge elemente Clena 16, zlasti ¢lena 16(1)(k) do (n) in

16(4).
1. Standardna besedila za posebna tveganja
\UER
1.1 Posebna tveganja za ljudi (RSh)
RSh 1
v M87
BG: Tokcu4yeH npH KOHTAKT ¢ O4HUTe.
\VES
ES:  Téxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA:  Giftig ved kontakt med ejnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET: Miirgine silma sattumisel.
EL:  To&wké étav épbset oc emapi pe to patio.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT:  Toksiska patekus | akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezo.
MT: Tossiku meta jmiss ma' I-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL:  Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Toxico por contacto com os olhos.
v M87
RO:  Toxic in contact cu ochii!
\UER
SK:  Jedovaty pri kontakte s ofami.
SL:  Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silmiin.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M87
BG: Moxke na npuuuHu (poToceHCHOHIM3ANMS.
v M55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.

CS:  MuzZe vyvolat fotosenzibilizaci.
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DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-striling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht moglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mumnopsi va npokorécel poTogvaicOnTomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Pud causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT:  Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU: Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista' jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL:  Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé¢ nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizacio.
v M87
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Mboze spdsobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymista valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M87
BG: KoHTakThT ¢ mapure NPHYMHABA M3rapsiHusl HA KoOXKaTa M
OYHTEe, KOHTAKTBHT € TEYHOCTTA NMPUYMUHSABA M3MPb3BaHHUS.
v M55

ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca conge-
lacion.

CS:  Pri styku s parami zpisobuje poleptani kiize a o¢i a pri styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pa hud og ejne, og
kontakt med vaeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrie-
rungen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab péletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga pohjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKUA£GOVY EYKOVNATA GTO OEPHO. KoL
oTO PATION EMOQN PE TO VYPO pPmOpEL VO TPOKUAEGEL KPLO-
TOyNROTO.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and
contact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pué causare
congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un
saskare ar Skidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.
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HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
Iését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu,
kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY M87

RO:  Contactul cu vaporii cauzeazi arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VMSS

SK:  Pri kontakte s parou spdsobuje popaleniny pokozky a o¢i a
kontakt s kvapalinou spdsobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline kozZe in o¢i, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med dngor orsakar friatskador pia hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

V M45
1.2 Posebna tveganja za okolje (RSe)

Jih ni.

2. Merila za dolocitev standardnih besedil za posebna tveganja

2.1 Merila za dolocitev standardnih besedil za ljudi
RSh 1
Strupeno v stiku z o¢mi.

Besedilo se doda, ¢e je preskus drazenja oc¢i v skladu s tocko 7.1.5
Priloge IIIA pokazal ocitne znake sistemicne toksi¢nosti (na primer v
povezavi z inhibicijo holinesteraze) ali smrtnosti med poskusnimi zivalmi,
ki je lahko posledica absorbceiji aktivne snovi preko ocesne sluznice.
Opozorilno besedilo se uporablja tudi, ¢e obstajajo dokazi pri ljudeh o
sistemski toksi¢nosti po stiku z oémi.

V teh primerih je treba dolociti nacin za$¢ite o€i, kakor je navedeno v
splosnih dolo¢bah Priloge V.

RSh 2
Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.

To besedilo se doda, ¢e sistemi poskusov ali dokumentirana ¢loveska
izpostavljenost jasno dokazujejo, da navedena sredstva povzrocajo preob-
Cutljivost na svetlobo. Besedilo se uporablja tudi za sredstva, ki vsebujejo
dano aktivno snov ali dodatka pripravka, ki pokaze ucinke preobcutlji-
vosti na svetlobo za ljudi, ¢e sredstvo vsebuje to fotosenzibilizacijsko
komponento v koncentraciji 1 % (w/w) ali vec.

V teh primerih je treba opredeliti osebne za$c¢itne ukrepe, kakor je nave-
deno v splosnih dolo¢bah Priloge V.

RSh 3

Stik s hlapi povzroc¢i opekline koze in oci, stik s
teko¢ino povzrocCi ozebline.

Besedilo se doda fitofarmacevtskim sredstvom, ki so v obliki uteko¢inje-
nega plina, kadar je to primerno (na primer pripravki metil bromida).

V teh primerih je treba opredeliti osebne zaséitne ukrepe, kakor je nave-
deno v splosnih dolo¢bah Priloge V.
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Kadar se uporabi R34 ali 35 v skladu z Direktivo 1999/45/ES, se besedilo
ne uporabi.

2.2 Merila za dodeljevanje standardnih besedil za okolje
Jih ni.



199110414 — SL — 01.08.2008 — 018.001 — 221

V M45

PRILOGA 'V

STANDARDNA BESEDILA ZA VARNOSTNE UKREPE ZA ZASCITO
LJUDI ALI OKOLJA, KAKOR JE NAVEDENO V CLENU 16

UuvoD

V nadaljevanju so opredeljena dodatna standardna besedila za dopolnitev besedil,
predvidenih v Direktivi 1999/45/ES, ki se uporablja za fitofarmacevtska sredstva.
Doloc¢be navedene direktive se uporabljajo tudi za fitofarmacevtska sredstva, ki
kot aktivne snovi vsebujejo mikroorganizme ali viruse. Oznacevanje sredstev, ki
vsebujejo te aktivne snovi, odraza tudi dolocbe v zvezi s poskusi drazenja koze
in dihal, ki so dolocene v Prilogi IIb in Prilogi IIIb k Direktivi 91/414/EGS.

Usklajena besedila tvorijo podlago za dopolnilna in posebna navodila za uporabo
in zato ne posegajo v druge elemente Clena 16, zlasti ¢lena 16(1)(k) do (n) in

16(4).
VM55
1. Splosne dolocbe
Vsa fitofarmacevtska sredstva je treba oznaciti z naslednjim besedilom, ki
ga je treba po potrebi dopolniti z besedilom v oklepajih:
SP 1
VY M87
BG: /la He ce 3aMbpcsiBAT BOJAUTE C TO3H NPOAYKT WJIM C HEropaTa
onakoBka. (la me ce nouucmea u3NON3EANAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noewvpxnocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3s ommouHu Kanaau Ha epmu unu nvmuud.).
VM55

ES: No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  Neznetist'ujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplika¢ni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undga forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke sprojteu-
dstyr ner overfladevand/Undgd forurening via draen fra
gardspladser og veje].

DE:  Mittel und/oder dessen Behélter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Néihe von
Oberfliichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und Strafienabliufe verhindern.)

ET:  Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lidhedal mitte puhastada/Viltida saastamist lidbi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mnv poAlvvete To vepod pe TO TPOIOV 1 T 6vokevacsia Tov. [Na
pnv wAévete TOV £EOTAONG EQPUPLOYING KOVTA GE EMQPUVELOKA
vooto/Na omopevyfei n porlvven péom TOV GLGTNRATOV
omoyéTevong amd TG MOOGTPMTEG EMPAVEIES KOl  TOVLG
dpopovg.|

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d'application prés des eaux de surface./E-
viter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.]

IT: Non contaminare 1'acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]
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LV:  Nepiesarnpot iideni ar augu aizsardzibas Iidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinasanas tehniku @idenstilpju un @denstecu
tuvumal/izsargaties no piesarnpoSanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT:  NeuZtersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purSkimo jrenginiy $alia pavir§inio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartalyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évo vizelve-
zetokon keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL:  Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unikaé
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT:  Nao poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploracdes agricolas e estradas.|

v M87
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul siu (a
nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de
suprafatd/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a
apelor din ferme sau drumuri)!

VM55
SK:  Neznecist’'ujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Nedistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych véd/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov z pol'no-
hospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnaZevati vode.
(Naprav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v blizini
povrsinskih voda. / Prepreciti onesnaZenje preko drenaZnih
in odto¢nih jarkov na kmetijskih zemljis¢ih in cestah.)

FI: Ald saastuta vettd tuotteella tai sen pakkauksella. (Ald
puhdista levityslaitteita pintaveden lahettyvilla./Viltd saastu-
mista piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare.
(Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran gardsplaner och vigar.)

V M45
2. Posebni varnostni ukrepi

VM55

2.1 Varnostni ukrepi za uporabnike (SPo)
SplosSne dolocbe

1. Drzave clanice lahko dolocijo ustrezno osebno zascitno opremo
za uporabnike in predpiSejo posebne elemente te opreme (na
primer kombinezone, predpasnik, rokavice, mo¢ne Cevlje, gumi-
jaste skornje, zascito za obraz, $¢itnik za obraz, tesno prilegajoca
se zaScCitna ocala, kapo, kapuco ali posebno vrsto dihalne maske).
Taksni dopolnilni varnostni ukrepi ne posegajo v standardna bese-
dila, ki se uporabljajo v skladu z Direktivo 1999/45/ES. .

2. Drzave c¢lanice lahko poleg tega dolo¢ijo posebne naloge, ki
zahtevajo posebno zas¢itno opremo, na primer mesanje, nakla-
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VY M87

VMS5S

VY M87

danje ali rokovanje z nerazred¢enim sredstvom, uporabo ali nana-
Sanje razredCenega sredstva, rokovanje pred kratkim tretiranih
rastlin ali tal, ali vstop na pred kratkim tretirana obmodja.

3. Drzave clanice lahko dodajo posebne zahteve pri izvajanju
postopkov, kot na primer:

— zaprt prenosni sistem mora biti uporabljen pri prenosu pesti-
cida iz embalaze, v rezervoar Skropilnice,

— izvajalec mora delati v zaprti kabini (s cCiS¢enjem zraka s
klimatsko napravo/zracnim filtrom),

— strojno upravljanje lahko nadomesti osebno zas¢itno opremo,
Ce zagotavlja enakovreden ali visji zasCitni standard.

Posebne dolocCbe

SPo 1

BG:  IIpm KOHTaKT ¢ KOKaTa, MbPBO J1a ce OTCTPAHU MPOAYKTA ChC
cyXa Kbpna M cJeJ TOBa KoKaTa Ja ce u3MHe 00MJIHO C BOJA.

ES:  En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasaZzeni kiiZe pripravek nejdrive odstraiite pomoci suché
latky a poté kuZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en ter
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem troc-
kenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich
Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kéigepealt eemaldada vahend kuiva
lapiga ning seejéirel pesta nahka rohke veega.

EL:  ’"Yotepa omd emagi pe 10 déppa, aQuipicTe TPATH TO TPOIdV
pe éva oteyvé mavi ko ot cvvéyelo CemAvveTe TO Oéppo pe
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Aprés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I'eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas
Iidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu tidens daudzumu.

LT:  Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU: Borrel valo érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezodott bort bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b'xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b'hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbescherming-
smiddel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL:  Po kontakcie ze skoéra najpierw usuna¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.

RO:  Daca produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spalati cu multa apa!
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SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite veP’kym mnoZstvom vody.
SL: Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo
z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jéilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tviitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
VY M87
BG: Isi1oTo 3ammTHO 00J1eK/I0 Aa ce H3Mepe cjex ynorpeda.
VM55
ES:  Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouziti vyperte.
DA: Vask alle personlige vaernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.
EL: Eemlivere OAEC TS MPOCTUTEVTIKEG EVOVMOGIES METG TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
IT: Lavare tutto I'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
LV: Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT:  Po darbo i$skalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upraé odziez ochronna po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacdo do produto, lavar todo o vestuirio de
proteccio.
VY M87
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikacii ocistite.
SL:  Po uporabi oprati vso zascitno obleko.
FI: Kaikki suojavaatteet pestiivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
SPo 3
Vv M87
BG: Cuen 3anajaBaHe Ha NPOJYKTa /la He ce BIWIIBA JUMa M
TPeTHPAHATA 30HA /1a ce HANMyCHe He3a0aBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustiéon del producto, abanddnese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.

CS:  Po vzniceni pripravku nevdechujte kouf a ihned opustite
oSetfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undga at indénde regen og
forlad det behandlede omride ojeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.
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ET:  Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning
kiideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Metd v ava@lreén To0 TPOiGVTOg PNV EIGTVEDCETE TOV KAV
KOl amopokpuvieite apéocms amd v mepoyn xpnons.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la
fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e
abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas Iidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot
diimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UzZsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyijtasa utan 6vakodjon a keletkezdé fiist belé-
legzésétol, és azonnal hagyja el a Kkezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab
minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk
verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdychaé¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacdo do produto, nao inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VY M87

RO: Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti

imediat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamZite opustite
oSetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessi viltettiivii savun hengittiimisti ja poistut-
tava Kisitellyltii alueelta viipymitti.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det
behandlade omradet genast.

SPo 4

VY M87
BG: OmnakoBkara /a ce 0TBOPH HAa OTKPHUTO U IIPH CYX0 BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

DE: Der Behilters muss im Freien und Trockenen geoffnet
werden.

ET: Pakend tuleb avada dues ning kuivades tingimustes.

EL:  To odoyeio mpémer va avoyyBei oto dYmabpo kol og cuvOnkeg
Enpaoiag.

EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
FR:  L'emballage doit étre ouvert a I'extérieur par temps sec.

IT: L'imballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di
tempo secco.

LV: Iepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.
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LT:  Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegdn, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f'ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT:  Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
VY M87
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscati!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL:  EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona Kkuivissa olosuhteissa.
SV:  Behallaren maste oppnas utomhus och under torra forhal-
landen.
SPo 5
Vv M87
BG: Jla ce nmpoBeTpsiT OCHOBHO/A ce MOCOYM BpeMe/TpeTHPaHUTe
IJIOLIN/OpPAH:KePHUTE 10 H3ChbXBaHe HAa pa3TBOpa, Npeau
OTHOBO /12 ce BJje3e B THX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacién]
antes de volver a entrar.

CS:  Pred opétovnym vstupem oSetiené prostory/skleniky [duklad-
né/uvedte dobu/do zaschnuti postfikového nanosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrider/drivhuse ventileres [grundigt/eller
angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], fer man igen
gar ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das
Gewichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrock-
nung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/mddratletud
aja jooksullenne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na oepicete Tovg  yopovg/ra  Ogppoxima  6mov
ypnowomomdnkey QuToQappaKka [TMpwg/i va mpoodiopiotel
N xpoviKn TEPIodoC/PEYPL VO GTEYVAGEL TO TTPOIOV] TPy avop-
neite.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be
specified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu'au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d'y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino
all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas riipigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (nordada laiku) kameér izsmidzinatais Skidrums noZuvis.

LT:  Gerai iSvédinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biti nurodytas). leiti | apdorotus plotus leidZiama tik visi-
$kai jiems iSdZitivus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az eldirt idén at/a
permet felszaradasaig] szelléztesse az oda valé visszatérés
elott.
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22

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta' hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga' tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wejSciem poczeka¢ do wysch-
nigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,

precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK:  Pred d’alsim vstupom dékladne vyvetrajte oSetrovany prie-
stor/sklenik tak, aby rozpraseny roztok pripravku zaschol/u-
ved’te potrebny cas/.

SL:  Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrSine/-
rastlinjake/doloci se cas/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/Kisiteltyja alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/fai tdsmennetddn tuuletusaikal-
kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Viadra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten
torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/véxthus.

Varnostni ukrepi, ki so povezani z okoljem (SPe)

SPe 1

BG: C meJ oma3BaHe HA NOJINOYBEHHTE BOAM/IIOYBOOOHTABAIIMTE
OpraHu3Mu, jJa He Ce NPWiara TO3M WJIH JPYr HNPOIYKT,
CBABPIKALL (04 ce HOCOUU AKMUGHONO 6eU|eCE0 Wl ZpYynama
aKmueHu eeuiecmea cnopeo ciyuas) nopede oT (da ce nocouu
CPpOKa unu wecmomama).

ES: Para proteger[las aguas subterraneas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segin corre-
sponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS: Za fcelem ochrany podzemnich vod/ptdnich organismi
neaplikujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uved'te
uéinnou latku nebo poptipadé skupinu G¢innych latek) déle/vice
nez (uved'te urcitou lhiitu nebo Eetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette
produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet
pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke
anvendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE:  Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
... oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirk-
stoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe
der Anwendungshéufigkeit in einem bestimmten Zeitraum)
anwenden.

ET:  Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi iikskdik millist muud vahendit, mis sisaldab (médratleda
vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem Kkui (periood voi
madratletav sagedus).

EL: T vo mpoctotéiyete [Ta vroysla vepd/Tovg opyaviopols 6to
£dapoc] v ypnolpomorcite ovTod 1| 0TOL0NTOTE GALO TPOIOV
mov mEPLEYEL (TPOGIIOPIoTE TN OPACTIKY OVGia 1) TNV KaTNyopio
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TOV OLCLOV AVOAOYMC) TEPLEGOTEPO 00 (VO TPOGSOPIoTEL M
YPOVIKY TEPI0d0G N 1 GLYVOTNTA).

EN:  To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or
frequency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV:  Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli ,,...“ vai citu augu aizsardzibas Idzekli,
kur§ satur ,,...“(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus
nenaudoti §io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikliaja medziaga ar medziagu grupg, kaip tinka)
daZniau kaip (laikas ar daznumas turi biiti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj ¢él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfeleld hatéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazo
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az el6irt idétartam/-
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi Il-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija
tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (iden-
tifika s-sustanza jew klassi ta’sustanzi attivi kif imiss) izjed minn
(specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie)
gebruiken.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowaé tego lub Zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancjg aktywna lub klasg substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okreslony czas)/nie czes$ciej niz (okreslona czgsto-
tliwosc).

PT: Para proteccio [das dguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substancia activa ou a
familia de substancias activas) durante mais de (periodo a
precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

v M87
RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati
substanta activd sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai
mult de (s se specifice perioada de timp sau frecventa trata-
mentelor)!

VM55
SK:  Z ddvodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo

iny pripravok obsahujici (uvedte ucinnu latku alebo skupinu

ucinnych latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL:  Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi viltettiva
timin tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisaltii
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin
(ajanjakso tai kayttotiheys).
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SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer),
anvind inte denna produkt eller andra produkter innehal-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer in
(ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: /la He ca mpuiara npu (da ce nocouu muna no4ea uiu Cumy-
ayusama) MOYBM, C 1€ ONA3BaHe HA NMOJANOYBEHUTE BOJAU/BO/I-
HUTE OPraHU3MH.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acua-
ticos|, no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismi
neaplikujte pripravek na pudach (uvedte druh pidy nebo
situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
ma dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Béden
ausbringen.

ET:  Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (miéra-
tleda pinnasetiilip voi olukord).

EL: T vo wpootatéyete [to voyewn vepd/Tovg vopofiovg opya-
ViGpovg] pnv ypnowpomolgite To MPOioV ovTO of 64PN
(npocdiopiote Tov TOHTO TOL €6APOVG N TIG WIAITEPEG GLVONKEC).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou situation
apréciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situazione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidepus/iidens organismus, nelietot
(norada augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus
nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipa ar situacija) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talaj-
tipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’l-ilma tapplikax
fhamrija (specifika t-tip ta’hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen] te
beschermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

PT:  Para protecciio [das aguas subterrineas/dos organismos aqua-
ticos], nao aplicar este produto em solos (precisar a situagdo ou
o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!

SK: Z dévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov
neaplikujte na (upresnite typ pdody alebo situaciu) pédu.

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.
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FIL: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttia
(tdsmennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperéén.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer),
anviind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhal-
lande).

SPe 3

v M87
BG: /la ce ocurypn HerperupaHa OydepHa 30Ha 0T (da ce nocouu
pascmosanuemo) 10 He3eMeNeJCKN 3eMH/TIOBbPXHOCTHH BOJM,
¢ UeJl ONa3sBaHe HA BOJHUTE OPraHM3MM/PACTEHUSATa, KOUTO
He ca 00eKT HAa TpeTHPaHe/YJIeHEeCTOHOTHTE, KOMTO He ca
00eKT Ha TpeTHpaHe/HACeKOMHTe.

v M55
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objeti-
vo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar
una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za vucelem ochrany vodnich organismu/necilovych rostlin/ne-
cilovych c¢lenovei/hmyzu dodrZujte neoSetiené ochranné
pasmo (uved'te vzdalenost) vzhledem k nezemédélské pudé/-
povrchové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzrmere end (angiv afstand) fra [vand-
miljeet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omride] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-
malorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/-
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Ober-
flichengewisser) einhalten.

ET: Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/-
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (madratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: T va #pootatéyere [tovg vdpléflovg  opyaviepode/pn
GTOYEVONEVE.  QUTG/PN  oToxsvopeva apBpoémodu/éviopa] va
apioeTe oy oyikootn (O mpootaciog (mpocdopiote TV
amdotoon) pépL (UM YE@PYIK YN/CONATE  EMPAVEILKOV
VOaTOV].

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of
(distance to be specified) to non-agricultural land/surface
water bodies.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une
zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la
zone non cultivée adjacente/aux points d’eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu udens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot
aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmanto-
jamai zemei/udenstilpém un oidenstecem.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/-
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius butina iSlaikyti apsaugos
zong (nurodyti atstuma) iki ne Zemés uikio paskirties Zemés/pa-
vir§inio vandens telkiniy.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltlabu-
ak/rovarok védelme érdekében a nem mezégazdasagi foldte-
riilettol/felszini vizektol (az eldirt tavolsag) tavolsagban tartson
meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.
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MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immira-
ti/artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona Kkonfini
hielsa mill-bexx ta’(specifika d-distanza) minn art mhix agri-
kola/ghadajjar ta’l-ilma fil-wic¢.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opper-
vlaktewater| niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy bufo-
rowej w odleglosci (okreslona odleglosc) od terenow nieuzytko-
wanych rolniczo/zbiornikow i ciekow wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nio
visadas/dos insectos/artrépodes nao visados]|, respeitar uma
zona nao pulverizada de (distancia a precisar) em relaciao [as
zonas nao cultivadas/as aguas de superficie|.

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta/ar-
tropodelor/insectelor ne-tinta respectati o zona tampon netra-
tata de (sa se specifice distanta) pana la terenul necultivat/apa
de suprafata!

SK:  Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/-
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetro-
vanou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi
vodnymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite
dizku).

SL: Zaradi zascite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuzZelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrSine/vodne povrsSine.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden Kkuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettiva
(tdsmennetddn etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa/andra leddjur #in de man avser att
bekidmpa/insekter), limna en sprutfri zon pé (ange avstand) till
(icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG:  /la He ce npujara BbpXy HeNlponycK/JHBH NOBbPXHOCTH KaTo
acanar, 0eToH, MaBaxk, ’eJIe30I’bTHU JUHUM H JAPYIH TaKHBa
¢ BHCOK PHCK 32 OTTHYaHe, ¢ LeJl ONa3BaHe HA BOJHUTE Opra-
HU3MH/PACTEHHUSATA, KOMTO He €a 00EKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuiticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el
asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril]
ni en otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS: Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin
neaplikujte pFipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’ nebo v jinych pripa-
dech, kdy hrozi vysoké rizikoodplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa impermeable overflader siasom asfalte-
rede, beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernba-
nespor| eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko
for run-off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der
lever i vand/planter, man ikke ensker at bekaempe].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberfliichen wie Asphalt, Beton, Kopf-
steinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.
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ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada
libilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon, muna-
kivi, raudteeréépad ning muudes oludes, kus on korge lekki-
misoht.

EL: T va Tpoctatéyete [vdpofrovg opyavicpovs/un 6Toyxevopevo.
QUTG] Vo pnv PNCHOTOIEITOL 6E UOUTEPUGTES EMLPAVEIES
0T G6QUATO, oKVPOdENd, MOOGGTPpOTE [cLONpPOTPOLES] KoL
alheg emMOAVEIES UE VYNAO Kivovvo amopponic.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobble-
stones, railway tracks and other situations with a high risk
of run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles
que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans
toute autre situation ou le risque de ruissellement est impor-
tant.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersa-
glio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu #idens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlaidigas
virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un
citas vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidZiy pavirSiy tokiy kaip asfaltas,
betonas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar kitose situ-
acijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliilleteken (pl. aszfalt, beton, utcakévezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq u¢uh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
¢angaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b’riskju
kbir ta’skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt,
beton |[,/en| kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych
powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i
innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nio
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho-
de-ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M87
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment,
pavaj, cale ferati sau in alte situatii in care existd risc mare
de scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, betdn,
dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je
zvySené riziko stekania vody.

SL: Zaradi zascite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporab-
ljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton, tlak, Zele-
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zniski tiri in drugih povrSinah, Kkjer je velika nevarnost odte-
kanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa Kkiyttid lipdisemittomilli pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter én de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hirdgjorda ytor sasom asfalt, betong, Kkullersten, (jarn-
vagsspar) och andra ytor med hég risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT TpsiOBa Ja € HA'LJIAHO MHKOPHOPHPAaH B N0YBATA,
¢ eJI ona3BaHe HA NTHUMTE/IMBUTE 003alHULU. YBepeTe ce,
Yye NMPOAYKTHT € HAMbJIHO MHKOPIOPHPAH U B Kpasi HA pelo-
BeTe.

ES:  Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za fcelem ochrany ptakia/volné Zijicich saved musi byt
pripravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl
pripravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich
nebo vysadbovych radkui.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildeekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Végeln/wild lebenden Sdugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstiindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tiielikult
mullaga iihinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zmpootatéyere [movid/aypia Onlootikd] to mpoidv
npénel va KoivgBei TApog and 10 £00¢oc. BeformOeite
MG TO TPOIOV £xeL KOAQOEL TMPOS OTIC GKPEG TOV AV~
Kl@v.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages|, le produit
doit étre entierement incorporé dans le sol; s’assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné arl kultiiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus biitina
produkta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas
biity visiSkai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi Il-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f’tarf ir-raddi.
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NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren]| te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakow produkt musi by¢
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens], incor-
porar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos
sulcos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura cia
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z dovodu ochrany vtiakov/dive Zijucich cicavcov sa musi
vSetok pripravok zakryt’ podou. Presved¢te sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty pddou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popol-
noma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vdelano v
tla tudi na koncih vrst.

FIL: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiin; varmistettava, ettii tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myods vakojen paissi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur) maste produkten
nedmyllas helt och hallet i jorden; se till att produkten dven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG:  Jla ce orcTpaHsIT pa3jieTHTe/pa3sNuJIeHUTe KOJIHYECTBA, C Les
oma3BaHe Ha NTHLIHMTE/IUBUTE 003aHHMIIM.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrameaccidental.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savci odstraiite rozsy-
pany nebo rozlity pripravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Végeln/wild lebenden Sdugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kdorvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va wpoctatéyete [movhd/aypra {oa] paléyte 660 mpoiov
éyxer yvbei kara AdOog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récu-
pérer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izslaksti-
Sanos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks$¢ius/laukinius gyviinus paSalinti
pabiras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.

MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi
selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.
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PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwaé rozlany/roz-
sypany produkt.
PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.
VY M87
RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!
VM55
SK:  Z dévodu ochrany vtakov/dive Zijucich cicavcov odstraiite
nahodne rozsypany pripravok.
SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sred-
stvo.
FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisikkéiden) suojelemiseksi ympa-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.
SV:  For att skydda (faglar/vilda daggdjur), avligsna spill.
SPe 7
Vv M87
BG: Jla He ce nmpuiiara no BpeMe Ha pPa3sMHOKMTEJTHHS NePHO] HA
NTHLHUTE.
VMSS
ES: No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.
DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.
DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.
ET:  Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.
EL:  Na pnv ypnowpomoreitor Kotd TV TEPI0d0 AVOTAPAYMOYNG TOV
TOVAMDY.
EN: Do not apply during the bird breeding period.
FR:  Ne pas appliquer durant la période de reproduction des
oiseaux.
IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV:  Nelietot putnu vairo$anas perioda.
LT:  Nenaudoti pauks¢iy veisimosi laikotarpiu.
HU: A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhato.
MT: Tapplikax matul it-tberrik ta’l-ghasafar.
NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.
PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.
PT: Nao aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.
VY M87
RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasa-
rilor!
VMSS
SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FI: Ei saa kayttda lintujen lisidntymisaikaan.
SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hickningsperiod.
SPe 8
VY M87

BG:  Omnacen 3a nuesnre//la He ce mpuJjiara npu KyJTYpU IO Bpeme
Ha Ib(QTeK, ¢ 1eJ ona3BaHe HA MYEJUTE H IPYrH HACEKOMU-
onpamuTesiu//Ia He ce M3MOJA3BAa HAa MeCcTa, KblAeT0O HMa
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aKkTHBHa mnama Ha myeaun/IIpemecTere wWJIM nNoKpuiiTe
NYeJIHUTE KOIIepH 110 BpeMe Ha TPeTHPaHeTo W 3a (da ce
nocouu cpok) ciuen Tperupade/[la He ce mnpuaara npu
Hajuude Ha UbQTAmA ILleBesHa pactuTeaHoct/IIneBenure
a ce YHHMUIIO:KAT mpeau ub@re:ka um/Jda He ce mpuiiara
npeau (0a ce nocoyu cpok).

v M55
ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floracion de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento y
durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracion./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracion./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpetny pro véely./Za ucelem ochrany véel a jinych
hmyzich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neapli-
kujte na mistech, na nichZ jsou véely aktivni pfi vyhledavani
potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uvedte
dobu) premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZe se na
pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraiite pred
jejich kvetenim./Neaplikujte pied (uved’te dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgreder./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller
flyt bikuber i behandlingsperioden og i (nzvn antal timer/dage)
efter behandlingen./Ma ikke anvendes i nzerheden af blom-
strende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke
anvendes inden (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen
bestiubenden Insekten nicht auf bliithende Kulturen aufbrin-
gen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf
Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwen-
dung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt
oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden
Unkriutern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen
entfernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET:  Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud eemaldada véi
Kkatta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasuta-
da/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(méidratleda aeg).

EL: Emkivéovo ywe Tic péhocss. TN va mpoototiyere Tig
péMocsg Ko GAAO. EVIONO. ETIKOVIOGIG UMV YPICLUOTOLEITE
T0 7POiOV og KohMépyeieg katd TNV avBogopia./Mnv
YAPNOLUOTOLEITE TO TTPOIOV KUTA TNV TEPI0S0 MOV Ol PEAIOGES
GVAAEYOUV YOPN./ATOPRAKPOVETE 1] KOAOYTE TIG KOWELES KATA
TN YPNO1| TOV TPOidVTOS Kon i (ovapépate T0 YpOVO) PETH TN
xpnon./Mnv ypnopomoleite 1o 7TPOIGV KOTG TNV 7EPiI0SO
avBogopiog Gillaviov./Aropaxpivere ta Qilavia mpwv omd v
avBogopia./Mnv to ypnopomoleite mptv (avaPEpPaTe T0 XPOvo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating
insects do not apply to crop plants when in flower./Do not
use where bees are actively foraging./Remove or cover
beehives during application and for (state time) after treat-
ment./Do not apply when flowering weeds are present./Re-
move weeds before flowering./Do not apply before (state time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et
autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison./Ne pas utiliser en présence d’abeilles./Retirer ou
couvrir les ruches pendant ’application et (indiquer la période)
aprés traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en
fleur sont présentes./Enlever les adventices avant leur florai-
son./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).
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IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti
impollinatori non applicare alle colture al momento della
fioritura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuo-
vere o coprire gli alveari durante I’applicazione e per (indicare
il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
piante infestantiin fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

LV: Bistams bitem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedéSanas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT:  Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nandius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uZdengti biciy
avilius purskimo metu ar (nurodyti laika) po purSkimo./Nenau-
doti kai yra Zydin¢iy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zydé-
jimo/Nenaudoti iki (nurodyti laika).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok
védelme érdekében viragzasi idoszakban nem alkalmazhaté/-
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott
iddszak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Vi-
ragz6 gyomnovények jelenléte esetén nem alkalmazhato6/Vi-
ragzas el6tt tavolitsa el a gyomnévényeket/(megadott id6pont)
elott nem alkalmazhaté.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’meta jkunu bil-fjur/-
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti I-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika I-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi l-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax
qabel (specifika 1-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op
plaatsen waar bijen actief naar voedsel zoeken./'Verwijder of
bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en
gedurende (geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik
dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Ver-
wijder onkruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet
voor (geef de datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczol i innych
owadéw zapylajacych nie stosowaé na roSliny uprawne w
czasie kwitnienia/Nie uzywaé w miejscach gdzie pszczoly
maja pozytek/Usuwaé lub przykrywa¢ ule podczas zabiegu i
przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja
kwitnace chwasty/Usuwaé¢ chwasty przed kwitnieniem/Nie
stosowaé przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para proteccio das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nao aplicar este produto
durante a floracdo das culturas./Nao utilizar este produto
durante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Re-
mover ou cobrir as colmeias durante a aplicacido do produto e
durante (indicar o periodo) apés o tratamento./Nao aplicar este
produto na presenca de infestantes em floracio./Remover as
infestantes antes da floracdo./Ndo aplicar antes de (critério
temporal a precisar).

v M87
RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte

insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul infloritu-

lui!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albine-

lor!/indepz'lrtagi sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (sa se

specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati

produsul in perioada de finflorire a buruienilor!/Distrugeti
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buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se
specifice perioada de timp)!

SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany véiel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked’ sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie a
(uved’te Cas) po aplikacii ule prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaju kvitniice buri-
ny/Odstrante buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred (uvedte
cas).

SL:  Nevarno za cebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase Cebel./Med tretiranjem in (navede se ¢asovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti ¢ebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti cvetoCega plevela./Odstraniti plevel pred cvete-
njem./Ne tretirati pred (navede se ¢asovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttid viljelykasvien
kukinta-aikaan./Ei saa kiyttid aikana, jolloin mehiliiset
lentivit aktiivisesti./Mehildispesit poistettava tai suojattava
levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jilkeen./Ei saa
kayttii, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikka-
kasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kiyttid ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pid blommande
groda./Far inte anvindas déir bin aktivt soker efter foda./A-
vldgsna eller tick over bikupor under behandling och under
(ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt
da det finns blommande ogris./Avligsna ogris fore blomnin-
g./Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

Varnostni ukrepi, povezani z dobro kmetijsko prakso

SPa 1

BG: /la He ce mpmiara TO3M WJIM APYT MPOAYKT, ChAbPIKAIL (da ce
nOCOYU AKMUGHOMO EW{ECHIGO WU ZPYRAMA AKMUGHU 6elye-
cmea cnoped ciyuas) nosede oT (0a ce nocouu opos Ha npuso-
Jicenuama uau cpoka), 3a 1a ce uzderde pazBUTHETO HA pe3H-
CTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este
producto ni ningin otro que contenga (indiquese la sustancia
activa o la clase de sustancias, seglin corresponda) mas de (indi-
quese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uved'te Ucinnou latku nebo
popiipadé skupinu Gcinnych latek) vice/déle nez (uvedte Cetnost
aplikaci nebo lhitu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder
irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung
des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthélt, nicht mehr
als (Angabe der Héaufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht
werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda véi iikskdoik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasutamiskordade
arv vOi maédratletav periood), mis sisaldab (médratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).

EL: Ilpokewpévov va pnv  ovamtoyBei avriotoon  pnv
APNOLUOTOLEITE AVTO 1| 07TO10ONTOTE GAAO TTPOIOV TOV TEPLEYEL
(mpocdopicte TN SpPUCTIKY OLGIO 1| TNV KATNYOPidt TOV OVCLOV
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avoAOY®C) TEPLEGOTEPO OO (VO TPOGOOPISTEL 1| GLYVOTNTO)
popéc.

EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (number of applications or
time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre d’applications
ou durée a préciser).

IT: Per evitare ’insorgenza di resistenza non applicare questo o
altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la classe di
sostanze, a seconda del caso) pin di (numero di applicazioni o
durata daprecisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot S$o vai
jebkuru citu augu aizsardzibas Iidzekli, kur§ satur ... (norada
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka
... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT: Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio
produkto ar Kkito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliaja medziaga ar medziagu grupg) dazZniau kaip (nurodyti
apdorojimy skaiciy arba laikotarpi).

HU:  Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfeleld hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja (az el6irt kezelésszam
vagy idészakok)-ndl tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi
prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta’su-
stanzi attivi kif imiss) aktar minn (I-ghadd ta’applikazzjonijiet
jew il-hin 1i ghandu jkun specifikat)

NL: Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de naam
van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen)
bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal toepas-
singen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornoSci nie stosowa¢ tego
lub Zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢
substancj¢ aktywna lub klas¢ substancji, kiedy dotyczy) nie
dluzej niz (okreslony czas)/nie cze§ciej niz (okreslona czgstotli-
wosC).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
caso, a substancia activa ou a familia de substancias activas) mais
de (ntimero ou periodo de aplicacdes a precisar).

v M87
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sa se specifice substanta activi sau
clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd@ se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

v M55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujici (uved'te uc¢innt latku alebo skupinu latok)

dlhsie ako (upresnite pocet aplikacii alebo Casovy usek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve€¢ kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttiid titd tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisaltda (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kiayttod useammin (kéyttotiheys).

SV:  For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt
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amne eller grupp av dmnen) mer #dn (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).

Posebni varnostni ukrepi za rodenticide (SPr)

SPr 1

BG: IlpumamkuTe /1a ce NOCTABAT Taka, 4e Ja ObJe CBeleH /10
MHHMMYM PHCKa OT KOHCyMalHus OT APYIH ;KUBOTHH. Bioko-
BHTE NPHMAMKH 2 ce IOCTaBsAT TaKa, 4e Ja He Morar jJa
0bJaT pasHeceHH OT rpu3ayvm.

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestién por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt,
f.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gang-
system. Pas pa, at produkt i blokform ikke kan flyttes veek af
de gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Koéder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere
ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch
Nagetiere nicht méglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutussoodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Ta dorhopota 0o npéner vo Tomo0etn000v pe Tpémo T€TO10 TOV
va ghayretortom0si n mOavoTnTe va Ketavalowodv and dile
{da. Ac@aricTe TO SOADONATO £TGL ACTE VA PNV PTOPOVV VO
TO TOPAGVPOVY TO, TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appats doivent étre disposés de maniére a minimiser le
risque d’ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les appats
afin qu’ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai rodi-
tori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi buti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams ji vartoti. Jauko blokai turi buti taip
saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a leheté
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbol mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt a rage-
salék ne hurcolhassik el.

MT: IHixki ghandhom jitqeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma’jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaag-
dieren kunnen worden weggesleept.
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PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢
przynete w ten sposéb, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestio por
outros animais. Fixar os iscos, para que niao possam ser arra-
stados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitati in conditii de securitate astfel
incat s se micsoreze riscul de a fi consumatia de catre alte
animale! A se asigura momeala astfel incat si nu poata fi
mutati de citre rozitoare!

SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvieratd. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL:  Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Sydtit on sijoitettava siten, etti ne eiviit eiheuta riskid muille
eldimille. Syotit on Kiinnitettivi siten, ettd jyrsijit eivit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena si att de inte kan slipas ivdg av gnagare.

SPr 2

BG: Tperupanure miomu TpsiOBa Ja ObaaT 0003HAYeHH B
nepuoga Ha Tperupane. Jla ce IOCOYM ONACHOCTTa OT
oTpaBsiHe (IbPBHYHO WJIH BTOPHYHO) ¢ AHTHKOATYJAHTA U
Ja ce yKaxke HeroBaTa MpPOTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe seializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetieni musi byt béhem oSetfovani ozna-
Cena. Je ti‘eba upozornit na nebezpefi otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omride skal afmaerkes i behandlingsperioden.
Faren forforgiftning (primzr eller sekundzr) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal
navnes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (priméren oder sekun-
diren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen
Gegenmittel sollte erwihnt werden.

ET: Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema ira mainitud.

EL:  H mepwoyn oty omoia £xel ypnopomom0ei to mpoidv mpémer
vo. égel onpadsutel katd Ty mepiodo yprone. Oa mpémer va
avaQEPETAL 0 KivOuvog (TPMTOYEVOLS 1] OELTEPOYEVOVS) ONAN-
mpioons amd To OVTITNKTIKG KaOADg Kou TO avTidoTo of
nepintoon onintnpiconc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be
mentioned.

FR: La zone de traitement doit faire ’objet d’un marquage
pendant la période de traitement. Le risque d’empoisonne-
ment (primaire ou secondaire) par I’anticoagulant, ainsi que
son antidote doivent &tre mentionnés.
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IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all’anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markét. Noradit sain-
désanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT:  Apdorojami plotai turi buiti paZzyméti visa apdorojimo laiko-
tarpi. Turi buti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu
pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun gieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’avvelenament
(primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu
tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode
worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secun-
daire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden
vermeld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegol-
nione.

PT: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com
mencio ao perigo de envenenamento (primario ou secundario)
pelo anticoagulante e indicacdo do antidoto deste tltimo.

RO: Zona de tratament trebuie marcati in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otrivire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

SK:  OsSetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznadit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL: Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznaditi. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kisiteltivi alue on merkittivd kisittelyaikana. Antikoagu-
lantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaa-
rinen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omradet skall markeras under behandling-
sperioden. Faran for forgiftning (primir eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbpTBUTe TIpH3ayd Ja ce OTCTPAaHSIBAT OT TpeTHpaHaTa
IJIOL] BCEKH JeH Mpe3 Lieausi mepuoj Ha Tperupane. [la He
ce H3XBBPJAT B KoH 32 GOKIYK MJIM HAa CMETHINA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de
basura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pripravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetiSté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomréidet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i abne affaldsbeholdere.

DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.
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ET: Surnud nérilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pidev. Mitte panna priigikastidesse voi priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: Ta vekpd TpOKTIKG TTPEMEL Vo 0TOpNOKPOVOVTOL KOONpEPIVA
amwd TV weEPLoyn ypfons o€ 6AN TN Sdpkerd ypnoiporoinong
T0V 7Poiovrog. No pnv tomobeTovvial 6g KASOVS amoppLu-
RATOV 00TE 65 GUKOVAES GKOLTLOLAOV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on
rubbish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas
aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai
kaudzes.

LT: Zuve grauZikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto
kiekviena diena viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy
déZes arba savartynus.

HU: Az elhullott ragesalékat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrél. A tetemeket tilos hulladéktartilyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post
ittrattat. Tarmihomx f’kontenituri taz-zibel jew fuq il-
mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke

dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL:  Martwe gryzonie usuwa¢ z obszaru poddanego zabiegowi
kazdego dnia. Nie wyrzucaé¢ do pojemnikéw na $mieci i nie
wywozi¢ na wysypiska $mieci.

PT:  Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

v M87
RO: Rozitoarele moarte trebuie sa fie indeparate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

VM55
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den
odstranit’. NehadZte ich do odpadovych nadob alebo na

smetisko.

SL: Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali§¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijidt on Kkerittivi kisittelyaikana alueelta péivit-
tidin. Niitii ei saa heittdd jitesiilidihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort frin behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte ldggas i soptunnor eller pa
soptipp.

V M45
3. Merila za doloditev standardnih besedil za posebne varnostne ukrepe

3.1 UvoD

Na splosno so fitofarmacevtska sredstva registrirana samo za doloCene
uporabe, ki so sprejemljive na podlagi ocene v skladu z enotnimi naceli,
dolocenimi v Prilogi VI k tej direktivi.
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Ce je primerno, naj posebni varnostni ukrepi odraZajo rezultate taksni
ocen v skladu z enotnimi naceli in naj se uporabljajo zlasti v primerih,
kjer so potrebni ukrepi za ublazitev tveganja, da bi se preprecili nespre-
jemljivi uéinki.

32 Merila za dodeljevanje standardnih besedil za varnostne ukrepe za izva-
Jjalce tretiranja

SPo 1

Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo z obilo
vode.

Besedilo se doda fitofarmacevtskim sredstvom, ki vsebujejo sestavine, ki
lahko burno reagirajo z vodo, kot so soli cianidov ali aluminijev fosfid.

SPo 2
Po uporabi oprati vso zas¢itno obleko.

Besedilo se priporoca, ¢e je za zasCito izvajalca tretiranja potrebna
za$Citna obleka. Je obvezno za vsa fitofarmacevtska sredstva, razvrs¢ena
kot T ali T+.

SPo 3

Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano
obmocje.

Besedilo se lahko doda fitofarmacevtskim sredstvom, ki se uporabljajo
kot fumiganti, pri katerih ni opozorila za uporabo dihalne maske.

SPo 4
EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.

Besedilo je treba dodati fitofarmacevtskim sredstvom, ki vsebujejo
aktivne snovi, ki lahko burno reagirajo z vodo ali vlaznim zrakom, kot
je na primer aluminijev fosfid, ali ki lahko povzroc¢ijo samovzig, kot so
(alkilenebis-)ditiocarbamati. To besedilo se lahko doda hlapljivim sred-
stvom, razvr$¢enim kot R20, 23 ali 26. Mnenje izvedencev se mora
uporabiti v posameznih primerih, da se oceni, ali so lastnosti pripravka
in embalaze taksni, da Skodijo uporabniku.

SPo 5

Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrsine/rastlinja-
ke/doloci se cas/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

Besedilo se lahko doda fitofarmacevtskim sredstvom, ki se uporabljajo v
rastlinjakih ali drugih zaprtih prostorih, kot so na primer skladisca.

33 Merila za dodeljevanje standardnih besedil za varnostne ukrepe za okolje
SPe 1

Zaradi zaScite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega ali
drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov ali skupino
aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se casovno obdobje ali Stevilo tretiranj).

Besedilo se dodeli fitofarmacevtskim sredstvom, za katera ocenjevanje po
enotnih nacelih za eno ali ve¢ oznacenih uporab pokaze, da so potrebni
ukrepi ublazitve tveganja zaradi preprecitve kopiCenja v tleh, ué¢inkov na
dezevnike ali druge organizme, ki bivajo v tleh, ali na talno mikrofloro
in/ali preprecitve onesnazenja podtalnice.

SPe 2

Zaradi zasCite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na
(navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

Besedilo se lahko doda kot ukrep za ublazitev tveganja, da se prepreci
vsako morebitno onesnazenje podtalnice ali povrSinske vode pod obcut-
ljivimi pogoji (na primer v povezavi z vrsto tal, topografijo ali pri dreni-
ranih tleh), ¢e presoja po enotnih nacelih za eno ali ve¢ oznacenih uporab
pokaze, do so ukrepi za ublazitev tveganja potrebni za preprecitev nespre-
jemljivih uéinkov.
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SPe 3

Zaradi zascite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih ¢lenonoz-
cev/zuzelk upoStevati netretiran varnostni pas (navede se razdaljo) do
nekmetijske povrsine/vodne povrsine.

Besedilo se dodeli zaradi zasScite neciljnih rastlin, neciljnih ¢lenonozcev
in/ali vodnih organizmov, ¢e presoja po enotnih nacelih za eno ali ve¢
oznacenih uporab pokaze, da so ukrepi za ublazitev tveganja potrebni za
preprecitev nesprejemljivih ucinkov.

SPe 4

Zaradi zasc¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati na
neprepustnih povrSinah kot so asfalt, beton, tlak, Zelezniski tiri in
drugih povrsinah, kjer je velika nevarnost odtekanja.

Glede na nacin uporabe fitofarmacevtskega sredstva lahko drzave ¢lanice
dodajo besedilo za ublazitev nevarnosti odtekanja zaradi zas¢ite vodnih
organizmov ali neciljnih rastlin.

SPe 5

Zaradi zaScite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popolnoma
vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vdelano v tla tudi na
koncih vrst.

Besedilo se doda fitofarmacevtskim sredstvom v obliki zrnc ali pelet, ki
morajo biti vdelani v tla zaradi varstva ptic ali divjih sesalcev.

SPe 6

Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

Besedilo se dodeli fitofarmacevtskim sredstvom, v obliki zrnc ali pelet, da
jih ne bi zauzile ptice ali divji sesalci. Priporoca se za FFS v trdni obliki,
ki se uporabljajo nerazredcena.

SPe 7

Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.

Besedilo se doda, ¢e presoja po enotnih nacelih pokaze, da je za eno ali
ve¢ oznacenih uporab potrebno predpisati ukrepe za zmanjSanje tveganja

SPe 8

Nevarno za ¢ebele/Zaradi zasCite ¢ebel in drugih ZuZelk oprasevalcev
ne tretirati rastlin med cvetenjem/Ne tretirati v ¢asu pase cebel/Med
tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po tretiranju odstraniti ali
pokriti ¢ebelje panje/Ne tretirati v prisotnosti cvetofega plevela/Od-
straniti plevel pred cvetenjem/Ne tretirati pred (rnavede se casovno
obdobje).

To besedilo se doda fitofarmacevtskim sredstvom, za katera presoja po
enotnih nacelih za eno ali ve¢ oznaCenih uporab pokaze, da se morajo
uporabiti ukrepi za ublazitev tveganja za varstvo ¢ebel ali drugih zuzelk
oprasevalk. Glede na nacin uporabe fitofarmacevtskega sredstva in druge
ustrezne nacionalne predpise lahko drzave izberejo ustrezno besedilo za
ublazitev tveganja za Cebele in druge zuzelke oprasevalke ter njihov
zarod.

34 Merila za dodeljevanje standardnih besedil za varnostne ukrepe za dobro
kmetijsko prakso

SPa 1

Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati tega ali
drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov ali skupino
aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje ali Stevilo tretiranj).

Besedilo se doda, ¢e se takSna omejitev zdi potrebna za zmanjSanje
tveganja za razvoj odpornosti.
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3.5 Merila za dodeljevanje standardnih besedil za posebne varnostne ukrepe
za rodenticide

SPr 1

Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za druge
Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci ne morejo
raznesti.

Da bi zagotovili ustrezno uporabo s strani izvajalcev, naj bodo besedila
na etiketi na vidnem mestu, da se napacna uporaba, kolikor kje mogoce,
izkljuci.

SPr 2

Tretirano obmocje je treba v Casu tretiranja oznaciti. Navesti je treba
nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z antikoagulanti in
ustrezne antidote.

Besedilo naj bo na vidnem mestu na etiketi, da se, kolikor je mogoce,
izklju¢i nenamerna zastrupitev.

SPr 3

Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmodja sproti,
vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v zabojnike za odpadke ali
odlagali$¢a smeti

Zaradi preprecitve sekundarne zastrupitve zivali se besedilo dodeli vsem
rodenticidom, ki vsebujejo kot aktivne snovi antikoagulante.
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PRILOGA VI

VY Mo60
DEL 1

ENOTNA NACI@LA ZA OCENJEVANJE IN REGISTRACIJO
KEMICNIH FITOFARMACEVTSKIH SREDSTEV

v M10
VSEBINA
UVOD
B. OCENJEVANJE
1. Splosna nacela
2. Posebna nacela
2.1 Ucinkovitost
2.2 Nesprejemljivi ucinki na rastline ali rastlinske proizvode
2.3 Vpliv na vretencarje, ki se jih zatira
2.4 Vpliv na zdravje ljudi ali zivali

2.4.1 posledice fitofarmacevtskega sredstva
2.4.2 posledice ostankov
2.5 Vpliv na okolje
2.5.1 Vpliv in porazdelitev v okolju
2.5.2  Vpliv na neciljne vrste
2.6 Analitske metode
2.7 Fizikalne in kemijske lastnosti
C.  ODLOCANJE
1. Splosna nacela
2. Posebna nacela

2.1 Ucinkovitost

2.2 Nesprejemljivi ucinki na rastline ali rastlinske proizvode
2.3 Vpliv na vretencarje, ki se jih zatira
2.4 Vpliv na zdravje ljudi ali zivali

2.4.1 posledice fitofarmacevtskega sredstva
2.4.2 posledice ostankov
2.5 Vpliv na okolje
2.5.1 Vpliv in porazdelitev v okolju
2.5.2  Vpliv na neciljne vrste
2.6 Analitske metode
2.7 Fizikalne in kemijske lastnosti
A. UvVOD

1. Cilj nacel iz te priloge je zagotoviti, da se z ocenjevanjem in
odloc¢anjem glede registracije fitofarmacevtskih sredstev, ¢e so ti
kemijski pripravki, izvajajo zahteve Clena 4(1)(b), (c), (d) in (e) te
direktive v vseh drzavah Clanicah na visoki ravni varstva zdravja
ljudi, zivali in okolja.

2. Drzave ¢lanice pri ocenjevanju zahtevkov in odobritvi registracij:

(a) — zagotovijo, da je predlozena dokumentacija v skladu z
zahtevami iz Priloge III najkasneje v casu dokoncanja
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ocenjevanja za namen odlocanja, brez poseganja, kjer je
ustrezno, v dolo¢be ¢lena 13(1)(a), (4) in (6) te direktive,

— zagotovijo, da so predlozeni podatki sprejemljivi glede na
svojo koli¢ino, kakovost, konsistentnost in zanesljivost, ter
zadostni, da omogocajo pravilno oceno dokumentacije,

— ocenijo, kjer je ustrezno, utemeljitve vlagatelja, ki ni pred-
lozil nekaterih podatkov;

(b) upostevajo podatke iz Priloge II o aktivni snovi v fitofarma-
cevtskem sredstvu, predlozene za namen vkljuditve zadevne
aktivne snovi v Prilogo I, ter rezultate ocenjevanja teh
podatkov brez poseganja, kjer je ustrezno, v dolocbe ¢lena
13(1)(b), (2), (3) in (6) te direktive;

(c) upostevajo druge ustrezne tehnicne ali znanstvene informacije,
ki jih lahko imajo v zvezi z delovanjem fitofarmacevtskega
sredstva ali potencialno negativnimi vplivi fitofarmacevtskega
sredstva, njegovih sestavin ali ostankov.

3. Kjer se posebna nacela o ocenjevanju sklicujejo na podatke iz
Priloge I, se to Steje kot sklicevanje na podatke iz tocke 2(b).

4. Ce predlozeni podatki in informacije zaradi svoje izGrpnosti
omogocajo dokoncanje ocenjevanja za eno od predlaganih uporab,
je treba oceniti zahtevke in sprejeti odloCitev za predlagano
uporabo.

Drzave ¢lanice ob upostevanju predlozenih utemeljitev in more-
bitnih naknadnih pojasnil zavrnejo zahtevke, pri katerih je toliko
manjkajo¢ih podatkov, da ni mogoce dokoncati ocenjevanja in
sprejeti zanesljive odlocitve za vsaj eno od predlaganih uporab.

5. Drzave c¢lanice med ocenjevanjem in odlo¢anjem sodelujejo z
vlagatelji zahtevkov, da lahko hitro dobijo odgovore na vprasanja
v zvezi z dokumentacijo ali da na zacetni stopnji opredelijo vse
dodatne raziskave, potrebne za pravilno oceno dokumentacije, ali
da spremenijo nekatere predlagane pogoje uporabe fitofarmacevt-
skega sredstva ali spremenijo njegovo naravo ali sestavo, da bi
zagotovile popolno izpolnitev zahtev iz te priloge k tej direktivi.

Drzave clanice naceloma sprejmejo utemeljeno odlocitev v 12
mesecih od datuma prejetja tehni¢no popolne dokumentacije.
Tehni¢no popolna dokumentacija je tista, ki izpolnjuje vse
zahteve iz Priloge III.

6. Odlocitve, ki jih pristojni organi drzav clanic sprejmejo med
ocenjevanjem in odlocanjem morajo temeljiti na znanstvenih
nacelih, po moznosti tistih, ki so priznana na mednarodni ravni
(na primer v Evropski in sredozemski organizaciji za varstvo
rastlin (EPPO)), sprejeti pa z upostevanjem strokovnih nasvetov.

B. OCENJEVANJE
1. Splosna nacela

1. Drzave ¢lanice ob upoStevanju trenutnega znanstvenega in
tehniénega znanja ocenijo informacije iz tocke 2 dela A in
zlasti:

(a) ocenijo delovanje glede ucinkovitosti in fitotoksi¢nosti
fitofarmacevtskega sredstva za vsak posamezen nacin
uporabe, naveden v zahtevku; in

(b) opredelijo nevarnosti, ki izhajajo iz njega, ocenijo njihovo
pomembnost in sprejmejo odlocitev glede verjetnih
tveganj za ljudi, zivali ali okolje.

2. Drzave ¢lanice v skladu s pogoji ¢lena 4 te direktive, ki med
drugim doloca, da drzave ¢lanice upoStevajo vse normalne
pogoje, pod katerimi se lahko uporablja fitofarmacevtsko
sredstvo in vse posledice njegove uporabe, zagotovijo, da
opravljene ocene upostevajo predlagane praktiéne pogoje
uporabe in zlasti namen uporabe, odmerke, nafin nanaSanja,
pogostost in ¢asovni razpored nanasanja ter naravo in sestavo
pripravka. Kjer je mogoce, drzave cClanice upostevajo tudi
nacela integriranega varstva.
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3. Drzave clanice pri ocenjevanju prejetih zahtevkov upostevajo
pogoje kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in
okolja (tudi podnebne) na obmocjih uporabe.

4. Drzave Clanice pri razlaganju rezultatov ocenjevanja uposte-
vajo mozne elemente nezanesljivosti podatkov, pridobljenih
med ocenjevanjem, da zagotovijo, da so moznosti, da se skod-
ljivi uéinki ne odkrijejo ali da se podcenjuje njihova pomemb-
nost, zmanjSane na najmanjSo mozno mero. Preuci se
postopek odlo¢anja, da se opredelijo njegove kriticne tocke
ali podatki, pri katerih bi nezanesljivost lahko povzrocile
napacno razvrstitev tveganja.

Prvo ocenjevanje se izvede na osnovi najboljsih razpolozljivih
podatkov ali ocen, ki odrazajo realne pogoje uporabe fitofar-
macevtskega sredstva.

Temu sledijo ponovna ocenjevanja, pri katerih se upostevajo
potencialne nezanesljivosti pri kriticnih podatkih in obseg
moznih pogojev za uporabo, ki se bodo najverjetneje pojavili
in na podlagi tega realisticnega pristopa za najslabsi primer, s
katero se dolo¢i moznost bistvenega odstopanja od prve
ocene.

5. Ce posebna nagela iz oddelka 2 predpisujejo uporabo mate-
mati¢nih modelov pri ocenjevanju fitofarmacevtskega sred-
stva, so ti modeli:

— sredstvo za najboljSo mozno oceno vseh ustreznih
procesov, pri ¢emer se upostevajo dejanski parametri in
predpostavke,

— predmet analize, kot je navedeno v B, tocka 1.4,

— zanesljivo validirani z meritvami, izvedenimi v razmerah,
primernih za uporabo modela,

— ustrezni za pogoje na obmocju uporabe.

6. Ce se posebna nadela sklicujejo na metabolite, razgradne ali
reakcijske produkte, se upostevajo samo tisti, ki so povezani s
predlaganim merilom.

Posebna nacela

Drzave Clanice pri ocenjevanju podatkov in informacij, predlo-
zenih v podporo zahtevku, in brez poseganja v splosna nacela
iz oddelka 1, izvajajo naslednja nacela.

Ucinkovitost

Ce se predlagana uporaba nanasa na nadzor ali varstvo rastlin
pred organizmom, drzave clanice ocenijo moznost Skodljivih
vplivov tega organizma v pogojih kmetijske pridelave, zdravstve-
nega stanja rastlin in okolja (tudi podnebnih) na obmocju pred-
lagane uporabe.

Ce se predlagana uporaba ne nanasa na varstvo rastlin pred $kod-
ljivim organizmom, drzave clanice ocenijo moznost nastanka
skode, izgube pridelka ali drugih negativnih posledic v pogojih
kmetijske pridelave, zdravstvenega varstva rastlin in okolja (tudi
podnebnimi), na obmocju predlagane uporabe fitofarmacevtskega
sredstva, ¢e se ta pripravek ne uporabi.

Drzave ¢lanice ocenijo podatke o ucinkovitosti fitofarmacevtskega
sredstva, kot je predpisano v Prilogi III, pri ¢emer upostevajo
stopnjo varstva ali obseg Zzelenega ucinka ter ustrezne poskusne
pogoje, kot so:

— izbira posevka ali sorte,

— kmetijske pogoje pridelovanja in okolja (tudi podnebne),

— pojav in zastopanost $kodljivega organizma,

— razvojni stadij posevka in Skodljivega organizma,

— koli¢ina uporabljenega fitofarmacevtskega sredstva,
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— koli¢ina dodatka, ¢e ga zahteva etiketa z navodilom za
uporabo fitofarmacevtskega sredstva,

— pogostost in ¢asovni razpored tretiranja,
— vrsta opreme za nanaSanje.

Drzave c¢lanice ocenijo delovanje fitofarmacevtskega sredstva v
razliénih moznih dejanskih pogojih kmetijske pridelave, zdrav-
stvenega varstva rastlin in okolja (tudi podnebnih) na obmocju
predlagane uporabe in sicer zlasti:

(i) stopnjo, doslednost in trajanje zelenega vpliva glede na
odmerek v primerjavi z ustreznim referencnim sredstvom ali
sredstvi in kontrolo netretiranih rastlin;

(ii) kjer je ustrezno, vpliv na pridelek, spremembo njegove kako-
vosti ali koli¢ine pri skladis¢enju v primer javi z ustreznim
referen¢nim sredstvom in kontrolo neobdelanih rastlin.

Ce ni ustreznega referentnega sredstva, drzave ¢&lanice ocenijo
delovanje fitofarmacevtskega sredstva, da ugotovijo, ali njegova
uporaba prinasa trajno in dolocljivo korist v pogojih kmetijske
pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in okolja (tudi podnebnimi)
na podrocju predlagane uporabe.

Ce se v navodilu za uporabo zahteva uporaba fitofarmacevtskega
sredstva kot meSanice skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi sred-
stvi in/ali dodatki, drzave ¢lanice izdelajo oceno iz tock 2.1.1 do
2.1.4 glede na predlozene informacije o meSanici.

Ce se v navodilu za uporabo priporo¢a uporaba fitofarmacevt-
skega sredstva skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi
in/ali dodatki v meSanici, drzave ¢lanice ocenijo ustreznost mesa-
nice in njene pogoje uporabe.

Nesprejemljivi ucinki na rastline ali rastlinske proizvode

Drzave c¢lanice ocenijo stopnjo negativnih vplivov na tretirani
posevek po uporabi fitofarmacevtskega sredstva v skladu s pred-
laganimi pogoji uporabe v primerjavi z ustreznim referenénim
sredstvom ali sredstvi, ¢e ti obstajajo, in/ali kontrolo netretiranih
rastlin.

(a) Pri tem ocenjevanju se upoStevajo naslednje informacije:
(i) podatki o ucinkovitosti, kot je predpisano v Prilogi III;

(if) drugi ustrezni podatki o fitofarmacevtskem sredstvu, kot
so vrsta pripravka, odmerek, nacin tretiranja, pogostnost
in Cas tretiranj;

(iii) vsi ustrezni podatki o aktivni snovi, kot je doloceno v
Prilogi 1I, skupaj z nac¢inom delovanja, parnim tlakom,
hlapnostjo in topnostjo v vodi;

(b) Ocena zajema:

(i) pojavno obliko, pogostnost, stopnjo in trajanje ugotov-
ljenih fitotoksi¢nih ucinkov ter pogoje kmetijske pride-
lave, zdravstvenega stanja rastlin in okolja (tudi
podnebne), ki vplivajo nanje;

(i) razlike v fitotoksi¢ni obcutljivosti med prevladujo¢imi
sortami gojenih rastlin;

(iii) dele tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov, na
katerih se ugotovijo fitotoksi¢ni uéinki,

(iv) negativen vpliv na koli¢ino oziroma kakovost pridelka
tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov;

(v) negativen vpliv na zivljensko mo¢, kaljivost, brstenje,
ukoreninjanje in zacetek rasti tretiranih rastlin ali rastlin-
skih proizvodov, namenjenih razmnoZevanju;

vi) negativen vpliv na sosednje, netretirane gojene rastline v
g p I} £0]
primeru lahko hlapnih fitofarmacevtskih sredstev.

Ce predlozeni podatki kazejo, da se aktivna snov ali pomembni
metaboliti, razgradni in reakcijski produkti po uporabi fitofarma-
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cevtskih sredstev v predlaganih pogojih uporabe zadrzujejo v tleh
oziroma v ostankih rastlin ali na njih v znatnih koli¢inah, drzave
Clanice ocenijo stopnjo negativnih vplivov na kulture, ki se kot
naslednje gojijo na tretirani povrSini. Ocena se izdela, kot je
doloceno v tocki 2.2.1.

Ce je v navodilu za uporabo predvidena uporaba fitofarmacevt-
skega sredstva kot meSanice skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi
sredstvi in/ali dodatki, drzave ¢lanice izdelajo oceno iz tocke 2.1.1
glede na predlozene informacije o predvideni meSanici.

Vpliv na vretencarje, ki se jih zatira

Ce je fitofarmacevtsko sredstvo namenjeno zatiranju vretendarjev,
drzave ¢lanice ocenijo mehanizem tega delovanja ter uéinke na
obnasanje in zdravstveno stanje ciljnih zivali; ¢e je fitofarma-
cevtsko sredstvo namenjeno uni¢enju ciljnih zivali, se mora dolo-
Citi Cas, potreben za pogin zivali in pogoje, pri katerih pride do
pogina.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(i) vse ustrezne informacije, kot je predvideno v Prilogi II in
rezultati njihove ocene, skupaj s toksikoloskimi Studijami in
Studijami metabolizma;

(ii) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu, kot je
doloceno v Prilogi III, skupaj s toksikoloskimi Studijami in
podatki o ucinkovitosti.

Vpliv na zdravje ljudi ali Zivali
Posledice fitofarmacevtskega sredstva

Drzave cClanice ocenijo izpostavljenost izvajalca aktivni snovi
in/ali toksikolosko relevantnim sestavinam fitofarmacevtskega
sredstva, do katere lahko pride v predlaganih pogojih uporabe
(skupaj z odmerkom, nacinom tretiranja in podnebnimi pogoji),
pri ¢emer pri ocenjevanju uporabljajo dejanske podatke o izpo-
stavljenosti, ¢e pa tak$nih podatkov ni, pa validiran matemati¢ni
model.

(a) Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(i) podatki toksikoloskih $tudij in Studij metabolizma, kot je
predvideno v Prilogi II in zakljucki njihove ocene,
skupaj z oceno dopustne ravni izpostavljenosti izvajalca.
Dopustna raven izpostavljenosti izvajalca je najvi§ja
koli¢ina aktivne snovi, ki ji je izvajalec lahko izpostav-
ljen brez negativnih u¢inkov na zdravje. Dopustna raven
izpostavljenosti izvajalca je izrazena v miligramih kemi-
kalije na kilogram telesne teze izvajalca. Dopustna raven
kateri pri testih Se ni zaznati nobenega negativnega
vpliva na najbolj relevantne zivalske vrste ali, ¢e so na
voljo ustrezni podatki, na ljudi;

(if) druge pomembne informacije o aktivnih snoveh, kot so
fizikalne in kemijske lastnosti;

(iii) toksikoloske Studije, predpisane v Prilogi III, in kjer je
ustrezno, raziskave dermalne absorpcije;

(iv) druge pomembne informacije, kot je doloceno v Prilogi
III, o:

— sestavi pripravka,
— wvrsti pripravka,
— velikosti, obliki in vrsti embalaZze,

— podro¢ju uporabe ter lastnostih gojene rastline ali
ciljnega organizma,

— nacinu tretiranja, rokovanju, polnjenju in meSanju
sredstva,

— priporocenih ukrepih za zmanjSanje izpostavljenosti,
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242
2421

— priporoceni za$€itni obleki in opremi,

— najvi§jem uporabljenem odmerku,

dilom za uporabo,
— S§tevilu in ¢asovnem razporedu tretiranj;

(b) Ta ocena se izdela za vsak predlagani nacin tretiranja in
predlagano vrsto naprav za nanaSanje fitofarmacevtskega
sredstva, kakor tudi za razli¢ne vrste in velikosti rezervoarjev,
pri Cemer se upoSteva postopke meSanja, polnjenja rezer-
voarja, tretiranja in CiSCenja ter rednega vzdrzevanja naprav
za nanaSanje.

Drzave c¢lanice preucijo podatke v zvezi z vrsto in lastnostmi
predlagane embalaze, s posebnim poudarkom na:

— vrsti embalaze,

— njeni velikosti in volumnu,
— velikosti odprtine,

— vrsti zapirala,

— njeni trdnosti, tesnjenju in odpornosti na obiCajni transport in
rokovanje,

— njeni odpornosti na vsebino in zdruzljivosti z njo.

Drzave clanice preucijo vrsto in lastnosti predlagane zascitne
obleke in opreme, s posebnim poudarkom na:

— dostopnosti in primernosti,

— enostavnosti oblacenja, pri ¢emer se upostevajo fizi¢ni napori
in podnebni pogoji.

Drzave clanice ocenijo moznost izpostavljenosti drugih ljudi
(drugih navzocih oseb ali delavcev, izpostavljenih po nanosu
fitofarmacevtskega sredstva) ali zivali aktivnim snovem oziroma
drugim toksikolosko relevantnim sestavinam fitofarmacevtskih
sredstev v predlaganih pogojih uporabe.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(1) podatki toksikoloskih $tudij in $tudij metabolizma o aktivnih
snoveh, kot je predvideno v Prilogi II in rezultate njihove
ocene, skupaj z oceno dopustne ravni izpostavljenosti izva-
jalca;

(i1) toksikoloske studije, predpisane v Prilogi III, in kjer je
ustrezno, raziskave dermalne absorpcije;

(iif) druge pomembne informacije o fitofarmacevtskih sredstvih,
kot je doloceno v Prilogi IlI, kot so:

— karenca, delovna karenca in drugi varnostni ukrepi za
zascito ljudi in zivali,

— nacin tretiranja, zlasti Skropljenje in prsenje,

— najvi§ji uporabljeni odmerek,

— najvi§ja poraba Skropiva pri tretiranju,

— sestava pripravka,

— prekomerni ostanki na rastlinah in rastlinskih proizvodih
po tretiranju,

— druge dejavnosti, pri katerih so izpostavljeni delavci.
Posledice ostankov sredstev

Drzave c¢lanice ocenijo posebne toksikoloske podatke, kot je
doloc¢eno v Prilogi IT in zlasti:

— dolocitev sprejemljivega dnevnega vnosa (SDV),
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— opredelitev metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov
v tretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih,

— obnasanje ostankov aktivne snovi in njenih metabolitov od
nanosa do spravila ali, v primeru uporabe po spravilu, do
odpreme rastlinskih proizvodov iz skladis¢.

2422 Pred ocenitvijo podatkov iz izvedenih preskusov o koli¢ini
ostankov fitofarmacevtskih ostankov v rastlinah in rastlinskih
proizvodih ali v zivilih zivalskega izvora morajo drzave ¢lanice
preuciti naslednje podatke:

— podatke o predlagani dobri kmetijski praksi, skupaj s podatki
o tretiranju, kot je doloceno v Prilogi III, in predlaganih
karencah ali delovnih karencah za predvideno uporabo ali v
casu skladis¢enja v primeru uporabe po spravilu,

— vrsto pripravka,
— analitske metode in opredelitev ostankov.

2.4.2.3 Na podlagi ustreznih statisticnih modelov morajo drzave ¢lanice
oceniti podatke o koli¢ini ostankov, ugotovljenih v izvedenih
preskusih. Ocena se izdela za vsak predlagani nacin uporabe in
mora upostevati:

(i) predlagane pogoje uporabe fitofarmacevtskega sredstva;

(i1) posebne podatke o ostankih v tretiranih rastlinah, rastlinskih
proizvodih, hrani in krmi ali na njih, kot je doloceno v
Prilogi III, in podatke o razporeditvi ostankov med uzitnimi
in neuzitnimi deli;

(iii) posebne podatke o ostankih v tretiranih rastlinah, rastlinskih
proizvodih, hrani in krmi ali na njih, kot je doloceno v
Prilogi 1I, in podatke o njihovi oceni;

(iv) realne moznosti ekstrapolacije podatkov z ene gojene rastline
na drugo.

2.4.2.4 Drzave Clanice ocenijo zabelezene koliCine ostankov v zivilih
zivalskega izvora, pri ¢emer upostevajo podatke iz Priloge III,
del A, tocka 8.4 in ostanke, ki so posledica drugih uporab.

2.4.2.5 Drzave ¢lanice ocenijo mozno izpostavljenost potrosnikov preko
hrane in, kjer je primerno, druge nacine izpostavljenosti, pri
¢emer uporabijo primerne matemati¢ne modele. Pri ocenjevanju
se, kjer je ustrezno, upostevajo drugi viri informacij, kot je na
primer uporaba drugih registriranih sredstev, ki vsebujejo enako
aktivno snov ali tvorijo enake ostanke.

2.4.2.6 Drzave ¢lanice, kjer je ustrezno, ocenijo izpostavljenost zivali, pri
Cemer upostevajo koli¢ino ostankov, ugotovljenih v tretiranih
rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki so namenjeni za krmo.

2.5 Vpliv na okolje
2.5.1 ObnasSanje in porazdelitev v okolju

Drzave clanice pri ocenitvi obnasanja in porazdelitve fitofarma-
cevtskega sredstva v okolju upostevajo vse dejavnike okolja, tudi
bioti¢ne, in zlasti naslednje:

2.5.1.1 Drzave ¢lanice ocenijo moznost ali fitofarmacevtsko sredstvo v
predlaganih pogojih uporabe doseze tla; ¢e ta moznost obstaja,
ocenijo stopnjo in pot razgradnje v tleh, mobilnost v tleh ter
spremembo celotne koncentracije (ekstraktibilni in neekstrakti-
bilni del (*)) aktivne snovi, relevantnih metabolitov, razgradnih
in reakcijskih produktov, ki jih po uporabi fitofarmacevtskega
sredstva v skladu s predlaganimi pogoji uporabe lahko pri¢aku-
jemo v tleh na obmodju predvidene uporabe.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(*) Neekstraktibilni ostanki (v€asih imenovani ,vezani“ ali ,neekstrahirani ostanki) v

rastlinah in tleh so opredeljeni kot kemijske vrste iz pesticidov, ki se uporabljajo v
skladu z dobro kmetijsko prakso in jih ni mogoce ekstrahirati z metodami, ki bistveno
ne spreminjajo kemijske strukture teh ostankov. Pri teh neekstraktibilnih ostankih se
Steje, da ne zajemajo delcev skozi metabolne poti, ki vodijo v naravne produkte.
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(i) posebni podatki o obnaSanju in porazdelitvi v tleh, kot je
predpisano v Prilogi II, in rezultati njihove ocenitve;

(ii) druge pomembne informacije o aktivni snovi, kot so:
— molekulska masa,
— topnost v vodi,
— koeficient porazdelitve oktanol/voda,
— parni tlak,
— hlapnost,
— konstanta disociacije,

— fotokemijska razgradnja in dolocitev  razgradnih
produktov,

— stopnja hidrolize glede na pH in dolocitev razgradnih
produktov;

(iii) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu, kot je
doloceno v Prilogi III, skupaj s podatki o porazdelitvi in
razgradnji v tleh;

(iv) kjer je ustrezno, druge dovoljene uporabe fitofarmacevtskih
sredstev na obmocju predlagane uporabe, ki vsebujejo enako
aktivno snov ali tvorijo enake ostanke.

2.5.1.2 Drzave ¢lanice ocenijo moznost, ali fitofarmacevtsko sredstvo v
predlaganih pogojih uporabe doseze podtalnico; ¢e ta moznost
obstaja, z validiranim matematicnim modelom v Skupnosti
ocenijo koncentracijo aktivne snovi, relevantnih metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov, ki jih po uporabi fitofarma-
cevtskega sredstva v skladu s predlaganimi pogoji uporabe lahko
pri¢akujemo v podtalnici na obmocju predvidene uporabe.

Ce ni primernega validiranega matemati¢nega modela na ravni
Skupnosti, drzave ¢lanice oprejo svojo oceno zlasti na rezultate
Studij o mobilnosti in obstojnosti sredstev v tleh, kot je dolo¢eno
v Prilogah II in IIL

Pri tem ocenjevanju se upoStevajo tudi naslednje informacije:

(1) posebni podatki o obnasanju in porazdelitvi v tleh in vodi,
kot je predpisano v Prilogi II, in rezultati njihove ocenitve;

(ii) druge pomembne informacije o aktivni snovi, kot so:
— molekulska masa,
— topnost v vodi,
— koeficient porazdelitve oktanol/voda,
— parni tlak,
— hlapnost,

— stopnja hidrolize glede na pH in doloCitev razgradnih
produktov,

— konstanta disociacije;

(iii) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu, kot
je doloceno v Prilogi III, skupaj s podatki o porazdelitvi in
razgradnji v tleh in vodi;

(iv) kjer je ustrezno, druge dovoljene uporabe fitofarmacevtskih
sredstev na obmocju predlagane uporabe, ki vsebujejo
enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke;

(v) kjer je ustrezno, podatki o razgradnji ter o transformaciji in
absorpciji na nasi¢enem obmocju;

vi) kjer je ustrezno, podatki o postopkih za pridobivanje in
jer J J
pripravo pitne vode na obmocju predvidene uporabe;

(vii) kjer je ustrezno, podatki monitorniga o prisotnosti ali odsot-
nosti aktivne snovi in relevantnih metabolitov ter razgradnih
in reakcijskih produktov v podtalnici, kot posledica pred-
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2.5.1.3

2514

hodne uporabe fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo
enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke; tak$ni podatki
monitoringa se razlagajo na konsistenten znanstveni nacin.

Drzave ¢lanice ocenijo moznost ali fitofarmacevtsko sredstvo v
predlaganih pogojih uporabe doseze povrSinsko vodo; ce ta
moznost obstaja, z validiranim matemati¢nim modelom na ravni
Skupnosti ocenijo predvideno dolgotrajno in kratkotrajno koncen-
tracijo aktivne snovi, ustreznih metabolitov ter razgradnih in
reakcijskih produktov, ki jih po uporabi fitofarmacevtskega sred-
stva v skladu s predlaganimi pogoji uporabe lahko pricakujemo v
povrsinski vodi na obmocju predvidene uporabe.

Ce ni primernega validiranega matemati¢nega modela na ravni
Skupnosti, drzave ¢lanice oprejo svojo oceno zlasti na rezultate
Studij o mobilnosti in obstojnosti sredstev v tleh ter na informa-
cije o odtekanju in zanasanju, kot je doloceno v Prilogah II in III.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo tudi naslednje informacije:

(i) posebni podatki o vplivu in porazdelitvi v tleh in vodi, kot je
predpisano v Prilogi II, in rezultati njihove ocenitve;

(ii) druge pomembne informacije o aktivni snovi, kot so:
— molekulska masa,
— topnost v vodi,
— koeficient porazdelitve oktanol/voda,
— parni tlak,
— hlapnost,

— stopnja hidrolize glede na pH in dolocitev razgradnih
produktov,

— konstanta disociacije;

(iii) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu, kot je
doloceno v Prilogi III, skupaj s podatki o porazdelitvi in
razgradnji v tleh in vodi;

(iv) mozni nacini izpostavljenosti:
— zanaSanje,
— povrsinsko odtekanje,
— prekomerno $kropljenje,
— odvajanje preko drenaznih kanalov in jarkov,
— izpiranje v tleh,
— prehajanje v ozradje;

(v) kjer je ustrezno, druge dovoljene uporabe fitofarmacevtskih
sredstev na obmocju predlagane uporabe, ki vsebujejo enako
aktivno snov ali tvorijo enake ostanke;

(vi) kjer je ustrezno, podatki o postopkih za pridobivanje in
pripravo pitne vode na obmod¢ju predvidene uporabe.

Drzave clanice ocenijo moznost ali fitofarmacevtsko sredstvo v
predlaganih pogojih uporabe lahko prehaja v zrak; ¢e ta moznost
obstaja, na najboljsi mozni nacin, in kjer je primerno, z ustreznim
validiranim matematicnim modelom ocenijo koncentracijo
aktivne snovi, ustreznih metabolitov ter razgradnih in reakcijskih
produktov, ki jih po uporabi fitofarmacevtskega sredstva v skladu
s predlaganimi pogoji uporabe lahko pricakujemo v zraku na
obmocju predvidene uporabe.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(1) posebni podatki o vplivu in porazdelitvi v tleh,vodi in v
zraku, kot je predpisano v Prilogi II, in rezultati njihove
ocenitve;

(i1) druge pomembne informacije o aktivni snovi, kot so:
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— parni tlak,
— topnost v vodi,

— stopnja hidrolize glede na pH in doloéitev razgradnih
produktov,

— fotokemijska razgradnja v vodi in zraku in dolocCitev
razgradnih produktov,

— koeficient porazdelitve oktanol/voda;

(iif) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu, kot
je doloceno v Prilogi III, skupaj s podatki o porazdelitvi in
razgradnji v zraku;

2.5.1.5 Drzave ¢lanice ocenijo postopke za uniCenje ali dekontaminacijo
fitofarmacevtskih sredstev in njihove embalaze.

252 Vpliv na neciljne vrste

Drzave ¢lanice pri izracunu razmerja toksi¢nost/izpostavljenost
upostevajo toksi¢nost za najobcutljivej$i organizem, uporabljen
pri testiranju.

2.5.2.1 Drzave c¢lanice ocenijo moznost izpostavljenosti ptic in drugih
kopenskih vretencarjev fitofarmacevtskemu sredstvu v predla-
ganih pogojih uporabe; ¢e ta moznost obstaja, ocenijo obseg
kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja ter vpliv na razmnoze-
vanje teh organizmov, ki se po uporabi fitofarmacevtskega sred-
stva v skladu s predlaganimi pogoji uporabe lahko pri¢akuje na
obmocju predvidene uporabe.

(a) Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(i) posebne informacije v zvezi s toksikoloskimi raziska-
vami na sesalcih, vpliv na ptice in druge neciljne
kopenske vretencarje ter vpliv na razmnozevanje in
drugi pomembni podatki v zvezi z aktivno snovjo, kot
je doloceno v Prilogi II in rezultati njihovih ocenitev;

(i1) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu,
kot je doloceno v Prilogi III, skupaj s podatki o vplivih
na ptice in druge neciljne kopenske vretencarje;

(iii) kjer je ustrezno, podatki o uporabi drugih registriranih
fitofarmacevtskih sredstvih na obmoéju predlagane
uporabe, ki vsebujejo enako aktivno snov ali tvorijo
enake ostanke;

(b) Ocena zajema:

(i) vpliv in porazdelitev, skupaj s obstojnostjo in biokon-
centracijo, aktivne snovi ter relevantnih metabolitov in
razgradnih in reakcijskih produktov v razlicnih delih
okolja po uporabi fitofarmacevtskega sredstva;

(i1) oceno izpostavljenosti vrst, ki so med tretiranjem ali v
Casu prisotnosti ostankov fitofarmacevtskega sredstva
lahko izpostavljene, pri cemer se upostevajo vsi ustrezni
nacini izpostavljenosti, kot so zauzitje pripravka ali treti-
ranih rastlin in rastlinskih proizvodov, predatorstvo na
nevretencarjih, prehranjevanje z vretencarji, neposreden
stik s fitofarmacevtskimi sredstvi zaradi prekomernega
nanosa ali s tretiranimi rastlinami;

(iii) izracun razmerja med akutno, kratkotrajno in, kjer je
potrebno,  dolgoro¢no  toksi¢nostjo/izpostavljenostjo.
Razmerja toksi¢nost/izpostavljenost se opredelijo glede
na kvocient LDs,, LCsq ali neopazne ucinke koncentra-
cije (NOEC), izrazene na osnovi aktivne snovi in
ocenjene izpostavljenosti, izrazene v mg/kg telesne teze.

2.5.2.2 Drzave ¢lanice ocenijo moznost izpostavljenosti vodnih organi-
zmov fitofarmacevtskemu sredstvu v predlaganih  pogojih
uporabe; Ce ta moznost obstaja, se oceni obseg kratkotrajnega
in dolgotrajnega tveganja za vodne organizme, ki se po uporabi
fitofarmacevtskega sredstva v skladu s predlaganimi pogoji
uporabe lahko pri¢akuje na obmocju predvidene uporabe.



199110414 — SL — 01.08.2008 — 018.001 — 257

(a) Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(M)

(i)

(iif)

(iv)

posebni podatki o vplivih na vodne organizme, kot je
predpisano v Prilogi II, in rezultati njihove ocenitve;

druge pomembne informacije o aktivni snovi, kot so:
— topnost v vodi,

— koeficient porazdelitve oktanol/voda,

— parni tlak,

— hlapnost,

— KOC,

— bioloska razgradnja v vodnih sistemih, zlasti hitra
bioloska razgradnja,

— fotokemijska razgradnja in dolocitev razgradnih
produktov,

— stopnja hidrolize glede na pH in dolo¢itev razgradnih
produktov;

vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu,
kot je doloceno v Prilogi III, zlasti podatki o vplivih na
vodne organizme;

kjer je ustrezno, podatki o uporabi drugih registriranih
fitofarmacevtskih sredstev na obmocju predlagane
uporabe, ki vsebujejo enako aktivno snov ali tvorijo
enake ostanke;

(b) Ocena zajema:

(M)

(i)

(iif)

(iv)

™)

vi)

obnaSanje in porazdelitev ostankov aktivne snovi in
ustreznih metabolitov ter razgradnih in reakcijskih
produktov v vodi, usedlinah ali ribah;

izraGun razmerja akutna toksi¢nost/izpostavljenost za
ribe in Dafnijo (Daphnia). To razmerje je opredeljeno
kot kvocient akutnega LCs, ali ECs in predvidene krat-
kotrajne koncentracije v okolju;

izracun razmerja med inhibicijo rasti alg in njihovo izpo-
stavljenostjo. To razmerje je opredeljeno kot kvocient
ECs, in predvidene kratkotrajne koncentracije v okolju;

izraGun razmerja dolgotrajna toksi¢nost/izpostavljenost
za ribe in Daphnia. To razmerje je opredeljeno kot
kvocient NOEC in predvidene dolgotrajne koncentracije
v okolju;

kjer je ustrezno, biokoncentracija v ribah in mozna izpo-
stavljenost plenilcev rib, vklju¢no s ¢lovekom;

Ce je fitofarmacevtsko sredstvo namenjeno neposredni
uporabi na vodni povrsini, vpliv na spremembo kako-
vosti povrSinske vode, kot je npr. pH ali vsebnost
raztopljenega kisika.

2.5.2.3 Drzave Clanice ocenijo moznost izpostavljenosti Cebel fitofarma-

cevtskemu sredstvu v predlaganih pogojih uporabe; ¢e ta moznost

obstaja,

se oceni kratkotrajno in dolgotrajno tveganje za cebele,

ki se po uporabi fitofarmacevtskega sredstva v skladu s predla-
ganimi pogoji uporabe lahko pri¢akuje na obmocju predvidene

uporabe.

(a) Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(M)

(i)

posebni podatki o toksi¢nosti za ¢ebele, kot je predpi-
sano v Prilogi I, in rezultati njihove ocenitve;

druge pomembne informacije o aktivni snovi, kot so:
— topnost v vodi,
— koeficient porazdelitve oktanol/voda,

— parni tlak,



199110414 — SL — 01.08.2008 — 018.001 — 258

2524

2525

— fotokemijska razgradnja in doloCitev razgradnih
produktov,

— nacin delovanja (npr. vpliv na rast zuzelk);

(iii) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu,
kot je doloceno v Prilogi III, skupaj s podatki o toksic-
nosti za Cebele;

(iv) kjer je ustrezno, podatki o uporabi drugih registriranih
fitofarmacevtskih sredstev na obmocju predlagane
uporabe, ki vsebujejo enako aktivno snov ali tvorijo
enake ostanke;

(b) Ocena bo zajemala:

(1) razmerje med najvisjo koli¢ino uporabljenega fitofarma-
cevtskega sredstva, izrazeno v gramih aktivne snovi na
hektar, ter kontaktnim in oralnim LDs, izraZenim v ug
aktivne snovi na Cebelo (kolicnik mozne nevarnosti) in
kjer je potrebno, obstojnost ostankov na tretiranih
rastlinah ali v njih;

(if) kjer je ustrezno, vpliv na li¢inke in vedenje cebel, na
prezivetje druzine in razvoj po uporabi fitofarmacevt-
skega sredstva v skladu s predlaganimi pogoji uporabe.

Drzave c¢lanice ocenijo moznost izpostavljenosti drugih koristnih
¢lenonozcev, razen Cebel, fitofarmacevtskemu sredstvu v predla-
ganih pogojih uporabe; ¢e ta moznost obstaja, se oceni letalne in
subletalne vplive na te organizme ter zmanjSanje njihove dejav-
nosti, ki se po uporabi fitofarmacevtskega sredstva v skladu s
predlaganimi pogoji uporabe lahko pricakujejo na obmocju pred-
videne uporabe.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(i) posebni podatki o toksi¢nosti za Cebele in druge koristne
¢lenonozce, kot je predpisano v Prilogi II, in rezultati
njihove ocenitve;

(i1) druge pomembne informacije o aktivni snovi, kot so:
— topnost v vodi,
— koeficient porazdelitve oktanol/voda,
— pami tlak,

— fotokemijska razgradnja in  dolocitev  razgradnih
produktov,

— nacin delovanja (npr. vpliv na rast zuzelk);

(iii) druge pomembne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu,
kot je doloceno v Prilogi III, kot so:

— vpliv na koristne ¢lenonozce, razen cebel,

— toksi¢nost za Cebele,

— dostopni podatki iz osnovnega bioloskega pregleda,
— najvedji uporabljeni odmerek,

— najvecje Stevilo in ¢asovni razpored tretiranj;

(iv) kjer je ustrezno, podatki o drugih registriranih fitofarmacevt-
skih sredstvih na obmocju predlagane uporabe, ki vsebujejo
enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke.

Drzave clanice ocenijo moznost izpostavljenosti dezevnikov in
drugih neciljnih makroorganizmov v tleh fitofarmacevtskemu
sredstvu v predlaganih pogojih uporabe; ¢e ta moznost obstaja,
ocenijo obseg kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja za te orga-
nizme, ki se po uporabi fitofarmacevtskega sredstva v skladu s
predlaganimi pogoji uporabe lahko pri¢akuje na obmocju pred-
videne uporabe.

(a) Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:
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(1) posebni podatki o toksi¢nosti aktivne snovi za dezevnike
in druge neciljne makroorganizme v tleh, kot je predpi-
sano v Prilogi I, in rezultati njihove ocenitve;

(i1) druge pomembne informacije o aktivni snovi, kot so:
— topnost v vodi,
— koeficient porazdelitve oktanol/voda,
— Kd za adsorpcijo,
— parni tlak,

— stopnja hidrolize glede na pH in dolocitev razgradnih
produktov,

— stopnja  fotokemijske razgradnje in doloCitev
razgradnih produktov,

— DTjsq in DTy za razpad v tleh;

(iii) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu,
kot je doloc¢eno v Prilogi 111, skupaj s podatki o vplivih
na dezevnike in druge neciljne makroorganizme v tleh;

(iv) kjer je ustrezno, podatki o uporabi drugih registriranih
fitofarmacevtskih  sredstev na obmocju predlagane
uporabe, ki vsebujejo enako aktivno snov ali tvorijo
enake ostanke;

(b) Ocena zajema:
(i) letalne in subletalne vplive,

(ii) predvideno zacetno in dolgotrajno koncentracijo v
okolju,

(iii) izra¢un razmerja akutna toksi¢nost/izpostavljenost (opre-
deljeno kot kvocient LCs, in predvidene zacetne
koncentracije v okolju) in razmerja dolgotrajna toksi¢no-
st/izpostavljenost (opredeljeno kot kvocient NOEC in
predvidene dolgotrajne koncentracije v okolju),

(iv) kjer je ustrezno, biokoncentracija in obstojnost ostankov
v dezevnikih.

2.52.6 Ce ocena, izdelana po tocki 2.5.1.1 Dela B ne izkljucuje

2.6

2.6.1

moznosti, da fitofarmacevtsko sredstvo v predlaganih pogojih
uporabe doseze tla, drzave c¢lanice ocenijo vpliv na mikrobio-
losko aktivnost, kot je vpliv na procese mineralizacije dusika in
ogljika v tleh po uporabi fitofarmacevtskega sredstva v predla-
ganih pogojih uporabe.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(i) vse ustrezne informacije o aktivni snovi, skupaj s posebnimi
informacijami o vplivih na neciljne mikroorganizme v tleh,
kot je predpisano v Prilogi II, in rezultati njihove ocenitve;

(i1) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu, kot je
doloceno v Prilogi III, skupaj s podatki o vplivih na neciljne
mikroorganizme v tleh;

(iii) kjer je ustrezno, podatki o uporabi drugih registriranih fito-
farmacevtskih sredstev na obmocju predlagane uporabe, ki
vsebujejo enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke;

(iv) vsi dostopni podatki iz osnovnega bioloskega pregleda.
Analitske metode

Drzave Clanice ocenijo predlagane analitske metode za sprem-
ljanje in nadzor fitofarmacevtskih sredstev po registraciji, da
dolocijo:

za analizo formulacije:

vrsto in koli¢ino aktivne snovi v fitofarmacevtskem sredstvu in
kjer je ustrezno, vse toksikolosko, ekotoksikolosko ali okoljsko
pomembne necistoce in pomozne snovi v formulaciji.
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Pri tem ocenjevanju se upoStevajo naslednje informacije:

(i) podatki o analitskih metodah, kot je predpisano v Prilogi II,
in rezultati njihove ocenitve;

(if) podatki o analitskih metodah, kot je dolo¢eno v Prilogi III in
zlasti:

— specifiénost in linearnost predlaganih metod,
— pomen interference,

— natanc¢nost predlaganih metod (ponovljivost znotraj labo-
ratorija in ponovljivost med laboratoriji);

(iii) meja detekcije in dolocanja predlaganih metod za necistoce.
2.62 za analizo ostankov:

ostanki aktivne snovi, metaboliti ter razgradni ali reakcijski
produkti, ki nastanejo pri uporabi registriranih fitofarmacevtskih
sredstev in ki so toksikolosko, ekotoksikolosko ali okoljsko
pomembni.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(i) podatki o analitskih metodah, kot je predpisano v Prilogi 1I,
in rezultati njihove ocenitve;

(i1) podatki o analitskih metodah, kot je doloceno v Prilogi III in
zlasti:

— specifinost predlaganih metod,

— natanc¢nost predlaganih metod (ponovljivost znotraj labo-
ratorija in ponovljivost med laboratoriji),

— stopnja primerljivosti rezultatov pri ponovitvi predla-
ganih metod pri ustrezni koncentraciji;

(iii) meja detekcije predlaganih metod;
(iv) meja dolocCanja predlaganih metod.
2.7 Fizikalne in kemijske lastnosti

2.7.1  Drzave ¢lanice ocenijo dejansko vsebnost aktivne snovi v fitofar-
macevtskem sredstvu in njeno stabilnost med skladis¢enjem.

2.7.2  Drzave clanice ocenijo fizikalne in kemijske lastnosti fitofarma-
cevtskega sredstva in zlasti:

— kjer obstaja ustrezna specifikacija FAO, fizikalne in kemijske
lastnosti, navedene v tej specifikaciji,

— kjer ni ustreznih specifikacij FAO, vse ustrezne fizikalne in
kemijske lastnosti formulacije, kot je navedeno v ,,Priro¢niku
za razvoj in uporabo specifikacij FAO za fitofarmacevtska
sredstva‘“.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:

(i) podatki o fizikalnih in kemijskih lastnostih aktivne snovi, kot
je predpisano v Prilogi II, in rezultati njihove ocenitve;

(i1) podatki o fizikalnih in kemijskih lastnostih fitofarmacevtskih
sredstev, kot je predpisano v Prilogi III.

2.73  Ce se v predlaganem navodilu za uporabo zahteva ali priporoda
uporaba fitofarmacevtskega sredstva v meSanici z drugimi fito-
farmacevtskimi sredstvi in/ali dodatki, drzave ¢lanice ocenijo fizi-
kalno in kemijsko zdruzljivost sredstev v meSanici.

C.  ODLOCANJE
1. Splo$na nacela

1. Kjer je ustrezno, drzave ¢lanice v postopku registracije dolo-
¢ijo pogoje ali omejitve uporabe fitofarmacevtskega sredstva.
Vrsta in zahtevnost teh ukrepov se doloci na osnovi narave in
obsega pri¢akovanih prednosti in moznih tveganj in mora biti
tudi temu primerna.
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Drzave ¢lanice zagotovijo, da se, kjer je potrebno, pri odlo-
Citvi o registraciji upoStevajo pogoji kmetijske pridelave,
zdravstvenega stanja rastlin ali okolja (skupaj s podnebnimi)
na predvidenih obmo¢jih uporabe. Pri tak$nem upoStevanju
se lahko dolocijo posebni pogoji in omejitve uporabe, in, kjer
je potrebno, se fitofarmacevtsko sredstvo lahko registrira
samo za uporabo na posameznem obmocju v zadevni drzavi
¢lanici.

Drzave C¢lanice zagotovijo, da so registrirani odmerki in
Stevilo tretiranj, najmanj$i mozni za doseganje Zzelenega
uéinka tudi v primeru, ko veéje koli¢ine ne povzrocajo
nesprejemljivega tveganja za zdravje ljudi ali zivali ali za
okolje. Dovoljeni odmerki se morajo razlikovati glede na
pogoje kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in
okolja (tudi podnebnim) na razlicnih obmodjih, za katera je
predvidena registracija pripravka. Vendar pa odmerki in
Stevilo tretiranj ne smejo povzro€iti nezelenih ucinkov, kot
je na primer razvoj odpornosti.

Drzave ¢lanice zagotovijo, da se pri sprejemanju odloCitev
upostevajo nacela integriranega nadzora, ¢e je pripravek
namenjen za uporabo v integrirani pridelavi.

Ker ocena temelji na podatkih omejenega Stevila reprezenta-
tivnih vrst, drzave Clanice zagotovijo, da uporaba fitofarma-
cevtskih sredstev ne bo imela dolgoro¢nih posledic na razsi-
rjenost in raznolikost neciljnih vrst.

Pred izdajo odlocbe o registraciji, drzave ¢lanice zagotovijo,
da etiketa z navodilom za uporabo na sredstvu:

— izpolnjujejo zahteve iz Clena 16 te direktive,

— vsebujejo tudi informacije o zasciti uporabnikov, ki jih
zahteva zakonodaja Skupnosti o varstvu pri delu,

— zlasti vsebujejo pogoje ali omejitve, pod katerimi se fito-
farmacevtsko sredstvo sme ali ne sme uporabljati, kot je
doloceno v tockah 1, 2, 3, 4 in 5 zgoraj.

V odlocbi o registraciji se navedejo podatki iz ¢lena 6(2)(g)
in (h), (3) in (4) Direktive Sveta 78/631/EGS z dne 26. junija
1978 o priblizevanju zakonodaje drzav Clanic v zvezi z razvr-
S¢anjem, pakiranjem in oznacevanjem nevarnih pripravkov
(pesticidov) (1) in iz ¢lena 16(g) in (h) Direktive 91/414/EGS.

Drzave clanice pred izdajo odlocbe o registraciji:

(a) zagotovijo skladnost predlagane embalaze z dolo¢bami
Direktive 78/631/EGS;

(b) zagotovijo, da so:
— postopki za unicenje fitofarmacevtskega sredstva,

— postopki za nevtralizacijo negativnih vplivov sredstva
pri nenamernem razlitju, in

— postopki za dekontaminacijo in unienje embalaze,
v skladu z ustreznimi predpisanimi dolo¢bami.

Ce niso izpolnjene vse zahteve iz oddelka 2, se registracija
ne odobri. Vendar pa:

(a) Ce ena ali ve¢ posebnih zahtev v odlocanju iz dela C,
tock 2.1, 2.2, 2.3 ali 2.7, niso v celoti izpolnjene, se
registracija odobri le v primeru, ¢e prednosti uporabe
fitofarmacevtskega sredstva v predlaganih  pogojih
uporabe presegajo moznosti negativnih uc¢inkov njegove
uporabe. Vse omejitve glede uporabe sredstva v zvezi z
neizpolnjevanjem nekaterih zgoraj navedenih zahtev
morajo biti navedene na etiketi z navodilom za uporabo,
neizpolnjevanje zahtev iz tocke 2.7 pa ne sme ogrozati
pravilne uporabe sredstva. Te prednosti so lahko:

() UL L 206, 29.7.1978, str. 13. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
92/32/EGS (UL L 154, 5.6.1992, str. 1).
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— prednosti za ukrepe integriranega varstva rastlin ali
bioloskega kmetovanja in zdruzljivost z njimi,

— olajSanje strategij za zmanjSanje nevarnosti razvoja
odpornosti,

— potreba po vegji raznolikosti aktivnih snovi ali bioke-
mijskih nacinov delovanja, npr. pri uporabi strategij
za preprecevanje pospesene razgradnje v tleh,

— zmanjS$ano tveganje za uporabnike in potrosnike,

— manjSa kontaminacija okolja in manj$i vpliv na
neciljne vrste;

(b) ¢e merila, navedena v delu C, tocka 2.6 zaradi omejenih
moznosti trenutnega analitskega in tehnoloskega znanja
niso v celoti izpolnjena, se registracija odobri za omejeno
obdobje, ¢e se dokaze, da so predlozene metode ustrezne
za predvidene namene. V tem primeru se vlagatelju
dolo¢i tok, v katerem mora razviti in predloziti analitske
metode, ki so v skladu z zgoraj navedenimi merili. Ob
izteku roka, dodeljenega vlagatelju, se odlocitev o regi-
straciji ponovno preuci;

(c) ¢e je ponovljivost predlozenih analitskih metod med
laboratoriji, navedenimi v delu C, tocka 2.6, preverjena
samo v dveh laboratorijih, se registracija odobri za eno
leto, da se vlagatelju omogoci, da predlozi podatke o
ponovljivosti navedenih metod v skladu s predpisanimi
merili.

9. Ce je bila registracija odobrena v skladu z zahtevami iz te
priloge, lahko drzave ¢lanice v skladu s ¢lenom 4(6):

(a) opredelijo, kjer je mozno, v tesnem sodelovanju z vlaga-
teljem, ukrepe za izboljSanje delovanja fitofarmacevt-
skega sredstva, in/ali

(b) opredelijo, kjer je mozno, v tesnem sodelovanju z vlaga-
teljem, ukrepe za nadaljnje zmanjSanje izpostavljenosti,
do katere lahko pride med uporabo fitofarmacevtskega
sredstva ali po njej.

Drzave €lanice vlagatelje obvestijo o vseh ukrepih, oprede-
ljenih pod (a) ali (b) in jih pozovejo k predlozitvi dodatnih
podatkov in informacij, potrebnih za prikaz ucinkovitosti ali
moznega tveganja, do katerega lahko pride v spremenjenih
pogojih.

Posebna nacela

Posebna nacela se uporabljajo brez poseganja v splosna nacela iz
oddelka 1.

Ucinkovitost

Ce predlagana uporaba vsebuje priporoéila za nadzor ali varstvo
rastlin pred organizmi, ki ne veljajo za Skodljive na podlagi
pridobljenih izkuSenj ali znanstvenih dokazov v pogojih
kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in okolja (skupaj
s podnebnimi) na obmocju predvidene uporabe ali kadar drugi
predvideni ucinki fitofarmacevtskega sredstva v teh pogojih ne
veljajo za koristne, se registracija ne odobri za te uporabe.

Stopnja, doslednost in trajanje nadzora nad $kodljivimi organizmi
ali varstva rastlin pred Skodljivimi organizmi ali drugimi nacrto-
vanimi vplivi, morajo biti podobni s tistimi, ki izhajajo iz
uporabe primerljivih referenénih sredstev. Ce ni primernega refe-
renénega sredstva, se mora prikazati korist fitofarmacevtskega
sredstva v smislu stopnje, doslednosti in trajanja nadzora nad
skodljivimi organizmi ali varstva rastlin pred Skodljivimi orga-
nizmi ali drugimi nacértovanimi vplivi v pogojih kmetijske pride-
lave, zdravstvenega varstva rastlin in okolja (tudi podnebnimi) na
obmocju predvidene uporabe.

Kjer je ustrezno, mora imeti uporaba pripravka podoben vpliv na
koli¢ino oziroma kakovost pridelka in zmanjSanje izgub med
skladis¢enjem kot uporaba ustreznih referen¢nih sredstev. Ce ni
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primernega referencnega sredstva, se mora prikazati pozitivne
vplive fitofarmacevtskega sredstva na koli¢ino oziroma kakovost
pridelka ter na zmanjSanje izgub med skladis¢enjem v pogojih
kmetijske pridelave, zdravstvenega varstva rastlin in okolja (tudi
podnebnimi) na obmoc¢ju predvidene uporabe.

Odlocitve, sprejete glede delovanja pripravka morajo veljati za
vsa obmocja drzave Clanice, v kateri se registrira, in za vse
pogoje predlagane uporabe, razen kadar je v predlagani etiketi
z navodilom za uporabo navedeno, da je fitofarmacevtsko sred-
stvo namenjeno le uporabi v dolocenih posebnih okolis¢inah
(npr. ob lazji okuzbi, na dolocenih vrstah tal ali v posebnih
rastnih pogojih).

Ce se v predlaganem navodilu za uporabo priporoéa uporaba
pripravka kot meSanice skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi sred-
stvi ali dodatki, mora meSanica dose¢i Zeleni u¢inek in biti v
skladu z naceli, navedenimi v toc¢kah 2.1.1 do 2.1.4.

Ce se v predlagani etiketi z navodilom za uporabo priporo¢a
uporaba pripravka skupaj z dolocenimi fitofarmacevtskimi sred-
stvi ali dodatki kot meSanica, drzave Clanice priporocila spre-
jmejo le, ¢e so upravicena.

Nesprejemljivi ucinki na rastline ali rastlinske proizvode

Fitofarmacevtsko sredstvo ne sme delovati fitotoksi¢no na treti-
rane rastline ali rastlinske proizvode, razen v primeru, ko so v
predlaganem navodilu za uporabo navedene ustrezne omejene
uporabe.

Pridelek ob spravilu zaradi fitotoksi¢nih ucinkov pripravka ne
sme biti manjsi od pridelka, dosezenega brez uporabe fitofarma-
cetskega sredstva, razen v primeru, ko se izgube nadomesti z
drugimi prednostmi uporabe, kot je npr. izboljSanje kakovosti
tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov.

Fitofarmacevtsko sredstvo ne sme imeti nesprejemljivih ucinkov
na kakovost tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov, razen ce
je v navodilu za uporabo navedeno, da se pripravek ne sme
uporabljati na rastlinah, namenjenih nadaljnji predelavi.

Fitofarmacevtsko sredstvo ne sme imeti nesprejemljivih u¢inkov
na tretirane rastline ali rastlinske proizvode namenjene razmno-
zevanju, kot so vpliv na zivljensko mo¢, kaljivost, odganjanje,
ukoreninjenje in zacetek rasti, razen ¢e je v navodilu za uporabo
navedeno, da se pripravek ne sme uporabljati na rastlinah ali
rastlinskih proizvodih za razmnozevanje.

Fitofarmacevtsko sredstvo ne sme imeti nesprejemljivih uc¢inkov
na posevke, ki sledijo v kolobarju, razen ¢e so v navodilu za
uporabo navedene posamezne kulture, ki bi bile prizadete, in se
jih ne sme gojiti za tretiranimi kulturami.

Fitofarmacevtsko sredstvo ne sme imeti nesprejemljivih ucinkov
na sosednje posevke, razen &e je v predlaganem navodilu za
uporabo navedeno, da se pripravek ne sme uporabljati v blizini
dolocenih obcutljivih posevkov.

Ce se v predlaganem navodilu za uporabo priporoa uporaba
pripravka kot mesanice skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi sred-
stvi ali dodatki, mora biti meSanica skladna z naceli, navedenimi
v tockah 2.2.1 do 2.2.6.

Predlagana navodila za ¢iS¢enje naprav za nanaSanje fitofarma-
cevtskega sredstva morajo biti prakticna in ucinkovita, njihova
uporaba pa preprosta, tako da se zagotovi odstranitev sledi
ostankov fitofarmacevtskega sredstva, ki bi lahko povzrocili
Skodo.

Vpliv na vretencarje, ki se jih zatira

Registracija fitofarmacevtskega sredstva, namenjenega zatiranju
vretencarjev, se odobri samo v primeru, Ce:
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— smrt nastopi socasno z izgubo zavesti, ali
— smrt nastopi v trenutku, ali

— zivljenjske funkcije postopno pojemajo brez ocitnih znakov
trpljenja.

Odvracala morajo delovati tako, da predvideni namen dosezejo
brez nepotrebnega povzrocanja trpljenja in bolecin ciljnim
zivalim.

2.4 Vpliv na zdravje ljudi ali Zivali
24.1 Posledice fitofarmacevtskega sredstva

2.4.1.1 Registracija se ne odobri, ¢e obseg izpostavljenosti izvajalca pri
rokovanju s fitofarmacevtskim sredstvom in med uporabo v pred-
laganih pogojih, odmerku in na predlagan nacin uporabe, presega
dopustno raven izpostavljenosti izvajalca.

Poleg tega morajo biti pogoji registracije v skladu z mejno vred-
nostjo, doloceno za aktivno snov in/ali toksikolosko relevantne
sestavine pripravka v skladu z Direktivo Sveta 80/1107/EGS z
dne 27. novembra 1980 o zasCiti delavcev pred tveganjem v
zvezi z izpostavljenostjo kemijskim, fizicnim in bioloskim
snovem pri delu (') in v skladu z Direktivo Sveta 90/394/EGS
z dne 28. junija 1990 o zasciti delaveev pred tveganjem v zvezi z
izpostavljenostjo kancerogenim snovem pri delu (Sesta posebna
direktiva v smislu ¢lena 16(2) Direktive 89/39/EGS) (3).

2.4.12 Ce se v predlaganih pogojih uporabe zahteva uporaba zaititne
obleke in opreme, se registracija ne odobri, ¢e oprema ni ucin-
kovita in v skladu z ustreznimi dolo¢bami Skupnosti ter uporab-
niku dostopna in enostavna za uporabo v predvidenih pogojih
uporabe fitofarmacevtskega sredstva, Se zlasti ob upostevanju
klimatskih pogojev.

2.4.1.3 Fitofarmacevtska sredstva, ki zaradi doloc¢enih lastnosti ali ob
napacnem rokovanju ali napacni uporabi lahko povzrocijo visoko
stopnjo tveganja, morajo biti omejena glede velikosti embalaze,
vrste formulacije, prodaje, uporabe ali nacina uporabe. Poleg tega
se fitofarmacevtska sredstva, ki se razvrscajo kot zelo strupena,
lahko registrirajo samo za profesionalno uporabo.

2.4.1.4 Karence in delovne karence ali drugi varnostni ukrepi morajo
zagotavljati, da izpostavljenost drugih navzocih oseb ali delavcev,
izpostavljenih po nanasSanju fitofarmacevtskega sredstva ne
presega vrednosti dopustne ravni izpostavljenosti izvajalca, dolo-
Cenih za aktivno snov ali toksikolosko pomembno sestavino fito-
farmacevtskega sredstva, niti drugih mejnih vrednosti, dolo¢enih
za taksne sestavine v skladu z dolo¢bami Skupnosti, navedenimi
v tocki 2.4.1.1.

2.4.1.5 Karence in delovne karence ali drugi varnostni ukrepi morajo biti
doloceni tako, da fitofarmacevtsko sredstvo ne povzroca nega-
tivnih vplivov na zivali.

2.4.1.6 Karence in delovne karence ali drugi varnostni ukrepi, ki zago-
tavljajo upostevanje ustreznih vrednosti dopustne ravni izpostav-
Jjenosti izvajalca in mejnih vrednosti, morajo biti realne in izved-
ljive; ¢e je potrebno, se predpiSejo posebni varnostni ukrepi.

242 Posledice ostankov

() UL L 327, 3.12.1980, str. 8. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
88/642/EGS (UL L 356, 24.12.1988, str. 74).

(® UL L 196, 26.7.1990, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
97/42/ES (UL L 179, 8.7.1997, str. 4).
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2.4.2.1 Registracija mora zagotoviti, da so ostanki fitofarmacevtskih
sredstev, ki odrazajo najmanj$i odmerek sredstev, potreben za
ustrezno varstvo rastlin pred Skodljivimi organizmi v skladu z
dobro kmetijsko prakso (vkljuéno s karencami, delovnimi karen-
cami ali ¢asom skladi$¢enja), ob spravilu, zakolu rejnih zivali ali
po skladi$¢enju, minimalni.

2422 Ce na ravni Skupnosti ni dolotena najvisja mejna vrednost
ostankov fitofarmacevtskih sredstev (MVO) (*¥) ali zacasna
MVO (na nacionalni ali na ravni Skupnosti), drzave ¢lanice dolo-
¢ijo zacasno MVO v skladu s ¢lenom 4(1)(f) te direktive; tako
dolocene vrednosti morajo biti veljavne za vse okolisCine, ki
lahko vplivajo na vsebnost ostankov v gojenih rastlinah ali
rastlinskih proizvodih, kot so npr. ¢asovna razporeditev nanosov,
odmerek, pogostnost ter nacin uporabe.

2.42.3 Ce nove okolii¢ine predvidene uporabe fitofarmacevtskega sred-
stva ne ustrezajo okoli§¢inam, za katere je bila predhodno dolo-
¢ena zaCasna MVO (na nacionalni ravni ali na ravni Skupnosti),
drzave cClanice zavrnejo registracijo, razen Ce lahko vlagatelj
dokaze, da s priporo¢eno uporabo fitofarmacevtskega sredstva
ta MVO ne bo presezena ali ¢e je drzava clanica ali Komisija
dolocila zacasno MVO v skladu s ¢lenom 4(1)(f) te direktive.

2.4.2.4 Kadar je MVO doloc¢ena na ravni Skupnosti, drzave ¢lanice ne
odobrijo registracije za fitofarmacevtsko sredstvo, razen ce vlaga-
telj predlozi dokaze, da priporocena uporaba pripravka ne bo
presegla te MVO ali ¢e je bila dolocena nova MVO na ravni
Skupnosti v skladu s postopkom, predpisanim v ustrezni zakono-
daji Skupnosti.

2.4.2.5 V primerih iz tock 2.4.2.2 in 2.4.2.3, se mora vsakemu zahtevku
za registracijo priloziti ocena tveganja, ki na podlagi dobre
kmetijske prakse uposteva najvecjo mozno izpostavljenost potros-
nikov v zadevni drzavi ¢lanici.

Ob upostevanju vseh registriranih nac¢inov uporabe, se predlagana
uporaba zavrne, Ce najboljSa mozna ocena izpostavljenosti s
prehrano presega SDV.

2.4.2.6 Kadar postopki predelave vplivajo na naravo ostankov fitofarma-
cevtskih sredstev, je morda treba izdelati loeno oceno moznega
tveganja pod pogoji, predpisanimi v tocki 2.4.2.5.

2.4.2.7 Kadar so tretirane rastline ali rastlinski proizvodi namenjeni za
krmo, ostanki fitofarmacevtskih sredstev ne smejo negativno vpli-
vati na zdravje zivali.

2.5 Vpliv na okolje

251 ObnaSanje in porazdelitev v okolju

(*) MVO na ravni Skupnosti pomeni MVO, doloceno v skladu z Direktivo Sveta
76/895/EGS z dne 23. novembra 1976 o dolocitvi najvijih mejnih vrednosti ostankov
pesticidov v in na sadju in zelenjavi (UL L 340, 9.12.1976, str. 26. Direktiva, kakor je
bila nazadnje spremenjena z Direktivo 97/41/ES (UL L 184, 12.7.1997, str. 33)), Direk-
tivo Sveta 86/362/EGS z dne 24. julija 1986 o dolo¢itvi najvi§jih mejnih vrednosti
ostankov pesticidov v in na zitth (UL L 221, 7.8.1986, str. 37. Direktiva, kakor je
bila nazadnje spremenjena z Direktivo 97/41/ES (UL L 184, 12.7.1997, str. 33)), Direk-
tivo Sveta 86/363/EGS z dne 24. julija 1986 o dolocitvi najvijih mejnih vrednosti
ostankov pesticidov v Zzivilih Zivalskega izvora (UL L 221, 7.8.1986, str. 43. Direktiva,
kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo 97/41/ES (UL L 184, 12.7.1997,
str. 33)), Uredbo Sveta (EGS) §t. 2377/90 z dne 26. junija 1990 o dolocitvi postopka
Skupnosti za dolocitev najvijih mejnih vrednosti ostankov veterinarskih zdravil v zivilih
zivalskega izvora (UL L 224, 18.8.1990, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo Komisije (ES) $§t. 749/97 (UL L 110, 26.4.1997, str. 24)), Direktivo

ostankov pesticidov v nekaterih proizvodih rastlinskega izvora, tudi v sadju in zelenjavi
(UL L 350, 14.12.1990, str. 71. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direk-
tivo 97/41/ES (UL L 184, 12.7.1997, str. 33)) ali Direktivo Sveta 91/132/EGS z dne
14. marca 1991, ki spreminja Direktivo 74/63/EGS o nezazelenih snoveh in proizvodih v
krmilih (UL L 66, 13.3.1991, str. 16).
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2.5.1.1 Registracija se ne odobri, ¢e aktivna snov in metaboliti, reakcijski
ali razgradni produkti, kadar so toksikolosko, ekotoksikolosko ali
okoljsko pomembni, po uporabi fitofarmacevtskega sredstva v
predlaganih pogojih uporabe:

— pri testiranju na polju ostanejo v tleh ve¢ kot eno leto (tj.
DTy > 1 leto in DTsy > 3 mesece), ali

— pri laboratorijskih testih tvorijo neekstraktibilne ostanke, ki po
100 dneh koli¢insko presegajo 70 % zacetnega odmerka pri
stopnji mineralizacije manjsi od 5 % v 100 dneh,

razen Ce se znanstveno dokaze, da akumulacija aktivnih snovi in
relevantnih metabolitov v tleh v dejanskih pogojih pridelave ne
vpliva na ostanke v naslednjih posevkih, ki sledijo v kolobarju,
oziroma da na te posevke nima nesprejemljivih fitotoksi¢nih
uéinkov oziroma, da v skladu z ustreznimi zahtevami iz tock
2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 in 2.5.2 nima nesprejemljivih vplivov
na okolje.

2.5.1.2 Registracija se ne odobri, ¢e se kot rezultat uporabe fitofarma-
cevtskega sredstva v predlaganih pogojih uporabe upraviceno
pricakuje, da bo koncentracija aktivne snovi ali relevantnih meta-
bolitov, razgradnih ali reakcijskih produktov v podtalnici presegla
naslednje mejne vrednosti:

(1) najvisje dovoljene koncentracije, dolocene z Direktivo Sveta
80/778/EGS (') z dne 15. julija 1980 o kakovosti pitne vode,
ali

(i) najvisje dovoljene koncentracije, ki jih je na podlagi
ustreznih zlasti toksikoloskih podatkov, dolocila Komisija
ob vkljucitvi aktivne snovi v Prilogo I, ali kjer takSna
koncentracija ni predpisana, koncentracija, ki ustreza desetini
vrednosti SDV, predpisane ob vkljucitvi aktivne snovi v
Prilogo 1

razen, Ce se znanstveno dokaze, da v dejanskih pogojih pridelave
nizja koncentracija ne bo presezena.

2.5.1.3 Registracija se ne odobri, ¢e koncentracija aktivne snovi ali rele-
vantnih metabolitov, razgradnih ali reakcijskih produktov po
uporabi fitofarmacevtskih sredstev v predlaganih pogojih uporabe
v povrsinski vodi:

— preseze, kjer je povrSinska voda z obmocja predvidene
uporabe namenjena za pridobivanje pitne vode, vrednosti
dolocene z Direktivo Sveta 75/440/EGS z dne 16. junija
1975 o zahtevani kakovosti povrsinske vode, namenjene za
pridobivanje pitne vode v drzavah ¢lanicah (%), ali

— ima nesprejemljiv vpliv na neciljne vrste, tudi zivali, v skladu
z ustreznimi zahtevami iz tocke 2.5.2.

Predlagana navodila za uporabo fitofarmacevtskega sredstva,
skupaj s postopki za CiSCenje naprav za nanasanje, morajo biti
taks$na, da je verjetnost nakljuéne kontaminacije povrsinske vode

zmanj$ana na minimum.

2.5.1.4 Registracija se ne odobri, ¢e je koncentracija aktivne snovi v
zraku v predlaganih pogojih uporabe taks$na, da so presezene
vrednosti dopustne ravni izpostavljenosti izvajalca ali mejne vred-
nosti za izvajalce, druge navzoce osebe ali delavce, kot je nave-
deno v delu C, to¢ka 2.4.1.

252 Vpliv na neciljne vrste

2.52.1 Ce obstaja moznost izpostavljenosti ptic in drugih neciljnih
kopenskih vretencarjev, se registracija ne odobri, kadar:

— je razmerje med akutno in kratkotrajno toksi¢nostjo/izpostav-
ljenostjo za ptice in druge neciljne kopenske vretencarje nizje
od 10 na podlagi LDs ali razmerje dolgotrajna toksi¢nost/iz-

(") UL L 229, 30.8.1980, str. 11. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
91/692/EGS (UL L 377, 31.12.1991, str. 48).

(* UL L 194, 25.7.1975, str. 34. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
91/692/EGS (UL L 377, 31.12.1991, str. 48).
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2522

2523

2524

2525

2526

2.6

postavljenost nizje od 5, razen ¢e se z ustrezno oceno
tveganja jasno dokaze, da fitofarmacevtsko sredstvo v dejan-
skih pogojih uporabe nima nesprejemljivega vpliva v skladu s
predlaganimi pogoji uporabe;

— je biokoncentracijski faktor (BCF, se nanasa na mascobno
tkivo) vecji od ena, razen Ce se z ustrezno oceno tveganja
jasno dokaze, da uporaba fitofarmacevtskega sredstva v
dejanskih pogojih predlagane uporabe nima nesprejemljivega
- posrednega ali neposrednega - vpliva po uporabi pripravka v
skladu s predlaganimi pogoji uporabe.

Ce obstaja moznost izpostavljenosti vodnih organizmov, se regi-
stracija ne odobri, kadar:

— je razmerje toksi¢nost/izpostavljenost za ribe in Dafnijo
(Daphnia) nizje od 100 za akutno izpostavljenost in nizje
od 10 za dolgorocno izpostavljenost, ali

— je razmerje inhibicija rasti alg/izpostavljenost nizja od 10, ali

— je najvisji biookoncentracijski faktor (BCF) ve¢ji od 1 000 za
fitofarmacevtska sredstva z biolosko lahko razgradljivimi
aktivnimi snovmi ali ve¢ji od 100 za pripravke, ki so
biolosko tezje razgradljivi,

razen, e se z ustrezno oceno tveganja jasno dokaze, da uporaba
fitofarmacevtskega sredstva v dejanskih pogojih predlagane
uporabe nima nesprejemljivega - posrednega ali neposrednega -
vpliva na prezivetje in razvoj izpostavljenih vrst (plenilcev).

Ce obstaja moznost izpostavljenosti Gebel, se registracija ne
odobri, ¢e so kvocienti nevarnosti za oralno ali kontaktno izpo-
stavljenost ¢ebel vecji od 50, razen v primeru, ¢e se z ustrezno
oceno tveganja jasno dokaze, da uporaba fitofarmacevtskega
sredstva v dejanskih pogojih predlagane uporabe nima nesprejem-
ljivega vpliva na li¢inke cebel, obnasanje cebel ali prezivetje in
razvoj druzine.

Ce obstaja moznost izpostavljenosti drugih koristnih ¢lenonozcev,
razen Cebel, se registracija ne odobri, ¢e je v letalnih in suble-
talnih laboratorijskih testih, izvedenih pri najvi§jem predlaganem
odmerku fitofarmacevtskega sredstva, prizadetih ve¢ kot 30 %
testnih organizmov, razen v primeru, ¢e se z ustrezno oceno
tveganja jasno dokaze, da uporaba fitofarmacevtskega sredstva
v dejanskih pogojih predlagane uporabe nima nesprejemljivega
vpliva na te organizme. Sklicevanje na selektivnost in predlogi
uporabe v integriranem varstvu rastlin pred Skodljivei se podkre-
pijo z ustreznimi podatki.

Ce obstaja moznost izpostavljenosti dezevnikov, se registracija ne
odobri, ¢e je razmerje akutna toksi¢nost/izpostavljenost dezev-
nikov manjse od 10, ali razmerje dolgotrajna toksi¢nost/izpostav-
ljenost manjSe od 5, razen v primeru, ¢e se z ustrezno oceno
tveganja jasno dokaze, da uporaba fitofarmacevtskega sredstva
v dejanskih pogojih predlagane uporabe nima nesprejemljivega
vpliva na populacije dezevnikov.

Ce obstaja moznost izpostavljenosti neciljnih talnih mikrorogani-
zmov, se registracija ne odobri, ¢e je proces mineralizacije dusika
in ogljika med laboratorijskimi raziskavami po 100 dneh prizadet
ve¢ kot 25 %, razen v primeru, ¢e se z ustrezno oceno tveganja
jasno dokaze, da uporaba fitofarmacevtskega sredstva v dejanskih
pogojih predlagane uporabe nima nesprejemljivega vpliva na
mikrobiolosko aktivnost, upostevajo¢ sposobnost mikroorgani-
ZMOV za razmnozevanje.

Analitske metode

Predlagane metode morajo odrazati dejansko stanje. Za validacijo
predlaganih analitskih metod za spremljanje in nadzor po regi-
straciji  fitofarmacevtskega sredstva morajo biti izpolnjena
naslednja merila:
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2.6.1 za analizo formulacije:

metoda mora omogocati dolocitev in opredelitev aktivnih snovi
in kjer je ustrezno, vseh toksikolosko, ekotoksikolosko ali
okoljsko pomembnih necisto¢ in dodatkov;

2.6.2 za analizo ostankov:

(i) metoda mora omogocati dolocitev in potrditev ostankov, ki
imajo toksikoloski, ekotoksikoloski ali okoljski pomen;

(i) Povprecna stopnja primerljivosti rezultatov pri ponovitvi
analize mora znasati od 70 % do 110 %, z relativno stan-
dardno deviacijo < 20 %;

(iii) Razlika pri ponovljivosti metode mora biti manjsa od nasled-
njih vrednosti za ostanke v zivilih:

Vrednost ostankov Razlika Razlika
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25

1 0,125 12,5

>1 12,5

Vmesne vrednosti se dolocijo z interpolacijo iz log-log grafa;

(iv) Razlika pri reproduktivnosti (posnemalnosti) mora Dbiti
manj$a od naslednjih vrednosti za ostanke v zivilih:

Vrednost ostankov Razlika Razlika
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25>

Vmesne vrednosti se dolocijo z interpolacijo iz log-log grafa;

(v) v primeru analize ostankov fitofarmacevtskega sredstva v
tretiranih rastlinah, rastlinskih proizvodih, zivilih rastlinskega
in zivalskega izvora ali krmi, razen ¢e je MVO ali predla-
gana MVO na meji dolo¢anja, mora obcutljivost predlaganih
metod izpolnjevati naslednja merila:

Meja dolocanja glede na predlagane zacasne MVO ali MVO
v Skupnosti:

Meja dolocanja
MVO(mg/kg) (mg/ke)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 LMR x 0,5
2.7 Fizikalne in kemijske lastnosti

2.7.1  Ce obstaja ustrezna specifikacija FAO, ji mora specifikacija
ustrezati.

2.72  Ce ni ustrezne specifikacije FAO, morajo fizikalne in kemijske
lastnosti sredstva izpolnjevati naslednje zahteve
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(a) Kemijske lastnosti:

Ves Cas roka trajanja razlika med deklarirano in dejansko
vsebnostjo aktivne snovi v fitofarmacevtskem sredstvu ne
sme presegati naslednjih vrednosti:

Deklarirana vsebnost v
g/kg ali g/l pri 20°C

Toleranca

Do 25

ve¢ kot 25 do 100

ve¢ kot 100 do 250

ve¢ kot 250 do 500

ve¢ kot 500

+ 15 % homogene formula-
cije

+ 25 9% nehomogene formu-
lacije

+ 10 %

+6%

+5%

+ 25 g/kg ali £ 25 g/l

(b) Fizikalne lastnosti:

Fitofarmacevtsko sredstvo mora izpolnjevati fizikalna merila
(skupaj s stabilnostjo pri skladis¢enju) za ustrezen tip formu-
lacije, predpisana v ,,Priro¢niku za razvoj in uporabo FAO
specifikacij za fitofarmacevtska sredstva‘.

Ce se v predlaganem navodilu za uporabo zahteva ali priporota
uporaba fitofarmacevtskega sredstva v mesSanici z drugimi fito-
farmacevtskimi sredstvi ali dodatki in/ali kadar predlagana navo-
dila za uporabo vsebujejo oznake o zdruzljivosti pripravka z
drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi v meSanici, morajo biti ta
fitofarmacevtska sredstva ali dodatki fizikalno in kemijsko zdruz-

ljivi.
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DEL 1I
ENOTNA NACELA ZA OCENJEVANJE IN REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKIH SREDSTEYV, KI VSEBUJEJO
MIKROORGANIZME
VSEBINA
A. UVOD

B. OCENJEVANJE

1.
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2.2
221
222
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2.3.1

232
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2.5.1
252
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2.6.2

2.7
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Posebna nacela

Identiteta

Identiteta mikroorganizma v fitofarmacevtskem sredstvu
Identiteta fitofarmacevtskega sredstva

Bioloske, fizikalne, kemijske in tehnicne lastnosti

Bioloske lastnosti mikroorganizma v fitofarmacevtskem sredstvu

Fizikalne, kemijske in tehni¢ne lastnosti fitofarmacevtskega
sredstva

Dodatne informacije

Nadzor kakovosti produkcije mikroorganizma v fitofarmacevtskem
sredstvu

Kontrola kakovosti fitofarmacevtskega sredstva
Ucinkovitost

Metode za identifikacijo/dolocanje in kolicinsko dolocanje
Analitske metode za fitofarmacevtsko sredstvo

Analitske metode za dolocanje ostankov

Vpliv na zdravje ljudi ali zZivali

Ucinki na zdravje ljudi ali zivali, ki izhajajo iz fitofarmacevtskega
sredstva

Ucinki ostankov na zdravje ljudi ali zivali, ki izhajajo iz
fitofarmacevtskega sredstva

Obstanek in obnasanje v okolju
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Ucinki na zdravje ljudi in zivali, ki izhajajo iz fitofarmacevtskega
sredstva

Ucinki ostankov na zdravje ljudi in zivali, ki izhajajo iz
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Ucinki na neciljne organizme



199110414 — SL — 01.08.2008 — 018.001 — 271

VY Mo60

A.

UvoD

Cilj nacel, natancno obrazlozenih v delu II te priloge, je zagoto-
viti, da so ocene in odlocitve glede registracije fitofarmacevtskih
sredstev, Ce gre za fitofarmacevtska sredstva na osnovi mikroor-
ganizmov, posledica izvajanja zahtev ¢lena 4(1)(b), (c), (d) in (e)
te direktive v vseh drzavah c¢lanicah na visoki ravni varovanja
zdravja ljudi in zivali ter varstva okolja.

Drzave ¢lanice pri oceni zahtevkov za odobritev registracij:

(a) — zagotovijo, da je predlozena dokumentacija o fitofarma-
cevtskih sredstvih na osnovi mikroorganizmov v skladu z
zahtevami iz Priloge IIIB najpozneje do dokoncnega
izoblikovanja ocene zaradi odloCanja, brez poseganja,
kadar je ustrezno, v doloc¢be ¢lena 13(1)(a), (4) in (6)
te direktive,

— zagotovijo, da so predlozeni podatki sprejemljivi glede
koli¢ine, kakovosti, doslednosti in zanesljivosti ter
primerni za pravilno oceno dokumentacije,

— ocenijo, kadar je ustrezno, utemeljitev vlagatelja glede
manjkajo¢ih podatkov;

(b) upostevajo podatke iz Priloge IIB o aktivni snovi, ki vsebuje
mikroorganizme (vkljuéno z virusi) v fitofarmacevtskem
sredstvu, ki se predlozijo zaradi vkljucitve zadevnega
mikroorganizma v Prilogo I, ter rezultate ocene teh podatkov
brez poseganja, kadar je ustrezno, v dolocbe ¢lena 13(1)(b),
(2), (3) in (6) te direktive;

(c) upostevajo druge ustrezne tehni¢ne ali znanstvene informa-
cije, s katerimi verjetno razpolagajo, v zvezi z delovanjem
fitofarmacevtskega sredstva ali morebitnimi Skodljivimi
uéinki fitofarmacevtskega sredstva, njegovih sestavin ali
metabolitov/toksinov.

Kadar se posebna nacela za ocenjevanje sklicujejo na podatke iz
Priloge 1IB, se to steje kot sklicevanje na podatke iz tocke 2(b).

Kadar je predlozenih dovolj podatkov in informacij za dokon¢no
oblikovanje ocene za eno od predlaganih uporab, je zahtevke
treba oceniti in sprejeti odlocitev za predlagano uporabo.

Drzave clanice ob upostevanju predlozenih utemeljitev in more-
bitnih poznejsih pojasnil zavrejo zahtevke, pri katerih manjka
toliko podatkov, da ocene ni mogoce dokon¢no oblikovati in
sprejeti zanesljive odlocitve vsaj za eno od predlaganih uporab.

Med postopkom ocenjevanja in odlo¢anja drzava ¢lanica sodeluje
z vlagatelji zahtevkov, da lahko hitreje reSuje vprasanja v zvezi z
dokumentacijo ali da na zacetni stopnji dolo¢i vse dodatne
Studije, potrebne za pravilno oceno dokumentacije, ali da spre-
meni katere koli predlagane pogoje uporabe fitofarmacevtskega
sredstva ali njegovo lastnost ali sestavo, s ¢imer v celoti zagotovi
izpolnjevanje zahtev iz te priloge ali te direktive.

Drzave clanice naceloma sprejmejo utemeljeno odloCitev v 12
mesecih po prejetju tehniéno popolne dokumentacije. Tehni¢no
popolna dokumentacija mora izpolnjevati vse zahteve iz
Priloge I1IB.

Mnenja, ki jih pristojni organi drzav clanic sprejmejo med
postopkom ocenjevanja in odloCanja, morajo temeljiti na znan-
stvenih nacelih, po mozZnosti priznanih na mednarodni ravni,
oblikovanih ob podpori strokovnih nasvetov.

Fitofarmacevtsko sredstvo na osnovi mikroorganizmov lahko
vsebuje aktivne in neaktivne mikroorganizme (vklju¢no z virusi)
in snovi v formulaciji. Vsebuje lahko tudi pomembne metaboli-
te/toksine, ki nastanejo med rastjo, ostanke z rastnega gojisca in
mikrobioloske onesnazevalce. Oceniti je treba vse mikroorga-
nizme, pomembne metabolite/toksine in fitofarmacevtska sredstva
z ostanki rastnega gojis¢a in mikrobioloske onesnazevalce.
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8. Drzave ¢lanice morajo upoStevati smernice, s katerimi je sezna-
njen Stalni odbor za prehransko verigo in zdravstveno varstvo
zivali (SCFCAH).

9. Pri gensko spremenjenih mikroorganizmih je treba upoStevati
Direktivo 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
12. marca 2001 o namernem sproscanju gensko spremenjenih
organizmov v okolje (). V okviru te direktive dokonéno obliko-
vano oceno je treba dati in jo je treba upoStevati.

10. Opredelitev in obrazlozitev mikrobioloskih pojmov

Antibioza: odnos med dvema ali ve¢ vrstami, pri katerem je ena
vrsta aktivno ogrozena (na primer s toksini, ki jih proizvaja
ogrozujoca vrsta).

Antigenski: vse snovi, ki kot posledica prihajanja v stik z ustrez-
nimi celicami povzrocijo stanje obcutljivosti in/ali imunske
odzivnosti po latentnem obdobju (dnevi ali tedni) in ki ocitno
reagirajo na protitelesa in/ali imunske celice senzibiliziranega
subjekta in vivo ali in vitro.

Antimikrobioloski: antimikrobioloska sredstva so naravno
navzocCe, polsinteticne snovi ali sinteti¢ne snovi, ki delujejo anti-
mikrobiolosko (ubijajo mikroorganizme ali zavirajo njihovo rast).
Pojem antimikrobiolosko(-a) sredstvo(-a) vkljucuje:

— antibiotike, to so snovi, ki so produkt mikroorganizmov ali so
iz njih pridobljene, in

— antikokcidialna sredstva, to so snovi, ki ucinkujejo proti
kokcidijem, enoceli¢nim parazitom protoze.

CFU: enota, ki tvori kolonijo; ena ali ve¢ rastocih celic, ki tvorijo
eno vidno kolonijo.

Kolonizacija: rast in razmnoZevanje ter obstoj mikroorganizmov
v okolju, kakr$na je zunanja (koza) ali notranja telesna povrSina
(Crevesje, pljuca). Pri kolonizaciji naj bi mikroorganizem vztrajal
v doloc¢enem organu vsaj dlje Casa, kakor se pricakuje. Populacija
mikroorganizmov se lahko zmanjSa, toda pocasneje kakor pri
obic¢ajem odstranjevanju; populacija je lahko stabilna, lahko pa
je tudi rastoca. Kolonizacija je lahko povezana z neskodljivimi in
funkcionalnimi mikroorganizmi ali pa s patogenimi mikroorga-
nizmi. Mozno pojavljanje u¢inkov ni navedeno.

Ekoloska niSa: edinstveni polozaj, ki ga v okolju zavzema neka
vrsta, v smislu dejansko zavzetega fiziénega prostora in funkcije,
ki jo opravlja v zdruzbi ali ekosistemu.

Gostitelj: zival (vkljuéno s ¢lovekom) ali rastlina, ki daje zavetje
drugemu organizmu ali ga hrani (parazit).

Specifi¢nost gostitelja: niz razli¢nih vrst gostiteljev, ki jih mikro-
bioloska vrsta ali soj lahko kolonizira. Mikroorganizem specific-
nega gostitelja kolonizira ali ima Skodljiv u€inek na enega ali
samo majhno Stevilo razli¢nih gostiteljev. Mikroorganizem
nespecifiénega gostitelja lahko kolonizira ali ima $kodljiv uc¢inek
na Sirok izbor razli¢nih gostiteljev.

Okuzba: vdor ali vstop patogenega mikroorganizma v dovzetnega
gostitelja ne glede na to, ali ima patoloske ucinke in ali povzroca
bolezen ali ne. Organizem mora vstopiti v telo gostitelja,
obi¢ajno v celice, in mora biti sposoben razmnozevati se, da
tvori nove kuzne enote. Zauzitje patogena Se ni okuzba.

Kuzen: sposoben prenasati okuzbo.

Infektivnost: lastnost mikroorganizma, ki mu omogoca okuziti
dovzetnega gostitelja.

Invazija: vdor mikroorganizma v telo gostitelja (npr. dejanski
prodor skozi povrhnjico, ¢revesne epitelne celice itn.). ,,Primarna
invazivnost“ je lastnost patogenih mikroorganizmov.

() UL L 106, 17.4.2001, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo
(ES) &t. 1830/2003 (UL L 268, 18.10.2003, str. 24).
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Razmnozevanje: sposobnost mikroorganizmov za razmnozevanje
in $teviléno rast med okuzbo.

Mikotoksin: toksin nekaterih gliv in plesni.

Neaktivni mikroorganizem: mikroorganizem, ki se ni sposoben
razmnozevati ali ni sposoben prenasati genskega materiala.

Neaktivni ostanek: ostanek, ki se ni sposoben razmnozevati ali ni
sposoben prenasati genskega materiala.

Patogenost: sposobnost mikrorganizma, da povzro¢i bolezen
in/ali poskodbo pri gostitelju. Stevilni patogeni povzro&ijo
bolezen s kombinacijo (i) toksi¢nosti in invazivnosti ali (ii)
toksi¢nosti in sposobnosti kolonizacije. Nekateri invazivni pato-
geni pa povzro€ijo bolezen, ki je posledica neobicajne reakcije
obrambnega sistema gostitelja.

Simbioza: vrsta odnosa med organizmoma, ki zivita v tesni pove-
zavi/ki drug brez drugega ne moreta ziveti, in je obojestransko
koristen.

Aktivni mikroorganizem: mikroorganizem, ki se je sposoben
razmnozevati ali prenasati genski material.

Aktivni ostanek: ostanek, ki se je sposoben razmnozevati ali je
sposoben prenasati genski material.

Viroid: kateri koli iz razreda povzrociteljev okuzb s kratko golo
enojnoverizno RNA, ki ni povezan z nobenim proteinom. RNA
ne kodira proteinov in ni prevedena; mnozi se s celinimi encimi
gostitelja. Viroidi povzroc¢ajo ve¢ bolezni pri rastlinah.

Virulenca: stopnja zmoznosti mikroorganizma povzro¢iti bolezen,
ki se izraza z resnostjo povzro¢ene bolezni. Merilna enota potreb-
nega odmerka (velikost cepiva), ki povzro¢i neko stopnjo pato-
genosti. Meri se poskusno s srednjo vrednostjo smrtnega
odmerka (LDsq) ali srednjo vrednostjo infektivnega odmerka

(ID5p).
B. OCENJEVANJE

Cilj ocenjevanja je, da se na znanstveni podlagi in dokler se ne pridobijo
dodatne izku$nje na osnovi posami¢nih primerov, dolo¢ijo in ocenijo
mozni Skodljivi u€inki na zdravje ljudi in zivali ter na okolje zaradi
uporabe fitofarmacevtskega sredstva na osnovi mikroorganizmov. Ocenje-
vanje se izvede tudi zaradi dolocitve potrebe po ukrepih za obvladovanje
tveganja ter da se dolocijo in priporocijo ustrezni ukrepi.

Zaradi sposobnosti mikroorganizmov, da se razmnozujejo, je jasna razlika
med kemikalijami in mikroorganizmi, ki se uporabljajo kot fitofarma-
cevtska sredstva. Nevarnosti, ki iz tega izvirajo, niso nujno iste vrste
kakor nevarnosti, ki jih predstavljajo kemikalije, zlasti glede na sposob-
nost mikroorganizmov, da so obstojni in se mnozijo v razlicnem okolju.
Mikroorganizme sestavlja veliko razliénih organizmov, ki imajo vsak sebi
lastne lastnosti. Pri ocenjevanju je razlike med mikroorganizmi treba
upostevati.

Mikroorganizem v fitofarmacevtskem sredstvu naj bi v idealnih razmerah
deloval kot tovarna celic, ki deluje neposredno na mesto skodljivega
delovanja ciljnega organizma. Zato je razumevanje nacina delovanja
kljuéna faza v postopku ocenjevanja.

Mikroorganizmi lahko proizvajajo vrsto razli€nih metabolitov (npr. bakte-
rijske toksine ali mikotoksine), od katerih so Stevilni toksikolosko
pomembni, eden ali ve¢ pa jih je lahko vkljucenih v nacin delovanja
fitofarmacevtskega sredstva. Oceniti je treba znacilnosti in identifikacijo
pomembnih metabolitov in obravnavati njihovo toksicnost. Informacije o
produkciji in/ali pomembnosti metabolitov se lahko povzamejo iz:

(a) studij toksi¢nosti;

(b) bioloskih lastnosti mikroorganizma;

(c) odnosa do znanih rastlinskih, zivalskih ali ¢loveskih patogenov;
(d) nacina delovanja;

(e) analitskih metod.
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Na podlagi navedenih informacij se metaboliti lahko Stejejo za mozno
pomembne. Pri odlocitvi, kako pomembni so, je treba oceniti potencialno
izpostavljenost tem metabolitom.

1. Splosna nacela

1.1 Ob upostevanju zdaj$njih znanstvenih in tehni¢nih dognanj
drzave Clanice ocenijo informacije, predlozene v skladu z zahte-
vami iz prilog 1IB in IIIB, in zlasti:

(a) opredelijo nevarnosti, ki jih predstavlja fitofarmacevtsko
sredstvo, ocenijo pomembnost teh nevarnosti in presodijo o
verjetnem tveganju pri ljudeh, Zivalih ali v okolju; ter

(b) ocenijo delovanje v smislu u¢inkovitosti in fitotoksi¢nosti/pa-
togenosti fitofarmacevtskega sredstva za vsak posamezen
nacin uporabe, naveden v zahtevku za registracijo.

1.2 Kadar ni na voljo nobenih standardnih preskusnih metod, je treba
oceniti kakovost/metodologijo preskusov in naslednje znacilnosti,
¢e jih opisane metode vkljucujejo:

ustreznost; zastopanost; obcutljivost; specificnost; obnovljivost;
medlaboratorijske validacije; napovedljivost.

1.3 Pri obrazlozitvi rezultatov ocen drzave ¢lanice upostevajo mozne
elemente nezanesljivosti informacij, pridobljenih med ocenjeva-
njem, s ¢imer se zagotovi, da se moznost neuspesnega odkrivanja
skodljivih ucinkov ali podcenjevanja njihove pomembnosti kar
najbolj zmanj$a. Preuci se postopek odlocanja zaradi dolocitve
kriti¢nih to¢k odlocanja ali postavke podatkov, nezanesljivost
katerih bi lahko povzrodila napacno razvrstitev tveganja.

Prvo ocenjevanje se izvede na podlagi najprimernejsih razpoloz-
ljivih podatkov ali ocen, ki izrazajo dejanske pogoje uporabe
fitofarmacevtskega sredstva. Slediti mora ponovno ocenjevanje,
pri katerem se upoSteva potencialna nezanesljivost kriticnih
podatkov in obmodje pogojev uporabe, ki bodo verjetno nastopili
in katerih posledica bo pristop v realno najslabsem primeru, da se
presodi, ali je mogoce, da je bila prva ocena bistveno drugacna.

1.4 Drzave c¢lanice ocenijo vsako fitofarmacevtsko sredstvo na osnovi
mikroorganizmov, za katero je bil vlozen zahtevek za registracijo
v tej drzavi Clanici — upostevajo se lahko informacije, ocenjene
pri mikroorganizmu. Drzave c¢lanice morajo upostevati, da v
primerjavi z mikroorganizmom katera koli pomozna snov v
formulaciji lahko vpliva na lastnosti fitofarmacevtskega sredstva.

1.5 Pri ocenjevanju zahtevkov in pri odobritvi registracij drzave
Clanice upostevajo predlagane prakticne pogoje uporabe in zlasti
namen uporabe, odmerek, nacin nanasanja, pogostost in Casovni
razpored nanaSanja ter vrsto in sestavo fitofarmacevtskega sred-
stva. Kadar koli je mogoce, drzave Clanice upostevajo tudi nacela
integriranega varstva pred Skodljivci.

1.6 Pri oceni drzave ¢lanice upostevajo okolis¢ine kmetijske pride-
lave, zdravja rastlin in okolja (vklju¢no s podnebnimi razmerami)
na obmocjih uporabe.

1.7 Kadar posebna nacela iz oddelka 2 pri oceni fitofarmacevtskega
sredstva doloc¢ajo uporabo matemati¢nih modelov, se:

(a) po teh modelih izdela najboljSa mozna ocena vseh
pomembnih vpletenih procesov, pri ¢emer se upoStevajo
dejanski parametri in predpostavke;

(b

~

so ti modeli predmet ocene iz tocke 1.3;

(c) se ti modeli verodostojno validirajo z meritvami, izvedenimi
v razmerah, ustreznih za uporabo modela;

(d) so ti modeli primerni glede na razmere na obmocju uporabe;

(e) te modele spremljajo podrobnosti, ki prikazujejo, kako se po
modelu izracunajo dobljene ocene, in obrazlozitev vseh
podatkov, vnesenih v model, ter podrobnosti, kako so bili
dobljeni.
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1.8 Zahteve glede podatkov, opredeljene v prilogah 1IB in IIIB,
vsebujejo navodila, kdaj in kako je treba predloziti nekatere
podatke, in postopke, po katerih je treba dokumentacijo pripraviti
in oceniti. Ta navodila je treba upoStevati.

2. Posebna nacela

Pri oceni podatkov in informacij, priloZzenih zahtevkom, brez
poseganja v splosna nacela iz oddelka 1, drzave Clanice izvajajo
naslednja nacela:

2.1 Identiteta

2.1.1 Identiteta mikroorganizma v fitofarmacevt-
skem sredstvu

Identiteta mikroorganizma mora biti jasno ugotovljena. Zagotoviti
je treba predlozitev vseh ustreznih podatkov, ki bodo omogocali
preverjanje identitete mikroorganizma v fitofarmacevtskem sred-
stvu na ravni soja.

Identiteta mikroorganizma se ovrednoti na ravni soja. Ce je
mikroorganizem mutant ali gensko spremenjen organizem ('), je
treba navesti posamicne razlike med soji iste vrste. Navesti je
treba pojav faz mirovanja.

Preveriti je treba, ali je soj v mednarodno priznani zbirki kultur.
2.1.2 Identiteta fitofarmacevtskega sredstva

Drzave ¢lanice ocenijo podrobne podatke o koli¢ini in kakovosti,
predlozene v zvezi s sestavo fitofarmacevtskega sredstva, npr. o
navzofem mikroorganizmu (glej zgoraj), pomembnih metaboli-
tih/toksinih, ostankih rastnega gojis¢a, pomoznih snoveh v
formulaciji in mikrobioloskih onesnazevalcih.

22 Bioloske, fizikalne, kemijske in tehnicne lastnosti

22.1 Bioloske lastnosti mikroorganizma v fitofar-
macevtskem sredstvu

2.2.1.1 Oceniti je treba izvor soja, kadar je ustrezno, njegov naravni
habitat, vklju¢no z navedbami ravni naravnega ozadja, zivljenjski
cikel in moznosti za prezivetje, kolonizacijo, razmnozevanje in
razSirjanje. Rast in razmnoZevanje avtohtonih mikroorganizmov
se mora po kratkem obdobju rasti izravnati in nadaljevati kot pri
mikroorganizmih naravnega ozadja.

2.2.1.2 Oceniti je treba sposobnost mikroorganizma za prilagajanje
okolju. Drzave ¢lanice morajo upostevati zlasti naslednja nacela:

(a) odvisno od pogojev (npr. razpolozljivost substratov za rast in
presnovo) mikroorganizmi lahko vzpostavijo ali prekinejo
izrazanje danih fenotipskih lastnosti;

(b

~

okolju najbolj prilagojeni soji mikroorganizmov lahko prezi-
vijo in se mnozijo bolje kakor neprilagojeni soji. Prilagojeni
soji imajo selektivno prednost in lahko po ve¢ rodovih
tvorijo vecino v populaciji;

(c) razmeroma hitro mnozenje mikroorganizmov je vzrok bolj
pogostih mutacij. Ce je mutacija koristna za prezivetje v
okolju, mutantski soj lahko postane prevladujoc;

d

N

zlasti hitro se lahko spremenijo lastnosti virusov, vkljuéno z
virulenco.

Kadar je to primerno, je zato treba oceniti informacije o
genski stabilnosti mikroorganizma v okoljskih razmerah
predlagane uporabe, pa tudi informacije o sposobnosti
mikroorganizma za prenos genskega materiala na druge orga-
nizme in informacije o stabilnosti kodiranih lastnosti.

2.2.1.3 Ustrezno podrobno je treba oceniti na¢in delovanja mikroorga-
nizma. Oceniti je treba mozno funkcijo metabolitov/toksinov pri
nacinu delovanja, po ugotovitvi funkcije pa dolo¢iti minimalno
ucinkovito koncentracijo pri vsakem aktivhem metabolitu/tok-

(") Glej opredelitev ,,gensko spremenjen‘ iz Direktive 2001/18/ES.
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sinu. Informacije o nacinu delovanja so lahko zelo dragoceno
orodje pri dolo¢itvi moznega tveganja. V postopku ocenjevanja
je treba upostevati naslednje vidike:

(a) antibiozo;

(b) indukcijo odpornosti rastlin;

(c) motnje z virulenco patogenega ciljnega organizma;
(d) rast endofitov;

(e) kolonizacija korenine;

(f) konkurencnost ekoloske niSe (npr. hranila, habitati);
(g) sposobnost parazitiranja;

(h) patogenost nevretencarjev.

2.2.14 Da bi se ocenili mozni ucinki na neciljne organizme, je ob
upostevanju znacilnosti in lastnosti iz (a) in (b) treba oceniti
informacije o specificnosti gostitelja mikroorganizma.

(a) Oceniti je treba sposobnost mikroorganizma, da je patogen za
neciljne organizme (ljudi, zivali in druge neciljne organizme).
Oceniti je treba kakr$no koli povezavo s poznanimi rastlin-
skimi, zivalskimi ali ¢loveskimi patogeni, ki so vrsta razreda
aktivnih in/ali kontaminantnih mikroorganizmov.

(b) Patogenost in virulenca sta tesno povezani z vrsto gostitelja
(ki ga dolocajo npr. telesna temperatura, fiziolosko okolje) in
stanjem gostitelja (npr. zdravstveno stanje, imunsko stanje).
RazmnoZevanje v ljudeh je, na primer, odvisno od sposob-
nosti mikroorganizma, da raste pri telesni temperaturi gosti-
telja. Nekateri mikroorganizmi lahko rastejo in so metabolno
aktivni samo pri temperaturah, ki so precej nizje od telesne
temperature Cloveka, zato za ljudi ne morejo biti patogeni.
Pot vstopa mikroorganizma v gostitelja (oralno, vdih, koza/-
rana) je lahko tudi kriticni dejavnik. Na primer, vrsta
mikroorganizma lahko povzro¢i bolezen pri vstopu skozi
poskodovano kozo, ne pa po oralni poti.

2.2.1.5 Stevilni mikroorganizmi proizvajajo antibiozne snovi, ki povzro-
¢ajo obicajne motnje v mikrobioloski skupnosti. Oceniti je treba
odpornost zoper antimikrobioloska sredstva, pomembna za
humano in veterinarsko medicino. Oceniti je treba moznost za
prenos genov, ki kodirajo za odpornost proti antimikrobioloskim
sredstvom.

222 Fizikalne, kemijske in tehni¢ne lastnosti fito-
farmacevtskega sredstva

2.2.2.1 Oceniti je treba tehnicne lastnosti fitofarmacevtskega sredstva
glede na vrsto mikroorganizma in tip formulacije.

2.2.2.2 Oceniti je treba rok uporabnosti in stabilnost pri skladis¢enju
pripravka ob upoStevanju moznih sprememb v sestavi, npr. rast
mikroorganizma ali mikroorganizmov onesnazevalcev, proizva-
janja metabolitov/toksinov itn.

2.2.2.3 Drzave ¢lanice ocenijo fizikalne in kemijske lastnosti fitofarma-
cevtskega sredstva in ohranjanje teh znacilnosti po skladis¢enju,
upostevajo pa tudi:

(a) kadar obstaja ustrezna specifikacija Organizacije Zdruzenih
narodov za prehrano in kmetijstvo (FAO), fizikalne in
kemijske lastnosti, navedene v tej specifikaciji;

(b) kadar ni ustrezne specifikacije FAO, vse pomembne fizikalne
in kemijske lastnosti formulacije, navedene v Priro¢niku za
razvoj in uporabo specifikacij FAO in Svetovne zdravstvene
organizacije za pesticide.

2.2.2.4 Kadar je na predlagani oznaki zahtevana vkljucitev zahtev ali
priporocil za uporabo pripravka v meSanici z drugimi fitofarma-
cevtskimi sredstvi ali dodatki in/ali kadar predlagana oznaka
vkljucuje navedbe o zdruzljivosti pripravka v mesanici z drugimi
fitofarmacevtskimi sredstvi, morajo biti navedena fitofarma-
cevtska sredstva ali dodatki v meSanici fizikalno in kemic¢no
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zdruzljivi. Dokazati je treba tudi biolosko zdruzljivost mesanice,
tj. prikazati je treba, da se vsako fitofarmacevtsko sredstvo v
mesSanici obnasa po pri¢akovanju in da ni nezdruzljivosti.

2.3 Dodatne informacije

23.1 Nadzor kakovosti produkcije mikroorganizma
v fitofarmacevtskem sredstvu

Oceniti je treba predlagana merila za zagotavljanje kakovosti pri
produkeiji  mikroorganizma. Da se zagotovi dobra kakovost
mikroorganizma, je treba upoStevati merila vrednotenja, ki se
nanaSajo na kontrolo postopka (izdelave), dobro proizvodno
prakso, operativne prakse, potek procesa, Cistilne postopke,
spremljanje mikroorganizmov in higienske pogoje. S sistemom
kontrole kakovosti pa je treba nadzorovati kakovost, stabilnost,
Cistoto itn. mikroorganizma.

232 Kontrola kakovosti fitofarmacevtskega sred-
stva

Oceniti je treba predlagana merila za zagotavljanje kakovosti. Ce
fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje metabolite/toksine, ki se proiz-
vajajo med rastjo, in ostanke z rastnega gojisca, je to treba
oceniti, pa tudi moznost pojava kontaminantnih mikroorgani-
Zmov.

2.4 Ucinkovitost

2.4.1  Kadar predlagana uporaba zadeva nadzor ali varstvo pred nekim
organizmom, drzave ¢lanice ocenijo moznost, da bi bil ta orga-
nizem lahko Skodljiv v okolis¢inah kmetijske pridelave, zdravja
rastlin in okolja (vklju¢no s podnebnimi razmerami) na obmocju
predlagane uporabe.

242  Drzave ¢lanice ocenijo, ali bi na obmo¢ju predlagane uporabe
lahko nastala znatna S$koda, izguba ali tezava v okoli§¢inah
kmetijske pridelave, zdravja rastlin in okolja (vklju¢no s podneb-
nimi razmerami), ¢e se fitofarmacevtsko sredstvo ne bi uporabilo.

243 Drzave clanice ocenijo podatke o ucinkovitosti fitofarmacevt-
skega sredstva, dolocene v Prilogi IIIB, ob upostevanju stopnje
varstva rastlin ali obsega zelenega ucinka in ustreznih poskusnih
pogojev, kakr$ni so:

(a) izbira kulture ali sorte;

(b) kmetijske in okoljske (vkljuéno podnebne) razmere (po
potrebi je treba za priporoceno ucinkovitost te podatke/infor-
macije predloziti tudi za ¢as pred nanasanjem in po njem);

(c) navzocnost in gostota Skodljivega organizma;
(d) razvojna stopnja kulture in $kodljivega organizma;

(e) koli¢ina uporabljenega fitofarmacevtskega sredstva na osnovi
mikroorganizmov;

(f) kolicina dodatka, ¢e se zahteva na oznaki;
(g) pogostost in Casovni razpored nanasanja;
(h) vrsta opreme za nanaSanje;

(1) ¢e so potrebni kakrsni koli posebni ukrepi pri ¢is€enju
opreme za nanasanje.

244  Drzave c¢lanice ocenijo delovanje fitofarmacevtskega sredstva v
razli¢nih okolis¢inah kmetijske pridelave, zdravja rastlin in okolja
(vkljuéno s podnebnimi razmerami), ki so verjetni v praksi na
obmodju predlagane uporabe. V oceno je treba vkljuciti uc¢inek
na integrirano varstvo. Preuditi bi bilo treba zlasti:

(a) stopnjo, doslednost in trajanje zelenega vpliva glede na
odmerek v primerjavi z ustreznim referenénim sredstvom
ali sredstvi (Ce obstajajo) ter kontrolo netretiranih rastlin;

(b) kadar je ustrezno, vpliv na pridelek ali zmanjsanje izgub pri
skladis¢enju v smislu koli¢ine in/ali kakovosti v primerjavi z
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ustreznim referenénim sredstvom ali sredstvi (kadar obsta-
jajo) in kontrolo netretiranih rastlin.

Kadar ni ustreznega referencnega sredstva, drzave clanice
ocenijo delovanje fitofarmacevtskega sredstva, da ugotovijo,
ali njegova uporaba prinasa trajno in doloceno korist v
okolis¢inah kmetijske pridelave, zdravja rastlin in okolja
(vkljuéno s podnebnimi razmerami), ki so verjetni v praksi
na obmocju predlagane uporabe.

2.4.5 Drzave c¢lanice ocenijo stopnjo Skodljivih uéinkov na tretirano
kulturo po uporabi fitofarmacevtskega sredstva v skladu s pred-
laganimi pogoji uporabe v primerjavi, kadar je ustrezno, z ustre-
znim referencnim sredstvom ali sredstvi, kadar ti obstajajo, in/ali
kontrolo netretiranih rastlin.

(a) Pri oceni se bodo upostevale naslednje informacije:
(i) podatki o ucinkovitosti;

(if) drugi ustrezni podatki o fitofarmacevtskem sredstvu,
kakr$ni so vrsta fitofarmacevtskega sredstva, odmerek,
nacin nanasanja, pogostnost in ¢as nanaSanja, nezdruz-
ljivost z drugimi sredstvi za tretiranje kultur;

(iii) vse ustrezne informacije o mikroorganizmu, vkljuéno z
bioloskimi lastnostmi, tj. na¢inom delovanja, prezive-
tjiem, specifi¢nostjo gostitelja.

(b) Ta ocena bo zajemala:

(1) vrsto, pogostnost, stopnjo in trajanje ugotovljenih fito-
toksicnih/fitopatogenskih ~ ucinkov ~ ter  okolis¢ine
kmetijske pridelave, zdravja rastlin in okolja (vklju¢no
s podnebnimi razmerami), ki vplivajo nanje;

(i) razlike med glavnimi sortami gojenih rastlin v smislu
njihove obcutljivosti za fitotoksi¢ne/fitopatogenske
ucinke;

(iii) dele tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov, na
katerih se ugotovijo fitotoksi¢ni/fitopatogenski ucinki;

(iv) skodljivi vpliv na koli¢ino in/ali kakovost pridelka treti-
ranih rastlin ali rastlinskih proizvodov;

(v) skodljivi vpliv na tretirane rastline ali rastlinske proiz-
vode, ki se bodo uporabljali za razmnoZzevanje v smislu
aktivnosti, kaljivosti, brstenja, ukoreninjanja in zacetka
rasti;

(vi) skodljivi vpliv na sosednje posevke, kadar se mikroor-
ganizmi razsirjajo.

2.4.6 Kadar oznaka fitofarmacevtskega sredstva vsebuje zahteve za
uporabo fitofarmacevtskega sredstva kot mesanice z drugimi fito-
farmacevtskimi sredstvi in/ali dodatki, drzave c¢lanice oblikujejo
oceno iz tock od 2.4.3 do 2.4.5 v povezavi s predlozenimi infor-
macijami o mesanici.

Kadar oznaka fitofarmacevtskega sredstva vsebuje priporocila za
uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi fitofarmacevt-
skimi sredstvi in/ali dodatki v meSanici, drzave ¢lanice ocenijo
ustreznost mesanice in pogoje uporabe.

2.47 Kadar razpolozljivi podatki kazejo, da se mikroorganizem ali
pomembni ustrezni metaboliti/toksini, razgradni in reakcijski
produkti pomoznih snovi iz formulacije po uporabi fitofarmacevt-
skega sredstva v predlaganih pogojih uporabe zadrzujejo v tleh
in/ali v rastlinah ali na njih v znatnih koli¢inah, drzave clanice
ocenijo stopnjo $kodljivih vplivov na poznejse kulture.

2.4.8 Kadar je predlagana uporaba fitofarmacevtskega sredstva name-
njena za ucinkovanje na vretencarje, drzave Clanice ocenijo
mehanizem, s katerim se ta ucinek doseze, in opaZeni vpliv na
obnasanje in zdravje ciljnih zivali. Kadar je predvideno, da
ucinek fitofarmacevtskega sredstva uniCi ciljno zival, drzave
¢lanice ocenijo Cas, potreben za pogin zivali, in pogoje, pri
katerih nastopi smirt.
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Pri tej oceni se bodo upostevale naslednje informacije:

(a) vse ustrezne informacije, kakor je dolo¢eno v Prilogi IIB, in
rezultati ocene teh informacij, skupaj s toksikoloskimi Studi-
jami;

(b) vse ustrezne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu, kakor
je doloceno v Prilogi I1IB, skupaj s toksikoloskimi Studijami
in podatki o ucinkovitosti.

2.5 Metode za identifikacijo/dolocanje in kolicinsko dolocanje

Drzave ¢lanice ocenijo predlagane analitske metode za kontrolo
in spremljanje po registraciji aktivnih in neaktivnih sestavin v
formulaciji in njihovih ostankov v in na tretiranih kulturah.
Metode pred registracijo in metode spremljanja po registraciji
je treba ustrezno validirati. Natan¢no je treba dolo¢iti metode,
ki se Stejejo kot ustrezne za spremljanje po registraciji.

2.5.1 Analitske metode za fitofarmacevtsko sred-
stvo

2.51.1 Neaktivne sestavine

Drzave ¢lanice ocenijo predlagane analitske metode za dolocanje
in koli¢insko dolocanje toksikoloskih, ekotoksikoloskih ali
okoljsko pomembnih neaktivnih sestavin, ki so posledica
mikroorganizma, in/ali so navzoCe kot necistota ali pomozna
snov v formulaciji (vkljuéno z njihovimi morebitnimi razgrad-
nimi in/ali reakcijskimi produkti).

Pri tej oceni se bodo upostevale informacije o analitskih
metodah, dolo¢enih v prilogah IIB in IIIB, in rezultati ocene
teh metod. Upostevati je treba zlasti naslednje informacije:

(a) specifi¢nost in linearnost predlaganih metod;

(b) natan¢nost (ponovljivost) predlaganih metod,

(c) pomembnost interferenc;

(d) tocnost predlaganih metod pri ustreznih koncentracijah;

(e) meja dolocanja delovnega obmocja predlaganih metod.
2.5.12 Aktivne sestavine

Drzave Clanice ocenijo predlagane metode za koli¢insko dolo-
Canje in identifikacijo zadevnega soja in zlasti metode, ki ta soj
razlikujejo od sorodnih sojev.

Pri tej oceni se bodo upostevale informacije o analitskih
metodah, dolocenih v prilogah IIB in IIIB, in rezultati ocen teh
metod. Upostevati je treba zlasti naslednje informacije:

(a) specificnost predlaganih metod;

(b) natan¢nost (ponovljivost) predlaganih metod,

(c) pomembnost interferenc;

(d) koli¢inska merljivost predlaganih metod.
252 Analitske metode za dolocanje ostankov
2.52.1 Neaktivni ostanki

Drzave ¢lanice ocenijo predlagane analitske metode za identifikacijo in
koli¢insko dolocanje toksikoloskih, ekotoksikoloskih ali okoljsko
pomembnih neaktivnih ostankov, ki so posledica mikroorganizma
(vkljuéno z njihovimi morebitnimi razgradnimi in/ali reakcijskimi
produkti).

Pri tej oceni se bodo upostevale informacije o analitskih metodah, dolo-
¢enih v prilogah IIB in IIIB, in rezultati ocene teh metod. Upostevati je
treba zlasti naslednje informacije:

(a) specifi¢nost in linearnost predlaganih metod;
(b) natancnost (ponovljivost) predlaganih metod;

(c) obnovljivost (neodvisna laboratorijska validacija) predlaganih metod;
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(d) pomembnost interferenc;
(e) tocnost predlaganih metod pri ustreznih koncentracijah;
(f) meja dolocanja delovnega obmocja predlaganih metod.
2.52.2 Aktivni ostanki

Drzave ¢lanice ocenijo predlagane metode za identifikacijo zadev-
nega dolocenega soja in zlasti metode, ki ta soj razlikujejo od
sorodnih sojev.

Pri tej oceni se bodo upostevale informacije o analitskih metodah,
dolocenih v prilogah 1IB in IIIB, in rezultati ocene teh metod.
Upostevati je treba zlasti naslednje informacije:

(a) specificnost predlaganih metod;
(b) natan¢nost (ponovljivost) predlaganih metod;
(c) pomembnost interferenc;
(d) kolicinska merljivost predlaganih metod.
2.6 Vpliv na zdravje ljudi ali Zivali

Oceniti je treba vpliv na zdravje ljudi ali zivali. Drzave clanice
morajo upostevati zlasti naslednja nacela:

(a) zaradi sposobnosti mikroorganizmov, da se razmnozujejo, je
jasna razlika med kemikalijami in mikroorganizmi, ki se
uporabljajo kot fitofarmacevtska sredstva. Nevarnosti, ki iz
tega izvirajo, niso nujno iste vrste kakor nevarnosti, ki jih
predstavljajo kemikalije, zlasti glede na sposobnost mikroor-
ganizmov, da so obstojni in se mnozijo v razlicnem okolju;

(b

~

patogenost mikroorganizma za ljudi in (neciljne) zivali,
infektivnost mikroorganizma, sposobnost mikroorganizma
za kolonizacijo, toksi¢nost metabolitov/toksinov in toksi¢nost
ostankov rastnega gojis¢a, onesnazevalcev in pomoznih snovi
v formulaciji so pomembni parametri pri ocenjevanju Skod-
ljivih uéinkov, ki izhajajo iz fitofarmacevtskega sredstva;

(c

~

kolonizacija, infektivnost in toksi¢nost obsegajo zapleten
sklop interakcij med mikroorganizmi in gostitelji, teh para-
metrov pa ni lahko razloCevati kot neodvisne parametre;

(d) pri kombiniranju teh parametrov so najpomembnejsi vidiki
mikroorganizma, ki jih je treba oceniti, naslednji:

— sposobnost za obstoj in mnozenje v gostitelju (znak kolo-
nizacije ali infektivnosti),

— sposobnost za povzro€itev (neskodljivih ali $kodljivih)
ucinkov v gostitelju (kar kaze na infektivnost, patogenost
in/ali toksi¢nost);

(e) pri oceni nevarnosti in tveganja, ki ju uporaba teh fitofarma-
cevtskih sredstev predstavlja pri ljudeh in zivalih, je treba
upostevati zahtevnost bioloskih vprasanj. Ocena patogenosti
in infektivnosti je potrebna, cetudi se Steje, da je moznost za
izpostavljenost zelo majhna;

(f) za namene ocene tveganja morajo uporabljene Studije o
akutni toksicnosti, kadar je to mogoce, vkljucevati vsaj dva
odmerka (npr. en zelo visok odmerek in enega, ki ustreza
pricakovani izpostavljenosti v dejanskih razmerah).

2.6.1 Uc¢inki na zdravje ljudi ali zivali, ki izhajajo iz
fitofarmacevtskega sredstva

2.6.1.1 Drzave clanice ocenijo izpostavljenost uporabnika mikroorganizmu
in/ali toksikolosko pomembnim sestavinam fitofarmacevtskega sred-
stva (npr. njihovim metabolitom/toksinom, ostankom rastnega
gojisca, onesnazevalcem in pomoznim snovem v formulaciji), ki je
verjetna pri predlaganih pogojih uporabe (ki vkljucujejo zlasti
odmerek, nacin nanasanja in podnebne razmere). Uporabiti je treba
dejanske podatke o stopnjah izpostavljenosti, ¢e taki podatki niso na
voljo, pa se uporabi ustrezen validirani matemati¢ni model. Kadar je
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na voljo, se uporabi usklajena evropska zbirka podatkov generi¢ne
izpostavljenosti za fitofarmacevtska sredstva.

(a) Pri tej oceni se bodo upostevale naslednje informacije:

(@)

(i)

(iif)
(iv)

zdravstveni podatki in Studije o toksi¢nosti, infektivnosti in
patogenosti, kakor je doloceno v Prilogi 1IB, ter rezultati
ocene teh Studij. Preskusi na stopnji 1 morajo omogocati
oceno mikroorganizma glede na njegovo sposobnost za
obstoj ali rast v gostitelju ter sposobnost, da u¢inkuje/povz-
roci reakcije v gostitelju. Parametri, ki kazejo na nesposob-
nost obstoja in mnozenja v gostitelju ter na nesposobnost
povzroc€itve neskodljivih ali $kodljivih ué¢inkov v gostitelju,
vkljucujejo hitro in popolno izginotje iz telesa, neaktiviranje
imunskega sistema, nenavzocnost histopatoloskih spre-
memb, kar zadeva temperature za razmnozevanje, pa So
precej pod ali nad telesno temperaturo sesalcev. Ti para-
metri se v nekaterih primerih lahko ocenijo po akutnih
Studijah in obstojecih podatkih za ljudi, vcasih pa se
lahko ocenijo samo po $tudijah o ponovljenih odmerkih.

Ocena na osnovi ustreznih parametrov preskusov na stopnji
1 naj bi vodila do ocene moznih vplivov zaradi poklicne
izpostavljenosti ob upoStevanju intenzivnosti in trajanja
izpostavljenosti, vkljuéno z izpostavljenostjo zaradi ponov-
ljene uporabe med dejansko uporabo.

Toksi¢nost nekaterih metabolitov/toksinov se lahko oceni
samo, ¢e je bilo dokazano, da so jim bile preskusne zivali
dejansko izpostavljene;

druge pomembne informacije o mikroorganizmu, metaboli-
tih/toksinih, ostankih rastnega gojisca, onesnazevalcih in
pomoznih snoveh v formulaciji v fitofarmacevtskem sred-
stvu, kakrSne so njihove bioloske, fizikalne in kemijske
lastnosti (npr. prezivetje mikroorganizma pri telesni tempe-
raturi ljudi in Zzivali; ekoloska niSa; obnaSanje mikroorga-
nizma in/ali metabolitov/toksinov med nanaSanjem);
toksikoloske $tudije iz Priloge IIIB;

druge pomembne informacije, dolo¢ene v Prilogi IIIB,
kakr$ne so:

— sestava pripravka,

— vrsta pripravka,

— velikost, zasnova in vrsta embalaze,

— podrocje uporabe in vrsta kulture ali cilja,

— nacin nanaSanja, vkljuéno z ravnanjem, polnjenjem in
mesanjem fitofarmacevtskega sredstva,

— priporoceni ukrepi za zmanjSanje izpostavljenosti,
— priporocena za$Citna obleka in oprema,
— najvecji uporabljeni odmerek,

— najmanj$a koli¢ina nanaSanja Skropiva, navedena na
oznaki,

— Stevilo in ¢asovni razpored nanasanja.

(b) Na podlagi informacij iz (a) je treba ugotoviti skupne parametre
za enkratno ali veckratno izpostavljenost uporabnika glede na
predvideno uporabo:

obstoj ali rast mikroorganizma v gostitelju,
opazeni $kodljivi ucinki,

opazeni ali pri¢akovani ucinki onesnazevalcev (vkljucno s
kontaminatnimi mikroorganizmi),

opazeni ali pri¢akovani u¢inki pomembnih metabolitov/tok-
sinov.
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Ce se ob upostevanju predvidenega poteka izpostavljenosti (tj.
akutne ali veckratne) opazijo znaki kolonizacije v gostitelju
in/ali kakr$ni koli $kodljivi uéinki, ki kazejo na toksi¢nost/infek-
tivnost, so potrebni dodatni preskusi.

(c) Ta ocena se izdela za vsako predlagano metodo nanaSanja in
predlagano vrsto naprav za nanaSanje fitofarmacevtskega sred-
stva, pa tudi za razli¢ne vrste in velikost rezervoarjev, ki se bodo
uporabljali, pri ¢emer se uposStevajo postopki mesanja, polnjenja
rezervoarja, nanasanja sredstva in ¢iScenja ter rednega vzdrze-
vanja naprav za nanasanje. Kadar je ustrezno, se lahko uposteva
tudi druga dovoljena uporaba fitofarmacevtskega sredstva na
obmocju predvidene uporabe, ki vsebuje enako aktivno snov
ali iz katere izvirajo enaki ostanki. Ce se pricakuje razmnoze-
vanje mikroorganizma, je treba upostevati, da bi bila lahko zato
ocena izpostavljenosti zelo Spekulativna.

(d) Moznost ali nezmoznost za kolonizacijo ali moznost u¢inkov na
uporabnike pri preskusenih stopnjah odmerkov, kakor je dolo-
¢eno v prilogah IIB in IIIB, je treba oceniti ob upostevanju
izmerjenih ali ocenjenih stopenj clovekove izpostavljenosti.
Ocena tveganja, po moznosti koli¢inska, mora upostevati npr.
nacin delovanja, bioloske, fizikalne in kemijske lastnosti
mikroorganizma ter drugih snovi v formulaciji.

2.6.1.2 Drzave €lanice preucijo informacije v zvezi z vrsto in znacilnostmi
predlagane embalaze, s posebnim poudarkom na:

(a) vrsti embalaze;

(b) njeni velikosti in prostornini;
(c) velikosti odprtine;

(d) vrsti zapiranja;

(e) njeni trdnosti, tesnjenju in odpornosti pri obiCajnem transportu
in ravnanju,

(f) njeni odpornosti zoper vsebino in zdruzljivosti z njo.

2.6.1.3 Drzave ¢lanice preucijo vrsto in znacilnosti predlagane zasCitne
obleke in opreme, s posebnim poudarkom na:

(a) dostopnosti in primernosti;
(b) ucinkovitosti;

(c) enostavnosti noSenja, pri Cemer se upostevajo fiziéni napor in
podnebne razmere;

(d) njeni odpornosti zoper fitofarmacevtsko sredstvo in zdruzljivosti
Z njim.

2.6.1.4 Drzave clanice ocenijo moznost za izpostavljenost drugih ljudi
(delavcev, izpostavljenih po nanosu fitofarmacevtskega sredstva
(delovna karenca), ali drugih navzocih oseb) ali zivali mikroorga-
nizmu in/ali drugim toksikolosko pomembnim sestavinam v fitofar-
macevtskem sredstvu pri predlaganih pogojih uporabe. Pri tej oceni
se bodo upostevale naslednje informacije:

(a) zdravstveni podatki in $tudije o toksi¢nosti, infektivnosti in pato-
genosti, doloceni v Prilogi IIB, ter rezultati ocene teh Studij.
Preskusi na stopnji 1 morajo omogocati oceno mikroorganizma
glede na njegovo sposobnost za obstoj ali rast v gostitelju ter
sposobnosti, da ucinkuje/povzro€i reakcije v gostitelju. Para-
metri, ki kazejo na nesposobnost za obstoj in mnozenje v
gostitelju ter na nesposobnost za povzrocitev neskodljivih ali
Skodljivih uc¢inkov v gostitelju, vkljucujejo hitro in popolno
izginotje iz telesa, neaktiviranje imunskega sistema, nenavzoc-
nost histopatoloskih sprememb ter nesposobnost razmnozevanja
pri telesnih temperaturah sesalcev. Ti parametri se v nekaterih
primerih lahko ocenijo po akutnih Studijah in obstojecih
podatkih za ljudi, v¢asih pa se lahko ocenijo samo po $tudijah
o ponovljenih odmerkih.

Ocena na podlagi ustreznih parametrov preskusov na stopnji 1
mora voditi do ocene moznih vplivov zaradi poklicne izpostav-
ljenosti, ob upostevanju intenzivnosti in trajanja izpostavljenosti,
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2.6.2

2.6.2.1

(b)

(c
(d)

~

vkljuéno z izpostavljenostjo zaradi ponovljene uporabe med
prakti¢no uporabo.

Toksi¢nost nekaterih metabolitov/toksinov se lahko oceni samo,
¢e je bilo dokazano, da so jim bile preskusne zivali dejansko
izpostavljene;

druge pomembne informacije o mikroorganizmu, metabolitih/-
toksinih, ostankih rastnega gojisc¢a, onesnazevalcih in pomoznih
snoveh v formulaciji v fitofarmacevtskem sredstvu, kakr$ne so
njihove bioloske, fizikalne in kemijske lastnosti (npr. prezivetje
mikroorganizma pri telesni temperaturi ljudi in zivali; ekoloska
niSa; obnaSanje mikroorganizma in/ali metabolitov/toksinov med
nanaSanjem);

toksikoloske Studije iz Priloge 1IIB;

druge pomembne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu,
kakor je doloceno v Prilogi IIIB, kakr$ne so:

— delovna karenca, karenca in drugi varnostni ukrepi za zascito
ljudi in zivali,

— nacin nanasanja, zlasti Skropljenje in prienje,

— najvecji uporabljeni odmerek,

— najmanjsa koli¢ina Skropiva pri nanaSanju,

— sestava pripravka,

— presezek, ki po nanosu ostane na rastlinah in rastlinskih
proizvodih, ob upostevanju vpliva dejavnikov, kakr$ni so
temperatura, UV-svetloba, pH in navzoénost nekaterih snovi,

— druge dejavnosti, pri katerih so delavci izpostavljeni.

Ucinki ostankov na zdravje ljudi ali zivali, ki
izhajajo iz fitofarmacevtskega sredstva

Pri

oceni je treba loCeno obravnavati neaktivne in aktivne ostanke.

Viruse in viroide je treba obravnavati kot aktivne ostanke, saj so
sposobni prenasanja genskega materiala (Ceprav dejansko ne zivijo).

Neaktivni ostanki

(@

Drzave ¢lanice ocenijo moznost izpostavljenosti ljudi ali zivali
neaktivnim ostankom in njihovim razgradnim produktom prek
prehranske verige zaradi moznega pojava tak$nih ostankov
v/na uzitnih delih tretiranih posevkov. Upostevati je treba zlasti
naslednje informacije:

— stopnjo razvoja mikroorganizma, na kateri se tvorijo neak-
tivni ostanki,

— razvojne faze/zivljenjski cikel mikroorganizma v znacilnih
okoljskih razmerah; pozornost je treba nameniti zlasti
ocenjevanju verjetnosti prezivetja in razmnozevanja
mikroorganizma v ali na posevkih, hrani ali krmi ter, kot
posledici le-tega, verjetnosti nastanka neaktivnih ostankov,

— stabilnost pomembnih neaktivnih ostankov (vkljuéno z
ucinki dejavnikov, kakr$ni so temperatura, UV-svetloba,
pH in prisotnost nekaterih snovi),

— morebitno poskusno Studijo, ki kaze, ali se pomembni
neaktivni ostanki v rastlinah premescajo,

— podatke o predlagani dobri kmetijski praksi (vklju¢no s
Stevilom in Casom nanaSanja, najve¢jim uporabljenim
odmerkom in najmanjSo uporabo Skropiva pri nanasanju,
predlaganimi ¢akalnimi dobami pred spravilom pridelka
(karenci) za predvideno uporabo, ali ¢asom skladis¢enja,
ali obdobjem prepovedi uporabe po spravilu) in dodatne
podatke o nanasanju, kakor je predvideno v Prilogi I1IB,

— Kkjer je to ustrezno, drugo dovoljeno uporabo fitofarmacevt-
skih sredstev na obmocju predvidene uporabe, ki vsebuje
enake ostanke, in
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— naravno prisotnost neaktivnih ostankov na uzitnih delih
rastline kot posledico naravno prisotnih mikroorganizmov.

(b) Drzave Cc¢lanice ocenijo toksi¢nost neaktivnih ostankov in
njihovih razgradnih produktov zlasti ob upostevanju nekaterih
informacij, ki se predlozijo skladno s prilogama IIB in IIIB.

(c) Kadar so neaktivni ostanki ali njihovi razgradni produkti toksi-
kolosko pomembni za ljudi in/ali Zivali in kadar izpostavljenost
ni zanemarljiva, je treba dolociti dejanske stopnje v/na uzitnih
delih tretirane rastline, pri tem pa upostevati:

— analitske metode za neaktivne ostanke,
— krivulje rasti mikroorganizma v najugodnejsih razmerah,

— nastanek/tvorbo  neaktivnih  ostankov v pomembnih
trenutkih (npr. ob predvidenem casu spravila pridelka).

2.6.22 Aktivni ostanki

(a) Drzave ¢lanice ocenijo moznosti za izpostavljenost ljudi ali
zivali aktivnim ostankom prek prehranske verige zaradi
moznega pojava tak$nih ostankov v/na (uzitnih delih) tretiranih
rastlin. Upostevati je treba zlasti naslednje informacije:

— verjetnost prezivetja, obstojnost in razmnozevanje mikroor-
ganizma v ali na posevkih, hrani ali krmi. Treba je obrav-
navati razline razvojne faze/zivljenjski ciklus mikroorga-
nizma,

— informacije o njegovi ekoloski nisi,

— informacije o obstanku in obnaSanju v razlicnih delih
okolja,

— naravno prisotnost mikroorganizma (in/ali  sorodnih
mikroorganizmov),

— podatke o predlagani dobri kmetijski praksi (vkljuéno s
Stevilom in c¢asom nanaSanja, najve¢jim uporabljenim
odmerkom in najmanj$o uporabo Skropiva pri nanasanju,
predlaganimi varnostnimi ¢akalnimi dobami pred spravilom
pridelka (karenci) za predvideno uporabo, ali ¢asom skla-
discenja, ali obdobjem prepovedi uporabe po spravilu) in
dodatne podatke o nanaSanju, kakor je predvideno v
Prilogi I1IB,

— kjer je ustrezno, podatke o drugi registrirani uporabi fito-
farmacevtskih sredstev na obmocju predlagane uporabe, ki
vsebujejo enak mikroorganizem ali tvorijo enake ostanke.

(b) Drzave ¢lanice ocenijo nekatere informacije glede sposobnosti
aktivnih ostankov, da ostanejo ali rastejo v gostitelju, ter
njihovo sposobnost delovanja/povzrocanja reakcij v gostitelju.
Upostevati je treba zlasti naslednje informacije:

— zdravstvene podatke in Studije o toksi¢nosti, infektivnosti
in patogenosti, predvidene v Prilogi IIB, ter rezultate te
ocene,

— razvojne faze/zivljenjski cikel mikroorganizma v znacilnih
okoljskih razmerah (npr. v/na tretiranih rastlinah),

— nacin delovanja mikroorganizma,

— bioloske lastnosti mikroorganizma (npr. specifi¢nost gosti-
telja).

Treba je obravnavati razlicne razvojne faze/zivljenjski
ciklus mikroorganizma.

(c) Kadar so aktivni ostanki toksikolosko pomembni za ljudi in/ali
zivali in ¢e izpostavljenost ni zanemarljiva, je treba doloditi
dejanske stopnje v/na uzitnih delih tretiranih rastlin, pri tem
pa upostevati:

— analitske metode za aktivne ostanke,

— krivulje rasti mikroorganizma v najugodnejs$ih razmerah,
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— moznosti ekstrapolacije podatkov z ene gojene rastline na
drugo.

2.7 Obstanek in obnasanje v okolju

Treba je upostevati biolosko zapletenost ekosistemov in interakcije v
zadevnih mikrobioloskih populacijah.

Informacije o izvoru in lastnostih (npr. specificnosti) mikroorgani-
zma/ostankov njegovih metabolitov/toksinov ter njegova namera-
vana uporaba predstavljajo podlago za oceno njegovega obstanka
in obnaSanja v okolju. Treba je upostevati nacin delovanja mikroor-
ganizma.

Oceni se obstanek in obnasanje vseh pomembnih metabolitov, ki jih
tvori mikroorganizem. Oceni se vsak del okolja posebej, oceno pa je
treba izpeljati na podlagi meril, navedenih v oddelku 7(iv)
Priloge IIB.

Drzave ¢lanice pri ocenitvi obstanka in obnasanja fitofarmacevtskih
sredstev v okolju upostevajo vse vidike okolja, vklju¢no z biotic-
nimi. Moznost prezivetja in razmnozevanja mikroorganizmov je
treba oceniti v vseh delih okolja, razen ¢e se lahko utemeljeno
predvideva, da neki mikroorganizem ne bo dosegel nekega dela.
Treba je upoStevati mobilnost mikroorganizmov in ostankov
njihovih metabolitov/toksinov.

2.7.1  Drzave ¢lanice ocenijo moznost onesnazenja podtalnice, povrSinske
vode in pitne vode ob predlaganih pogojih uporabe fitofarmacevt-
skega sredstva.

Pri skupni oceni morajo drzave ¢lanice posvetiti posebno pozornost
moznim $kodljivim ucinkom na ljudi prek onesnazene podtalnice,
kadar se aktivna snov uporabi na obcutljivih obmocjih, na primer
obmocjih, kjer se zajema pitna voda.

2.7.2  Drzave ¢lanice ocenijo tveganje za vodni del, ¢e je bilo ugotovljeno,
da obstaja moznost izpostavljenosti vodnih organizmov. Mikroorga-
nizem zaradi svoje sposobnosti, da se z razmnoZevanjem ustali v
okolju, lahko povzro¢i tveganje, saj ima na ta nacin lahko dolg ali
trajen ucinek na mikrobioloske skupnosti ali njihove plenilce.

Pri tem ocenjevanju se upostevajo naslednje informacije:
(a) bioloske lastnosti mikroorganizma;

(b

~

prezivetje mikroorganizma v okolju;

(c) ekoloska nisa;

(d) raven naravnega ozadja mikroorganizma, kjer je avtohton;

(e) informacije o prezivetju in obnaSanju v razlicnih delih okolja;

(f) po potrebi informacije o mozni interferenci s sistemi analize za
nadzor kakovosti pitne vode, kot so doloceni v Direktivi Sveta
98/83/ES z dne 3. novembra 1998 o kakovosti vode, namenjene
za prehrano ljudi (');

~

po potrebi podatki o drugih registriranih fitofarmacevtskih sred-
stvih na obmodju predlagane uporabe, npr. o tistih, ki vsebujejo
enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke.

(g

2.7.3  Drzave clanice ocenijo moznost izpostavljenosti organizmov v
ozracju fitofarmacevtskemu sredstvu ob predlaganih pogojih
uporabe; Ce ta moznost obstaja, ocenijo tveganje za ozracje. Treba
je upostevati prenos, bliznji ali daljni, mikroorganizma v ozracju.

2.74  Drzave Clanice ocenijo moznost izpostavljenosti kopenskih organi-
zmov fitofarmacevtskemu sredstvu ob predlaganih pogojih uporabe;
¢e ta moznost obstaja, ocenijo tveganje za kopenski del okolja.
Mikroorganizem zaradi svoje sposobnosti, da se z razmnozevanjem
ustali v okolju, tveganje lahko povea, saj ima na ta nacin lahko
dolg ali trajen ucinek na mikrobioloske skupnosti ali njihove
plenilce.

() UL L 330, 5.12.1998, str. 32. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo
(ES) st. 1882/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 284, 31.10.2003, str. 1).
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Pri
(a

(b) prezivetje mikroorganizma v okolju;

=

tem ocenjevanju bodo upostevani naslednji podatki:

N

bioloske lastnosti mikroorganizma;

(c) ekoloska nisa;
(d) raven naravnega ozadja mikroorganizma, kjer je avtohton;
(e) informacije o obstanku in obnaSanju v razli¢nih delih okolja;

(f) po potrebi podatki o drugih registriranih fitofarmacevtskih sred-
stvih na obmodju predlagane uporabe, npr. o tistih, ki vsebujejo
enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke.

2.8 Ucinki na neciljne organizme in njihova izpostavljenost

Treba je oceniti informacije o ekologiji mikroorganizma in vplivih
na okolje, prav tako pa mozne stopnje izpostavljenosti in vplive
njegovih pomembnih metabolitov/toksinov. Potrebna je skupna
ocena tveganja za okolje, ki ga lahko povzro€i fitofarmacevtsko
sredstvo, ob upostevanju obicajnih stopenj izpostavljenosti mikroor-
ganizmom Vv okolju, pa tudi v telesu organizmov.

Drzave €lanice ovrednotijo moznost izpostavljenosti neciljnih orga-
nizmov ob predlaganih pogojih uporabe in, ¢e ta moznost obstaja,
ocenijo pojav tveganja za zadevne neciljne organizme.

Kjer je ustrezno, je treba oceniti infektivnost in patogenost, razen ce
se lahko utemelji, da neciljni organizmi ne bodo izpostavljeni.

Pri oceni moznosti za izpostavljenost je treba upostevati naslednje
podatke:

(a) prezivetje mikroorganizma v zadevnem delu okolja;

(b) njegovo ekolosko niso;

(c) raven naravnega ozadja mikroorganizma, kjer je avtohton;

(d) informacije o obstanku in obnaSanju v razliénih delih okolja;

(e) kjer je ustrezno, drugo dovoljeno uporabo fitofarmacevtskega
sredstva na obmocju predvidene uporabe, ki vsebuje enako
aktivno snov ali tvori enake ostanke.

281 Drzave ¢lanice ocenijo moznost izpostavljenosti
in vpliva na kopenske prosto zivece zivali (divje
ptice, sesalce in druge kopenske vretencarje).

2.8.1.1 Mikroorganizem lahko povzro¢i tveganje zaradi svoje sposobnosti
okuzbe in razmnozevanja v gostiteljskih sistemih ptic in sesalcev.
Treba je oceniti, ali se ugotovljeno tveganje lahko spremeni zaradi
formulacije fitofarmacevtskega sredstva, pri tem pa je treba uposte-
vati naslednje podatke o mikroorganizmu:

(a) njegov nacin delovanja;

(b) druge bioloske lastnosti;

(c) studije o toksi¢nosti, patogenosti in infektivnosti pri sesalcih;
(d) studije o toksi¢nosti, patogenosti in infektivnosti pri pticah.

2.8.1.2 Fitofarmacevtsko sredstvo lahko zaradi delovanja toksinov ali
pomoznih snovi v formulaciji povzro¢i toksi¢ne ucinke. Pri oceni
taksnih uc¢inkov je treba upostevati naslednje podatke:

(a) studije o toksicnosti pri sesalcih;
(b) Studije o toksi¢nosti pri pticah;
(c) informacije o obstanku in obnaSanju v razli¢nih delih okolja.

Ce testi pokazejo umrljivost ali znake zastrupitve, mora ocena vklju-
Cevati izraCun razmerja med toksi¢nostjo in izpostavljenostjo, ki
temelji na koli¢niku LDs, in ocenjeni izpostavljenosti, izrazeni v
mg/kg telesne teze.
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282 Drzave ¢lanice ocenijo moznost izpostavljenosti
in vpliva na vodne organizme.

2.8.2.1 Mikroorganizem lahko povzroCi tveganje zaradi svoje sposobnosti
okuzbe in razmnozevanja v vodnih organizmih. Treba je oceniti, ali
se ugotovljeno tveganje lahko spremeni zaradi formulacije fitofarma-
cevtskega sredstva, pri tem pa je treba upostevati naslednje podatke
o mikroorganizmu:

(a) njegov nacin delovanja;
(b) druge bioloske lastnosti;
(c) studije o toksi¢nosti, patogenosti in infektivnosti.

2.8.2.2 Fitofarmacevtsko sredstvo lahko zaradi delovanja toksinov ali
pomoznih snovi v formulaciji povzroci toksi¢ne ucinke. Pri oceni
tak$nih ucéinkov je treba upostevati naslednje informacije:

(a) Studije o toksi¢nosti za vodne organizme;
(b) informacije o obstanku in obnaSanju v razli¢nih delih okolja.

Ce testi pokaZejo umrljivost ali znake zastrupitve, mora ocena vklju-
Cevati izraCun razmerja med toksi¢nostjo in izpostavljenostjo, ki
temelji na koliéniku ECs, in/ali NOEC ter ocenjeni izpostavljenosti.

2.83 Drzave ¢lanice ocenijo moznost izpostavljenosti
in vpliva na ¢ebele.

2.8.3.1 Mikroorganizem lahko povzroci tveganje zaradi svoje sposobnosti
okuzbe in razmnozevanja v cebelah. Treba je oceniti, ali se ugotov-
ljeno tveganje lahko spremeni zaradi formulacije fitofarmacevtskega
sredstva, pri tem pa je treba upostevati naslednje podatke o mikroor-
ganizmu:

(a) njegov nacin delovanja;
(b) druge bioloske lastnosti;
(c) studije o toksi¢nosti, patogenosti in infektivnosti.

2.8.3.2 Fitofarmacevtsko sredstvo lahko zaradi delovanja toksinov ali
pomoznih snovi v formulaciji povzroci toksi¢ne ucinke. Pri oceni
tak$nih ucéinkov je treba upostevati naslednje informacije:

(a) Studije o toksicnosti za Cebele;
(b) informacije o obstanku in obnaSanju v razlicnih delih okolja.

Ce testi pokaZejo umrljivost ali znake zastrupitve, mora ocena vklju-
Cevati izracun koliénika mozne nevarnosti, ki temelji na koli¢niku
odmerka v g/ha in koli¢niku LDs, v pg/Cebelo.

284 Drzave ¢lanice ocenijo moznost izpostavljenosti
in vpliva na ¢lenonozce, razen Cebel.

2.8.4.1 Mikroorganizem lahko povzroci tveganje zaradi svoje sposobnosti
okuzbe in razmnoZevanja v Clenonozcih razen v cebelah. Treba je
oceniti, ali se ugotovljeno tveganje lahko spremeni zaradi formula-
cije fitofarmacevtskega sredstva, pri tem pa je treba upostevati
naslednje podatke o mikroorganizmu:

(a) njegov nacin delovanja;
(b) druge bioloske lastnosti;

(c) studije o toksiCnosti, patogenosti in infektivnosti za cebele in
druge ¢lenonozce.

2.8.4.2 Fitofarmacevtsko sredstvo lahko zaradi delovanja toksinov ali
pomoznih snovi v formulaciji povzro¢i toksi¢ne ucinke. Pri oceni
taksnih uc¢inkov je treba upostevati naslednje informacije:

(a) studije o toksi¢nosti za ¢lenonozce;
(b) informacije o obstanku in obnaSanju v razliénih delih okolja;
(c) dostopne podatke iz primarnega bioloSkega presejanja.

Ce testi pokaZejo umrljivost ali znake zastrupitve, mora ocena vklju-
Cevati izraCun razmerja med toksi¢nostjo in izpostavljenostjo, ki
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temelji na kolicniku ERs, (stopnja ucinkovitosti) in ocenjeni izpo-
stavljenosti.

285 Drzave ¢lanice ocenijo moznost izpostavljenosti
in vpliva na dezevnike.

2.8.5.1 Mikroorganizem lahko povzro¢i tveganje zaradi svoje sposobnosti
okuzbe in razmnozevanja v dezevnikih. Treba je oceniti, ali se
ugotovljeno tveganje lahko spremeni zaradi formulacije fitofarma-
cevtskega sredstva, pri tem pa je treba upostevati naslednje podatke
o mikroorganizmu:

(a) njegov nacin delovanja;
(b) druge bioloske lastnosti;
(c) studije o toksicnosti, patogenosti in infektivnosti za dezevnike.

2.8.5.2 Fitofarmacevtsko sredstvo lahko zaradi delovanja toksinov ali
pomoznih snovi v formulaciji povzroci toksi¢ne ucinke. Pri oceni
taksnih ucéinkov je treba upostevati naslednje informacije:

(a) Studije o toksi¢nosti za dezevnike;
(b) informacije o obstanku in obnaSanju v razli¢nih delih okolja.

Ce testi pokaZejo umrljivost ali znake zastrupitve, mora ocena vklju-
Cevati izraCun razmerja med toksi¢nostjo in izpostavljenostjo, ki
temelji na koli¢niku LCs, in ocenjeni izpostavljenosti, izrazeni v
mg/kg teze suhe zemlje.

2.8.6 Drzave Clanice ocenijo moznost izpostavljenosti
in vpliva na talne mikroorganizme.

2.8.6.1 Mikroorganizem lahko povzroc¢i tveganje zaradi svoje sposobnosti
motenja mineralizacije dusika in ogljika v tleh. Treba je oceniti, ali
se ugotovljeno tveganje lahko spremeni zaradi formulacije fitofarma-
cevtskega sredstva, pri tem pa je treba upostevati naslednje podatke
o mikroorganizmu:

(a) njegov nacin delovanja;
(b) druge bioloske lastnosti.

Podatki o poskusu se obicajno ne zahtevajo, tj., kadar se lahko
utemelji, da dostopne informacije omogocajo ustrezno oceno
tveganja.

2.8.6.2 Drzave ¢lanice ocenijo u¢inek eksoti¢nih/neavtohtonih mikroorgani-
zmov na neciljne mikroorganizme ter na njihove plenilce po uporabi
fitofarmacevtskega sredstva v skladu s predlaganimi pogoji uporabe.
Podatki o poskusu se obi¢ajno ne zahtevajo, tj., kadar se lahko
utemelji, da dostopne informacije omogocajo ustrezno oceno
tveganja.

2.8.6.3 Fitofarmacevtsko sredstvo lahko zaradi delovanja toksinov ali
pomoznih snovi v formulaciji povzro¢i toksi¢ne ucinke. Pri oceni
taksnih ucinkov je treba upostevati naslednje informacije:

(a) informacije o obstanku in obnaSanju v razlicnih delih okolja;
(b) vse dostopne informacije iz primarnega bioloskega presejanja.
2.9 Zakljucki in predlogi

Drzave clanice sprejmejo zakljucke o potrebi po dodatnih informa-
cijah in/ali poskusih in ukrepih za omejitev tveganja. Drzave Clanice
utemeljijo predloge za razvrstitev in oznacevanje fitofarmacevtskih

sredstev.
ODLOCANJE
1. Splosna nacela
1.1 Kjer je ustrezno, drzave c¢lanice v postopku registracije dolocijo

pogoje ali omejitve uporabe fitofarmacevtskega sredstva. Vrsta in
strogost teh pogojev in omejitev se dolocita na osnovi narave in
obsega pricakovanih prednosti in moznega tveganja ter morata biti
tudi temu primerna.
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1.2 Drzave Clanice zagotovijo, da se pri odloc¢anju o odobritvi registracij
upostevajo okolis¢ine kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja
rastlin ali okolja (vkljuéno s podnebjem) na obmocjih predvidene
uporabe. Pri takS§nem upostevanju se lahko doloc¢ijo posebni pogoji
in omejitve uporabe, fitofarmacevtsko sredstvo pa se lahko registrira
samo za uporabo na posameznem, ne pa tudi preostalih obmocjih v
zadevni drzavi ¢lanici.

1.3 Drzave ¢lanice zagotovijo, da so registrirani odmerki in $tevilo nana-
Sanja najmanj$i mozni za doseganje zelenega ucinka tudi, kadar
veéje koliCine ne povzroCajo nesprejemljivega tveganja za zdravje
ljudi ali zivali ali za okolje. Registrirani odmerki se morajo razliko-
vati in biti ustrezni glede na okolis¢ine kmetijske pridelave, zdrav-
stvenega stanja rastlin in okolja (tudi podnebja) na razlicnih
obmodjih, za katera je predvidena registracija. Vendar pa odmerki
in Stevilo nanosov ne smejo povzrociti nezelenih ucinkov, kakrsen je
na primer razvoj odpornosti.

1.4 Drzave clanice zagotovijo, da se pri sprejemanju odloCitev uposte-
vajo nacela integriranega varstva pred Skodljivei, ¢e je fitofarma-
cevtsko sredstvo namenjeno za uporabo v integrirani pridelavi.

1.5 Ker mora ocena temeljiti na podatkih omejenega Stevila reprezenta-
tivnih vrst, drzave ¢lanice zagotovijo, da uporaba fitofarmacevtskih
sredstev ne bo imela dolgoro¢nih posledic na razsirjenost in raznoli-
kost neciljnih vrst.

1.6 Pred izdajo odlo¢be o registraciji drzave clanice zagotovijo, da
etiketa z navodilom za uporabo na fitofarmacevtskem sredstvu:

(a) izpolnjuje zahteve iz Clena 16 te direktive;

(b) vsebuje tudi informacije o zas€iti uporabnikov, kakor to zahteva
zakonodaja Skupnosti o varstvu pri delu;

(c) doloca zlasti pogoje ali omejitve, pod katerimi se fitofarma-
cevtsko sredstvo sme ali ne sme uporabljati, kakor je dologeno
v toc¢kah od 1.1 do 1.5;

(d) v registraciji se navedejo podatki iz ¢lena 16(1)(g) in (h) te
direktive in ¢lena 10(1.2), (2.4), (2.5) in (2.6) Direktive
1999/45/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. maja
1999 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic
v zvezi z razvriCanjem, pakiranjem in oznaevanjem nevarnih
pripravkov (1).

1.7 Drzave ¢lanice pred izdajo odlocbe o registraciji:

(a) zagotovijo, da je predlagana embalaza skladna z dolo¢bami
Direktive 1999/45/ES;

(b) zagotovijo, da so:
— postopki za unicenje fitofarmacevtskega sredstva,

— postopki za nevtralizacijo Skodljivih vplivov fitofarmacevt-
skega sredstva pri nenamernem razlitju, in

— postopki za dekontaminacijo in unienje embalaze
v skladu z ustreznimi predpisi.

1.8 Ce niso izpolnjene vse zahteve iz tocke 2 tega poglavja, se registra-
cija ne odobri. Kljub temu se v primeru, pri katerem ena ali vec
posebnih zahtev pri odloc¢anju iz tocke 2.4 ni v celoti izpolnjenih,
registracije odobrijo le, ¢e prednosti uporabe fitofarmacevtskega
sredstva v predlaganih pogojih uporabe prevladajo nad moznimi
skodljivimi uéinki njegove uporabe. Vse omejitve glede uporabe
fitofarmacevtskega sredstva, povezane z neizpolnjevanjem nekaterih
zahtev iz tocke 2.4, morajo biti navedene na etiketi z navodilom za
uporabo. Te prednosti so lahko:

(a) prednosti za ukrepe integriranega varstva rastlin ali ekoloskega
kmetovanja in zdruzljivost z njimi,

() UL L 200, 30.7.1999, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
2004/66/ES (UL L 168, 1.5.2004, str. 35).
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(b) pospesevanje strategij za zmanjSanje nevarnosti razvoja odpor-
nosti;

(c) zmanjsano tveganje za uporabnike in potrosnike;

(d) zmanjsano onesnazenje okolja in zmanjSan vpliv na neciljne
vrste.

1.9 Kadar je bila registracija odobrena v skladu z zahtevami iz te
priloge, lahko drzave ¢lanice skladno s ¢lenom 4(6):

(a) opredelijo, kjer je mozno, v tesnem sodelovanju z vlagateljem,
ukrepe za izboljSanje delovanja fitofarmacevtskega sredstva;
in/ali

(b) opredelijo, kjer je mozno, v tesnem sodelovanju z vlagateljem,
ukrepe za nadaljnje zmanjSanje izpostavljenosti, ki je mozna
med uporabo fitofarmacevtskega sredstva ali po njej.

Drzave ¢lanice obvestijo vlagatelje o vseh ukrepih, opredeljenih pod
(a) ali (b), ter jih pozovejo k predlozitvi dodatnih podatkov in
informacij, potrebnih za prikaz uéinkovitosti ali moznega tveganja,
ki je mogoce v spremenjenih razmerah.

1.10  Drzave clanice kar najbolj zagotovijo, da vlagatelj glede vseh
mikroorganizmov, na katere se nanasa zahtevek za registracijo,
uposteva vsa ustrezna spoznanja in podatke iz literature, ki so na
voljo ob vlozitvi zahtevka.

1.11 Ce je mikroorganizem gensko spremenjen, kakor je opredeljeno v
Direktivi 2001/18/ES, se registracija ne odobri, razen ¢e se ne pred-
lozi ocena, ki je bila izvedena v skladu z Direktivo 2001/18/ES, kot
to zahteva ¢len 1(3) te direktive. Treba je predloziti ustrezno odlo-
Citev, ki so jo pristojni organi sprejeli v skladu z Direktivo
2001/18/ES.

1.12 V skladu s ¢lenom 1(3) te direktive se registracija za fitofarma-
cevtsko sredstvo, ki vsebuje gensko spremenjen organizem, ne
odobri, razen Ce se registracija odobri v skladu z dolocbami iz
dela C Direktive 2001/18/ES, po katerih se ta organizem lahko
spusti v okolje.

1.13 Ce so v fitofarmacevtskem sredstvu prisotni pomembni metaboliti/-
toksini (tj. tisti, ki so po predvidevanju nevarni za zdravje ljudi in/ali
okolje), za katere je znano, da jih tvorijo mikroorganizmi in/ali
mikrobioloski onesnazevalci, se registracija ne odobri, razen Ce je
mogoce dokazati, da je prisotna koli¢ina pred predlagano uporabo
fitofarmacevtskega sredstva in po njej na sprejemljivi ravni.

1.14  Drzave clanice zagotovijo uporabo ustreznih ukrepov za nadzor
kakovosti, s katerimi se poskrbi za identiteto mikroorganizma in
vsebnost v fitofarmacevtskem sredstvu. Tovrstni ukrepi za nadzor
kakovosti morajo vkljuCevati sistem analize tveganja in kriti¢nih
nadzornih tock (HACCP) ali ustrezen enakovreden sistem.

2. Posebna nacela

Posebna nacela se uporabljajo brez poseganja v splosna nacela iz
oddelka 1.

2.1 Identiteta

Za vsako odobreno registracijo drzave c¢lanice zagotovijo, da je
zadevni mikroorganizem deponiran v mednarodno priznani zbirki
kultur in opremljen z referen¢no $tevilko vnosa. Vsak mikroorga-
nizem je treba identificirati in poimenovati na ravni vrste in opre-
deliti na ravni seva. Navesti je treba tudi podatke, ali gre za mikroor-
ganizem divje vrste, spontanega ali induciranega mutanta, ali za
gensko spremenjeni organizem.

2.2 Bioloske in tehnicne lastnosti

2.2.1  Za oceno najmanjSe in najvecje vsebnosti mikroorganizma v mate-
rialu, ki se uporablja za proizvodnjo fitofarmacevtskih sredstev, in v
fitofarmacevtskem sredstvu mora biti na voljo dovolj informacij.
Vsebnost drugih sestavin in pomoznih snovi v formulaciji v fitofar-
macevtskem sredstvu in kontaminantnih mikroorganizmov, ki nasta-
nejo med proizvodnim procesom, je treba kar najbolje opredeliti.
Drzave ¢lanice zagotovijo, da se stopnja kontaminantnih mikroorga-
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nizmov nadzorovano zadrzuje na dopustni ravni. Poleg tega je treba
navesti fizikalne lastnosti in stanje fitofarmacevtskega sredstva, po
moznosti v skladu s ,,Katalogom vrst formulacij za pesticide in
mednarodnim kodnim sistemom (Mednarodna tehni¢na monografija
CropLife §t. 2, 5. izdaja, 2002)".

2.2.2  Registracija se ne odobri, ¢e se na kateri koli razvojni stopnji fito-
farmacevtskega sredstva na osnovi mikroorganizma izkaze (na
podlagi okrepljene odpornosti, prenosa odpornosti ali drugega meha-
nizma), da bi bila lahko motena uéinkovitost antimikrobioloskega
sredstva, ki se uporablja v cloveski medicini ali veterini.

2.3 Dodatne informacije

Brez predlozitve popolnih informacij o nenehnem nadzoru kakovosti
proizvodne metode, proizvodnega postopka in fitofarmacevtskega
sredstva se registracija ne odobri. Upostevati je treba zlasti spontane
spremembe glavnih znacilnosti mikroorganizma in odsotnost/prisot-
nost bistvenih kontaminantnih organizmov. Kar najbolj je treba
opisati in opredeliti merila za zagotavljanje kakovosti in metode,
ki se uporabljajo za zagotavljanje enotnosti fitofarmacevtskega sred-
stva.

2.4 Ucinkovitost
24.1 Delovanje

2.4.1.1 Kadar predlagana uporaba vkljucuje priporocila za nadzor ali varstvo
pred organizmi, ki ne veljajo za $kodljive na podlagi pridobljenih
izkusen;j ali znanstvenih dokazov v okolis¢inah kmetijske pridelave,
zdravstvenega stanja rastlin in okolja (tudi podnebja) na obmocju
predlagane uporabe, ali kadar drugi predvideni uéinki fitofarmacevt-
skega sredstva v teh okolis¢inah ne veljajo za koristne, se registra-
cija za to uporabo ne odobri.

2.4.1.2 Stopnja, doslednost in trajanje nadzora ali varstva ali drugi nacrto-
vani ucinki morajo biti podobni tistim, ki izhajajo iz uporabe
ustreznih referenénih sredstev. Ce ni primernega referenénega sred-
stva, se mora dokazati o€itna korist fitofarmacevtskega sredstva v
smislu stopnje, doslednosti in trajanja nadzora, varstva, ali drugih
nacrtovanih uéinkov v okolis¢inah kmetijske pridelave, zdravstve-
nega varstva rastlin in okolja (tudi podnebja) na obmocju predlagane
uporabe.

2.4.1.3 Kjer je ustrezno, mora imeti uporaba fitofarmacevtskega sredstva
podoben vpliv na koli¢ino in/ali kakovost pridelka in zmanjSanje
izgub med skladis¢enjem kakor uporaba ustreznih referen¢nih sred-
stev. Ce ni primernega referencnega sredstva, je treba dokazati
dosledne in ocitne vplive fitofarmacevtskega sredstva na koli¢ino
in/ali kakovost pridelka ter na zmanjSanje izgub med skladis¢enjem
v okolis¢inah kmetijske pridelave, zdravstvenega varstva rastlin in
okolja (tudi podnebja) na obmocju predlagane uporabe.

2.4.1.4 Odlocitve, sprejete glede delovanja pripravka, morajo veljati za vsa
obmocja drzave clanice, v kateri se pripravek registrira, in za vse
pogoje predlagane uporabe, razen kadar je na predlagani etiketi z
navodilom za uporabo navedeno, da je fitofarmacevtsko sredstvo
namenjeno le uporabi v dolocenih posebnih okolis¢inah (npr. ob
lazji okuzbi, na dolocenih vrstah tal ali posebnih rastnih razmerah).

2.4.1.5 Ce se na predlagani etiketi z navodilom za uporabo zahteva uporaba
pripravka kot mesanice skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi
ali dodatki, mora meSanica dose¢i Zeleni uéinek in biti v skladu z
naceli, navedenimi v tockah 2.4.1.1 do 2.4.1.4.

Ce se na predlagani etiketi z navodilom za uporabo priporota
uporaba pripravka skupaj z dologenimi fitofarmacevtskimi sredstvi
ali dodatki kot meSanica, drzave ¢lanice sprejmejo priporocila le, ¢e
S0 upravicena.

2.4.1.6 Ce obstajajo dokazi za razvoj odpornosti patogenov zoper fitofarma-
cevtsko sredstvo, drzava clanica presodi, ali predlozena strategija
obvladovanja odpornosti to obravnava ustrezno in zadostno.

2.4.1.7 Za nadzor vretenCarjev se lahko za uporabo registrirajo le tista fito-
farmacevtska sredstva, ki vsebujejo neaktivne mikroorganizme.
Nacrtovani ucinek na ciljne vretencarje je treba doseci brez nepo-
trebnega povzrocanja trpljenja in boledin tem Zzivalim.
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242 Odsotnost nesprejemljivih uc¢inkov na rastline
in rastlinske proizvode

2.4.2.1 Fitofarmacevtsko sredstvo na tretirane rastline ali rastlinske proiz-
vode ne sme ucinkovati fitotoksi¢no, razen kadar so v predlaganem
navodilu za uporabo navedene ustrezne omejitve uporabe.

2.4.2.2 Pridelek ob spravilu zaradi fitotoksi¢nih uéinkov pripravka ne sme
biti manjsi od pridelka, dosezenega brez uporabe fitofarmacetskega
sredstva, razen kadar se izgube nadomestijo z drugimi prednostmi
uporabe, npr. z izboljSanjem kakovosti tretiranih rastlin ali rastlin-
skih proizvodov.

2.4.2.3 Fitofarmacevtsko sredstvo ne sme imeti nesprejemljivih $kodljivih
ucinkov na kakovost tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov,
razen pri Skodljivih ucinkih na predelavo, kadar je v navodilu za
uporabo izrecno navedeno, da se pripravek ne sme uporabljati na
rastlinah, namenjenih nadaljnji predelavi.

2.4.2.4 Fitofarmacevtsko sredstvo ne sme imeti nesprejemljivih $kodljivih
ucinkov na tretirane rastline ali rastlinske proizvode, namenjene
razmnozevanju ali vegetativnemu razmnozevanju, kakor so vpliv
na zivljenjsko moc, kaljivost, odganjanje, ukoreninjenje in zacetek
rasti, razen ¢e je v navodilu za uporabo izrecno navedeno, da se
pripravek ne sme uporabljati na rastlinah ali rastlinskih proizvodih,
namenjenih razmnoZevanju ali vegetativnemu razmnoZzevanju.

2.4.2.5 Fitofarmacevtsko sredstvo ne sme imeti nesprejemljivih u¢inkov na
posevke, ki sledijo v kolobarju, razen ¢e je v navodilu za uporabo
izrecno navedeno, da se posamezne kulture, ki bi bile prizadete, ne
smejo gojiti za tretiranimi posevki.

2.4.2.6 Fitofarmacevtsko sredstvo ne sme imeti nesprejemljivih u¢inkov na
sosednje posevke, razen ¢e je v predlaganem navodilu za uporabo
izrecno navedeno, da se pripravek ne sme uporabljati v blizini neka-
terih obcutljivih posevkov.

2.4.2.7 Ce predlagano navodilo za uporabo vsebuje tudi zahteve za uporabo
pripravka kot meSanice skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi
ali dodatki, mora biti meSanica skladna z naceli, navedenimi v
tockah 2.4.2.1 do 2.4.2.6.

2.4.2.8 Predlagana navodila za ¢iSCenje naprav za nanasanje fitofarmacevt-
skega sredstva morajo biti prakticna in ucinkovita, njihova uporaba
pa preprosta, tako da se zagotovi odstranitev sledi ostankov fitofar-
macevtskega sredstva, ki bi lahko povzro¢ili skodo.

2.5 Metode dolocanja/odkrivanja in kolic¢inskega opredeljevanja

Predlagane metode morajo upostevati najnovejse tehnike. Metode za
spremljanje po registraciji naj vkljucujejo tudi uporabo splosno
dostopnih reagentov in opreme.

2.5.1 Registracija se odobri le, ¢e je na voljo primema in dovolj kako-
vostna metoda za opredelitev in koli¢insko dolocitev mikroorga-
nizma in neaktivnih sestavin (npr. toksinov, necistot in pomozne
snovi v formulaciji) v fitofarmacevtskem sredstvu. Kadar fitofarma-
cevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kakor en mikroorganizem, morajo
priporo¢ene metode omogociti opredelitev in dolocitev vsebnosti
vsakega od njih.

2.5.2  Registracija se odobri le, ¢e so na voljo ustrezne metode za nadzor
in spremljanje aktivnih in/ali neaktivnih ostankov po registraciji. Na
voljo morajo biti metode za analizo:

(a) rastlin, rastlinskih proizvodov, zivil rastlinskega in zivalskega
izvora in krme, Ce se pojavijo toksikolosko pomembni ostanki.
Ostanki se Stejejo za pomembne, ¢e se zahteva mejna vrednost
ostankov (MRL/MVO), varnostna Cakalna doba (karenca) ali
delovna karenca ali drugi varnostni ukrepi;

(b) zemlje, vode, zraka in/ali telesnih tkiv, ¢e se pojavijo toksiko-
losko, ekotoksikolosko ali okoljsko pomembni ostanki.
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2.6 Vpliv na zdravje ljudi in zivali

2.6.1 Uc¢inki na zdravje ljudi in zivali, ki izhajajo iz
fitofarmacevtskega sredstva

2.6.1.1 Registracija se ne odobri, ¢e se na podlagi predlozenih informacij v
dokumentaciji ugotovi, da je mikroorganizem patogen za ljudi ali
neciljne zivali pri predlaganih pogojih uporabe.

2.6.1.2 Registracija se ne odobri, ¢e bi lahko mikroorganizem in/ali fitofar-
macevtsko sredstvo, ki vsebuje mikroorganizem, pri priporocenih
pogojih uporabe, vkljuéno s stvarno najslabsim scenarijem, koloni-
ziral ali povzro€il Skodljive ucinke pri ljudeh ali zivalih.

Pri odloCanju o registraciji fitofarmacevtskega sredstva na osnovi
mikroorganizmov drzave Clanice preucijo mozne ucinke na vse
skupine ljudi, tj. na poklicne uporabnike, nepoklicne uporabnike,
ljudi, ki so sredstvu izpostavljeni neposredno ali posredno prek
okolja in pri delu, ter na zivali.

2.6.1.3 Vse mikroorganizme je treba obravnavati kot mozne senzibilizatorje,
razen Ce se na podlagi ustreznih informacij ugotovi, da ni tveganja
za senzibilizacijo, ob upostevanju imunsko ogrozenih in drugih
obcutljivih posameznikov. V odobrenih registracijah mora biti zato
poudarjeno, da je treba uporabljati zascitne rokavice in da se fito-
farmacevtsko sredstvo, ki vsebuje mikroorganizem, ne sme vdiha-
vati. Razen tega predlagani pogoji uporabe lahko zahtevajo uporabo
dodatnih (kosov) zascitnih oblacil in opreme.

Ce se pri predlaganih pogojih uporabe zahteva uporaba zaititne
obleke, se registracija ne odobri, ¢e oprema ni ucinkovita in v skladu
z ustreznimi dolocbami Skupnosti ter uporabniku ni dostopna in ni
enostavna za uporabo pri predvidenih pogojih uporabe fitofarma-
cevtskega sredstva, Se zlasti ob upostevanju podnebnih pogojev.

2.6.1.4 Registracija se ne odobri, ¢e je znano, da prenos genskega materiala
iz mikroorganizma na druge organizme lahko povzroci Skodljive
ucinke na zdravje ljudi in zivali, vkljuéno z odpornostjo zoper
znane zdravilne ucinkovine.

2.6.1.5 Za fitofarmacevtska sredstva, ki zaradi nekaterih lastnosti ali ob
napac¢nem rokovanju ali napacni uporabi lahko povzrocijo visoko
stopnjo tveganja, morajo veljati posebne omejitve, npr. glede veli-
kosti embalaze, vrste formulacije, prodaje, uporabe ali nacina
uporabe. Poleg tega se fitofarmacevtska sredstva, ki so opredeljena
kot zelo strupena, lahko registrirajo samo za profesionalno uporabo.

2.6.1.6 Karence in delovne karence ali drugi varnostni ukrepi morajo
prepreciti koloniziranje ali Skodljive ucinke na navzoce osebe ali
delavce, ki so izpostavljeni po nanasanju fitofarmacevtskega sred-
stva.

2.6.1.7 Karence in delovne karence ali drugi varnostni ukrepi morajo biti
doloceni tako, da ni moznosti za koloniziranje ali skodljive ucinke
na zivali.

2.6.1.8 Karence in delovne karence ali drugi varnostni ukrepi, ki zagotav-
ljajo preprecevanje koloniziranja ali $kodljivih u¢inkov, morajo biti
uresnicljivi; ¢e je potrebno, se predpiSejo posebni varnostni ukrepi.

2.6.1.9 Pogoji za registracijo morajo biti v skladu z Direktivo Sveta
98/24/ES z dne 7. aprila 1998 o varovanju zdravja in zagotavljanju
varnosti delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim
dejavnikom pri delu (*) in z Direktivo 2000/54/ES Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 18. septembra 2000 o varovanju delavcev pred
tveganji zaradi izpostavljenosti bioloskim dejavnikom pri delu (?).
Treba je preuciti eksperimentalne podatke in informacije, pomembne
za prepoznavanje simptomov okuzenosti ali patogenosti ter o ucin-
kovitosti prve pomo¢i in terapevtskih ukrepov. Pogoji registracije
naj bodo tudi v skladu z Direktivo 2004/37/ES Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o varovanju delavcev pred
nevarnostmi zaradi izpostavljenosti rakotvornim ali mutagenim
snovem pri delu (?). Pogoji registracije so prav tako skladni z Direk-

(") UL L 131, 5.5.1998, str. 11.
() UL L 262, 17.10.2000, str. 21.
() UL L 158, 30.4.2004, str. 50.
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tivo Sveta 89/656/EGS z dne 30. novembra 1989 o minimalnih
zdravstvenih in varnostnih zahtevah za osebno varovalno opremo,
ki jo delavci uporabljajo na delovnem mestu (*).

2.6.2 Ucinki ostankov na zdravje ljudi in zivali, ki
izhajajo iz fitofarmacevtskega sredstva

2.6.2.1 Registracija se ne odobri, ¢e za odlocitev ni na voljo zadostnih
informacij o fitofarmacevtskih sredstvih, ki vsebujejo mikroorga-
nizem, da zaradi izpostavljenosti mikroorganizmu, njegovim
ostankom in metabolitom/toksinom, ki ostanejo v ali na rastlinah
ali rastlinskih proizvodih, ni Skodljivih vplivov na zdravje ljudi ali
zivali.

2.6.2.2 Registracija se ne odobri, ¢e pojav aktivnih in/ali neaktivnih
ostankov ne izraza najmanjSega odmerka fitofarmacevtskega sred-
stva, potrebnega za ustrezno varstvo rastlin v skladu z dobro
kmetijsko prakso, in ¢e zaradi neustreznega nanosa (vklju¢no s
karencami, delovnimi karencami ali casom skladis¢enja) aktivni
ostanki in/ali toksini ob spravilu, zakolu ali po skladis¢enju niso
kar najbolj zmanjsani.

2.7 Obstanek in obnasanje v okolju

2.7.1  Registracija se ne odobri, ¢e razpolozljive informacije kazejo, da
zaradi obstanka in obnaSanja fitofarmacevtskega sredstva v okolju
obstaja moznost za nesprejemljive $kodljive vplive na okolje.

2.7.2  Registracija se ne odobri, ¢e pricakovano onesnazenje podtalnice,
povrsinske vode ali pitne vode zaradi uporabe fitofarmacevtskega
sredstva pri predlaganih pogojih uporabe lahko povzro¢i motnje z
analitskimi sistemi za nadzor kakovosti pitne vode, dolocenimi z
Direktivo 98/83/ES.

2.7.3  Registracija se ne odobri, ¢e pricakovano onesnazenje podtalnice
zaradi uporabe fitofarmacevtskega sredstva pri predlaganih pogojih
uporabe krsi ali presega eno od naslednjih vrednosti, katera koli od
teh vrednosti je nizja:

(a) parametre ali najvecje dovoljene koncentracije iz Direktive
98/83/ES; ali

(b) parametre ali najvecje dovoljene koncentracije, dolo¢ene za
sestavine v fitofarmacevtskem sredstvu, npr. pomembne metabo-
lite/toksine, v skladu z Direktivo 2000/60/ES Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 23. oktobra 2000 o dolo¢itvi okvira za
ukrepe Skupnosti na podro¢ju vodne politike (%); ali

(c) parametre za mikroorganizem ali najvec¢jo koncentracijo, ki jo je
Komisija na podlagi ustreznih podatkov, zlasti toksikoloskih, ob
vkljucitvi mikroorganizma v Prilogo I dolocila za sestavine v
fitofarmacevtskem sredstvu, npr. za pomembne metabolite/tok-
sine, ali kjer tak$na koncentracija ni predpisana, koncentracijo,
ki ustreza eni desetini dopustnega dnevnega vnosa (ADI/DDV),
predpisanega ob vkljucitvi mikroorganizma v Prilogo I,

razen e se znanstveno dokaze, da v dejanskih okolis¢inah pridelave
spodnji parametri ali koncentracije ne bodo krSeni ali presezeni.

2.7.4  Registracija se ne odobri, ¢e pricakovano onesnazenje povrSinske
vode zaradi uporabe fitofarmacevtskega sredstva pri predlaganih
pogojih uporabe:

(a) preseze, kjer je povrsinska voda z obmocja predvidene uporabe
namenjena za zajemanje pitne vode, parametre ali vrednosti,
dolocene z Direktivo Sveta 75/440/EGS z dne 16. junija 1975
o zahtevah glede kakovosti povrSinske vode za odvzem pitne
vode v drzavah ¢lanicah (); ali

(b) preseze parametre ali vrednosti za sestavine v fitofarmacevtskem
sredstvu, npr. pomembne metabolite/toksine, dolocene z Direk-
tivo 2000/60/ES; ali

(") UL L 393, 30.12.1989, str. 18.

(®» UL L 327, 22.12.2000, str. 1. Direktiva, kakor je bila spremenjena z Odlocbo
§t. 2455/2001/ES.

(®) UL L 194, 25.7.1975, str. 26. Direktiva, ki bo dne 22. decembra 2007 razveljavljena z
Direktivo 2000/60/ES (UL L 327, 22.12.2000, str. 1).
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(c) ima nesprejemljiv vpliv na neciljne vrste, tudi zivali, v skladu z
ustreznimi zahtevami iz tocke 2.8.

Predlagana navodila za uporabo fitofarmacevtskega sredstva, skupaj
s postopki za ¢is¢enje naprav za nanaSanje, morajo biti taksna, da je
verjetnost nakljucnega onesnazenja povrsinske vode zmanjSana na
minimum.

2.7.5  Registracija se ne odobri, e je znano, da prenos genskega materiala
iz mikroorganizma v druge organizme lahko pripelje do nesprejem-
ljivih uc¢inkov na okolje.

2.7.6  Registracija se ne odobri, ¢e ni na voljo zadostnih informacij o
mozni obstojnosti/tekmovalnosti mikroorganizma in pomembnih
sekundarnih metabolitov/toksinov v ali na posevku v okoljskih
razmerah, ki prevladujejo ob in po nacrtovani uporabi.

2.7.7  Registracija se ne odobri, ¢e se pri¢akuje, da bodo mikroorganizem
in/ali njegovi pomembni metaboliti/toksini ostali v okolju v precej
vi§jih koncentracijah, kakor so naravne referencne ravni, ob uposte-
vanju veckratnega nanasanja v teku let, razen Ce groba ocena
tveganja pokaze, da je tveganje ob nakopicenih najvisjih koncentra-
cijah sprejemljivo.

2.8 Ucinki na neciljne organizme

Drzave Clanice zagotovijo, da so razpolozljive informacije zadostne
za odlocanje o tem, ali lahko pride do nesprejemljivih uéinkov na
neciljne vrste (flora in favna) zaradi izpostavljenosti fitofarmacevt-
skemu sredstvu, ki vsebuje mikroorganizem, po nacrtovani uporabi.

Drzave ¢lanice posvecajo posebno pozornost moznim ucinkom na
koristne organizme, ki se uporabljajo za bioloski nadzor, in na orga-
nizme, ki igrajo pomembno vlogo pri integriranem varstvu rastlin.

2.8.1 Kadar obstaja moznost za izpostavljenost ptic in drugih neciljnih
kopenskih vretencarjev, se registracija ne odobri, Ce:

(a) je mikroorganizem patogen za ptice in druge neciljne kopenske
vretencarje;

(b) je ob toksi¢nih ucinkih zaradi sestavin v fitofarmacevtskem sred-
stvu, npr. pomembnih metabolitov/toksinov, razmerje med
toksicnostjo in izpostavljenostjo manjse od 10 na podlagi akut-
nega LDs, ali pa je dolgorocno razmerje med toksi¢nostjo in
izpostavljenostjo manjSe od 5, razen Ce je s primerno oceno
tveganja jasno ugotovljeno, da se v okolis¢inah pridelave ne
pojavijo nesprejemljivi ucinki — bodisi neposredno ali posredno
— po uporabi fitofarmacevtskega sredstva v skladu s predlaga-
nimi pogoji uporabe.

2.82  Ce obstaja moznost za izpostavljenost vodnih organizmov, se regi-
stracija ne odobri, kadar:

(a) je mikroorganizem patogen za vodne organizme;

(b) je ob toksi¢nih ucinkih zaradi sestavin v fitofarmacevtskem sred-
stvu, npr. pomembnih metabolitov/toksinov, razmerje med
toksi¢nostjo in izpostavljenostjio manjse od 100 pri akutni
toksicnosti (ECsg) za dafnije in ribe ter 10 za dolgoro¢no/kro-
ni¢no toksi¢nost za alge (ECsq), dafnije (NOEC) in ribe
(NOEC), razen Ce je s primerno oceno tveganja jasno ugotov-
ljeno, da se v okolis¢inah pridelave ne pojavi nesprejemljiv
uc¢inek na ohranitveno sposobnost (vitalnost) izpostavljenih
vrst — bodisi neposredno ali posredno — po uporabi fitofarma-
cevtskega sredstva v skladu s predlaganimi pogoji uporabe.

2.8.3  Kadar obstaja moznost za izpostavljenost Cebel, se registracija ne
odobri:

(a) Ce je mikroorganizem patogen za Cebele;

(b) e so pri toksi¢nih ucinkih, ki so posledica sestavin v fitofarma-
cevtskem sredstvu, npr. pomembnih metabolitov/toksinov, koli¢-
niki nevarnosti za oralno ali kontaktno izpostavljenost cebel
vedji od 50, razen Ce se z ustrezno oceno tveganja jasno dokaze,
da uporaba fitofarmacevtskega sredstva v dejanskih okolis¢inah
predlagane uporabe nima nesprejemljivega vpliva na li¢inke
Cebel, obnasanje cebel ali prezivetje in razvoj kolonije.
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2.8.4  Kadar obstaja moznost za izpostavljenost ¢lenonozcev, razen Cebel,
se registracija ne odobri:

(a) Ce je mikroorganizem patogen za ClenonoZzce, razen Cebel;

(b) pri toksi¢nih ucinkih, ki so posledica sestavin v fitofarmacevt-
skem sredstvu, npr. metabolitov/toksinov, razen ¢e se z ustrezno
oceno tveganja jasno dokaze, da v okoli¢inah pridelave ni
nesprejemljivega ucinka na te organizme po uporabi fitofarma-
cevtskega sredstva v skladu s predlaganimi pogoji uporabe. Skli-
cevanje na selektivnost in predlogi za uporabo v integriranem
varstvu rastlin pred Skodljivei se podkrepijo z ustreznimi
podatki.

2.8.5  Kadar obstaja moznost za izpostavljenost dezevnikov, se registracija
ne odobri, ¢e je mikroorganizem patogen za dezevnike, ali e je pri
toksi¢nih ucinkih, ki so posledica sestavin v fitofarmacevtskem sred-
stvu, npr. pomembnih metabolitov/toksinov, razmerje med akutno
toksic¢nostjo in izpostavljenostjo manjse od 10 ali pa je razmerje
med dolgoro¢no toksi¢nostjo in izpostavljenostjo manjse od 5,
razen Ce se z ustrezno oceno tveganja jasno dokaze, da v okolis¢inah
pridelave populacije dezevnikov po uporabi fitofarmacevtskega sred-
stva v skladu s predlaganimi pogoji uporabe niso ogrozene.

2.8.6  Kadar obstaja moznost za izpostavljenost neciljnih talnih mikroorga-
nizmov, se registracija ne odobri, ¢e je proces mineralizacije dusika
in ogljika med laboratorijskimi raziskavami po 100 dneh prizadet za
ve¢ kakor 25 %, razen kadar se z ustrezno oceno tveganja jasno
dokaze, da uporaba fitofarmacevtskega sredstva v dejanskih okolis-
¢inah predlagane uporabe nima nesprejemljivega vpliva na mikro-
biolosko skupnost, upostevajo¢ sposobnost mikroorganizmov za
razmnozevanje.



