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DIREKTIVA KOMISIJE 96/68/ES
z dne 21. oktobra 1996
o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija
1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet ('), kakor je
bila nazadnje spremenjena z Direktivo Komisije 96/46/ES (%), in
zlasti ¢lena 18(2) Direktive,

ker so v prilogah II in III k Direktivi 91/414/EGS navedene
zahteve za dokumentacijo, ki jo morajo predloziti vlagatelji, za
vkljucitev aktivne snovi v Prilogo I in za izdajo dovoljenja za
fitofarmacevtsko sredstvo;

ker je treba v prilogah II in III vlagateljem ¢im bolj natan¢no
oznaliti kakr$ne koli podrobnosti o zahtevanih podatkih, kot
so okolis¢ine, pogoji in tehni¢ni protokoli, pod katerimi je
treba pridobiti nekatere podatke; ker je treba te dolo¢be vklju-
¢iti takoj, ko so na voljo, da bi jih lahko vlagatelji uporabili pri
pripravi dokumentacije;

ker je zdaj mogoce z vecjo natan¢nostjo dolociti zahteve glede
podatkov o ostankih aktivne snovi v ali na tretiranih proiz-
vodih, hrani in krmi, predvidenih v oddelku 6 dela A Priloge II;

ker je zdaj tudi mogoce z ve¢jo natanc¢nostjo dolociti zahteve
glede podatkov o ostankih aktivne snovi v ali na tretiranih
proizvodih, hrani in krmi, predvidenih v oddelku 8 dela A
Priloge III;

ker so ukrepi, predvideni s to direktivo, v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za zdravstveno varstvo rastlin,

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Direktiva 91/414/EGS se spremeni:

1. V delu A Priloge II se oddelek z naslovom ,6. Ostanki v ali
na tretiranih proizvodih, hrani in krmi“ nadomesti s Prilogo
[ k tej direktivi.

L 230, 19.8.1991, str. 1.

() UL
() ULL 214, 23.8.1996, str. 18.

2. V delu A Priloge III se v oddelek 7 z naslovom ,7.2 Podatki
o izpostavljenosti“ vstavi naslednje besedilo:

,Pri merjenju izpostavljenosti uporabnikov, mimoidocih ali
delavcev fitofarmacevtskim sredstvom v zraku v njihovem
dihalnem obmodju je treba upostevati zahteve za merilne
postopke, opisane v Prilogi 1 A Direktive Sveta
80/1107/EGS z dne 27. novembra 1980 o zaiiti delavcev
pred tveganjem v zvezi z izpostavljenostjo kemi¢nim, fizi-
kalnim ali bioloskim uc¢inkovinam pri delu (¥).

(*) ULL 327, 3.12.1980, str. 8.
3. V delu A Priloge III se oddelek z naslovom ,8. Ostanki v ali
na tretiranih proizvodih, hrani ali krmi“ nadomesti s Prilogo
IT k tej direktivi.
Clen 2

Drzave clanice sprejmejo zakone in druge predpise, potrebne
za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 30. novembra 1997.
O tem takoj obvestijo Komisijo.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin skli-
cevanja dolocijo drzave ¢lanice.

Clen 3

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropskih skupnosti.

Clen 4

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 21. oktobra 1996

Za Komisijo
Franz FISCHLER

Clan Komisije
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PRILOGA 1

Oddelek 6 dela A Priloge I k Direktivi 91/414/EGS se nadomesti z:

»6.

6.1

OSTANKI V ALI NA TRETIRANIH PROIZVODIH, HRANI IN KRMI

Uvod

(i) 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 zados¢ati za to:

— da se odlo¢i o tem, ali je mogoce aktivno snov vkljuciti v Prilogo [,

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

Predloziti je treba podroben opis (specifikacijo) uporabljenega materiala, kakor je predvideno v tocki 11
oddelka 1.

Raziskave morajo biti opravljene v skladu z razpolozljivimi smernicami o predpisanih testnih postopkih
za ostanke fitofarmacevtskih sredstev v hrani (¥).

Kjer je ustrezno, je treba podatke analizirati po ustreznih statisticnih metodah. Dodano mora biti poro-
¢ilo o vseh podrobnostih statisticne analize.

Obstojnost ostankov med shranjevanjem.

Po potrebi se opravijo raziskave o stabilnosti ostankov med shranjevanjem. Na splosno se vzorci zamrz-
nejo v 24 urah po odvzemu vzorca, razen ko je sicer znano, da je zmes hitro hlapna ali nestabilna.
Podatki se obicajno ne zahtevajo za vzorce, odvzete in analizirane v 30 dneh po vzorcenju (Sest
mesecev, ¢e gre za material, ki je oznacen kot radioaktiven).

Raziskave s snovmi, ki niso oznacene kot radioaktivne, je treba izvesti na reprezentativnih vzorcih, ce 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 skladis-
¢enja 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 skladii¢enja (temperatura in
trajanje) vzorcev ter izvleckov. Potrebni bodo tudi podatki o obstojnosti shranjevanja z uporabo
izvle¢kov vzorcev, razen Ce so vzorci analizirani 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 priporocenem

tretiranju,

— dologiti glavne sestavine skupnih kon¢nih ostankov,

— navesti razporeditev ostankov med ustreznimi deli rastlin,

— koli¢insko dolociti glavne sestavine ostanka in ugotoviti u¢inkovitost postopkov ekstrakcije teh sestavin,

— opredeliti ostanke in njihovo izrazanje.

Okoliscine, v katerih se zahteva raziskava

Te raziskave so obvezne, razen Ce je mogoce dokazati, da v rastlinah/rastlinskih proizvodih, ki se uporabljajo
kot krmila ali rastlinska krma, ni ostankov.

(*) Smernice so v pripravi.
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6.2

6.3

Pogoji preskusanja

V raziskave presnove morajo biti vkljuCene gojene rastline ali skupine rastlin, v katerih bo uporabljeno fito-
farmacevtsko sredstvo na podlagi obravnavane aktivne snovi. Ce se predvideva giroko podrogje uporabe v
razliénih skupinah rastlin ali v vrstah sadja, je treba izvesti raziskave na vsaj treh skupinah rastlin, razen ce
je mogoce dokazati, da drugacna 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, zrnje strocnic in seme oljnic, Zita. Ce so
na razpolago raziskave za tri od teh skupin in rezultati kazejo, da je pot razgradnje pri vseh treh skupinah
podobna, dodatne raziskave niso potrebne, razen ce je mogoce pricakovati, da bo presnova druga¢na. Pri
raziskavah presnove je treba upostevati tudi razlicne lastnosti aktivne snovi ter nameravano metodo
nanasanja.

Predloziti je treba oceno rezultatov razlicnih raziskav o mestu vstopa (npr. prek listov ali korenin) ter o
porazdelitvi ostankov med ustreznimi deli rastlin ob spravilu (s posebnim poudarkom na delih, ki so uzitni
za Cloveka ali Zivali). Ce rastlina ne sprejme aktivne snovi ali ustreznih produktov presnove, je treba to razlo-
Ziti. Pri vrednotenju poskusnih podatkov so lahko v pomoc¢ informacije o na¢inu ucinkovanja in o fizikalno-
kemi¢nih lastnostih aktivne snovi.

Presnova, porazdelitev in izraZanje ostanka pri Zivini

Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:
— dologiti glavne sestavine skupnih konénih ostankov v uzitnih proizvodih Zivalskega izvora,

— kolicinsko dologiti stopnjo razgradnje ter izlo¢anja skupnega ostanka pri dolocenih proizvodih Zivalskega
izvora (mleku ali jajcih) ter iztrebkih,

— navesti porazdelitev ostankov med ustreznimi uZitnimi proizvodi Zivalskega izvora,
— koli¢insko dolociti glavne sestavine ostankov in prikazati u¢inkovitost 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 perut-
nini, 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:

— kolicinsko dolociti najvisje verjetne vrednosti ostankov pri tretiranih rastlinah ob spravilu ali razkladanju
iz skladis¢a v skladu s predlagano dobro kmetijsko prakso (GAP),

in

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

Okoliscine, v katerih je raziskava potrebna

Te raziskave morajo biti opravljene vedno, kadar se nanasajo fitofarmacevtska 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 ekstrapolacijo na podlagi primernih podatkov o drugih
gojenih rastlinah.
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6.4

Podatki o preskusih ostankov so predlozeni v dokumentaciji Priloge II za tiste uporabe fitofarmacevtskih
sredstev, za katere se Zeli pridobiti dovoljenje v trenutku, ko se dokumentacija predlozi z namenom vkljuciti
aktivno snov v Prilogo L.

Pogoji testiranja

Nadzorovani poskusi morajo ustrezati predlagani natan¢ni dobri kmetijski praksi. Pri pogojih testiranja je
treba upostevati najvisje koliCine ostankov, ki lahko v razumni meri nastanejo (npr. najvecje Stevilo predla-
ganih aplikacij, uporaba najvi§jega 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 potrditev, da rezultati raziskav veljajo za
geografska obmodja 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 obmodji, 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 utemeljiti.

Pred ovrednotenjem rezultatov pripravljalnega poskusa je tezko dolociti to¢no Stevilo potrebnih poskusov.
Minimalne zahteve po podatkih veljajo le, ¢e so pridelovalna obmodja primerljiva, npr. glede podnebja,
nacinov in rastne dobe pridelave itd. Ob predpostavki, da so vse druge spremenljivke (podnebje itd.) primer-
ljive, je za glavne kulture potrebno najmanj osem poskusov, ki so reprezentativni za predlagano pridelovalno
obmocje. Za manj pomembne kulture so obicajno 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 skladisce-
njem, zadostujejo poskusi iz ene rastne dobe. Za tretiranje po spravilu so potrebni najmanj $tirje poskusi, ki
so po moznosti opravljeni na razli¢nih lokacijah z razli¢nimi kultivarji. Za vsako metodo nanasanja in vrsto
skladi$¢enja 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 mogoce zmanjsati, ¢e se da dokazati, da bodo
vrednosti ostankov v rastlinah/rastlinskih proizvodih niZje od meje analitine determinacije.

Ce je med tretiranjem rastlin pomemben del rastlin primeren za uZivanje (zreli plodovi ali drugo), morajo
porocila o polovici opravljenih nadzorovanih poskusov prikazati podatke o u¢inku ¢asa na vrednost prisot-
nega ostanka (raziskave upadanja ostankov), razen e je mogoce dokazati, da uporaba fitofarmacevtskih
sredstev v predlaganih pogojih ne vpliva na uzitne pridelke.

Raziskave pitanja Zivine

Namen testiranja

Cilj teh raziskav je v proizvodih Zivalskega izvora dolociti 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
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6.5

— ko raziskave presnove pokazejo, da lahko nastanejo znatni ostanki (0,01 mg/kg ali nad mejo analiti¢ne
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 locene raziskave za molznice med prezvekovalci infali nesnicami pri
perutnini. Kadar je iz raziskav presnove, predlozenih v skladu z dolocili tocke 6.2, razvidno, da se poti
presnove pri prasi¢ih v primerjavi s prezvekovalci znatno razlikujejo, je treba narediti raziskavo pitanja
prasicev, razen Ce pri¢akovani vnos pri prasicih 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 teoreti¢ni obrok hrane.

Ut¢inki industrijske predelave infali 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-kemi¢nih 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 rastlinskem proizvodu, katerega naj bi predelali,
ne nastanejo nobeni pomembni ali analiticno dolocljivi ostanki ali ¢e je najvecji skupni teoreti¢ni dnevni
vnos (TMDI) nizji od 10 % povprecnega dnevnega vnosa (ADI). Poleg tega raziskave predelave obic¢ajno niso
potrebne za rastline ali rastlinske proizvode, ki se v glavnem uZivajo surovi, razen tistih z neuzZitnimi deli,
kot so citrusi, banana ali kivi, kjer so lahko potrebni podatki o razporeditvi ostankov v lupini/mesu sadezev.

JPomembni ostanki’ se v glavnem nanasajo na ostanke nad 0,1 mg/kg. Ce ima zadevni pesticid visoko
akutno toksi¢nost infali nizek ADI, je treba upostevati izvajanje raziskav predelave za dolocljive ostanke pod
0,1 mg/kg.

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

U¢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 lo¢eno oceno tveganja.

Pogoji preskusa

Odvisno od vrednosti in kemi¢nih znacilnosti ostankov v surovini je treba po potrebi preiskati niz reprezen-
tativnih 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.
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6.5.2 Uc¢inki na vrednost ostankov

6.6

6.7

Namen testiranja

Glavni cilji teh raziskav so:

— dologiti koli¢insko razporeditev ostankov v razli¢nih 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 infali dejansko industrijsko predelavo.

Najprej je obicajno treba izvesti le niz osnovnih,raziskav ravnovesja’, reprezentativnih za skupne postopke
pri rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki vsebujejo pomembne ostanke. Utemeljiti je treba izbiro teh repre-
zentativnih postopkov. Tehnologija, uporabljena pri raziskavah predelave, mora vedno ¢imbolj ustrezati
dejanskim pogojem v praksi. Narediti je treba popis ravnovesij, v katerem se raziCe 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 e ,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 razredcenja.

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, poka-
zejo, da v tleh ali v rastlinskem materialu, kot je slama ali organske snovi, ostanejo znatni ostanki (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 teoreti¢no
oceno vrednosti teh ostankov. Ce ni mogoce izkljuciti verjetnosti ostankov v naslednjih kulturah, je treba
izvesti metabolne in porazdelitvene raziskave in po potrebi $e poskuse na terenu.

Pogoji testiranja

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

Metabolne in porazdelitvene raziskave ter morebitni poskusi na terenu, ¢e so potrebni, se opravijo na repre-
zentativnih pridelkih, ki so izbrani tako, da predstavljajo obicajno kmetijsko prakso.
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 regi-
straciji.
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6.8

6.9

Predlagane karen¢ne dobe za predvidene uporabe ali karence oziroma &as skladi$¢enja pri uporabi
po spravilu

Predloziti je treba popolno utemeljitev predlogov.

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.

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 lu¢i 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, kakovostjo 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
kemicnih sprememb.”
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PRILOGA 11

Oddelek 8 dela A Priloge IIl k Direktivi 91/414/EGS se nadomesti z:

»8.

8.1

8.2

8.3

OSTANKI V ALI NA TRETIRANIH PROIZVODIH, HRANI IN KRMI
Uvod

Uporabljajo se dolocbe uvoda oddelka 6 Priloge 1I.
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 fitofarmacevt-
skih sredstev,

— koli¢insko dolociti hitrost degradacije in izlo¢anja skupnih ostankov pri dolo¢enih proizvodih Zivalskega
izvora (mleko ali jajca) ter izlockih,

— identificirati glavne sestavine skupnih konénih ostankov pri pridelkih oziroma uzitnih proizvodih Zival-
skega izvora,

— pokazati porazdelitev ostankov med ustreznimi deli rastlin in med ustreznimi uZitnimi proizvodi Zival-
skega izvora,

— kolicinsko dologiti glavne sestavine ostanka in prikazati ucinkovitost 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.

Okolistine, v katerih je raziskava potrebna

Dopolnilne raziskave presnove je treba izvesti le, kjer ni mogoce ekstrapolirati podatkov, pridobljenih o
aktivni snovi v skladu z zahtevami 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 vkljucevanja aktivne snovi v Prilogo I,
ali pa niso bili potrebni za dopolnitev pogojev njenega vkljucevanja v Prilogo I, ali kjer bi bilo mogoce prica-
kovati, 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
IL.

Poskusi ostankov

Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:

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

in
— dolociti, kjer je to primerno, hitrost upadanja nakopicenih pesticidov.
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 vkljucevanja aktivne snovi v Prilogo I, ali ¢e niso bili potrebni za dopolnitev pogojev njenega vkljuce-
vanja v Prilogo L.
Pogoji testiranja

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so predvidene v ustreznih odstavkih tocke 6.3 oddelka 6 Priloge II.
Raziskave pitanja Zivine
Namen testiranja

Cilj teh raziskav je dolociti ostanke v proizvodih Zivalskega izvora, ki so posledica ostankov v krmilih ali
rastlinski krmi.
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8.4

8.5

8.6

8.7

Okoliscine, v katerih se zahteva raziskava

Dodatne raziskave krmljenja za oceno mejnih vrednosti ostankov v proizvodih Zivalskega izvora se zahteva
le, kadar ni mogoce ekstrapolirati 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 vkljucevanja aktivne snovi v Prilogo I, ali ¢e niso bili potrebni za dopolnitev
pogojev njenega vklju¢evanja v Prilogo L.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so predvidene v ustreznih odstavkih tocke 6.4 oddelka 6 Priloge II.

Uc¢inki industrijske predelave infali 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,

— dolociti kolicinsko porazdelitev (prenos) ostankov v razli¢nih 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 1, ali ¢e niso bili potrebni za dopolnitev pogojev njenega vklju-
Cevanja v Prilogo L.

Pogoji testiranja

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so predvidene v ustreznih odstavkih tocke 6.5 oddelka 6 Priloge II.

Ostanki v naslednjih kulturah

Namen testiranja

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

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 6.6 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 L.

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 dolo¢ili tocke 8.1, pokazejo, da bi bilo treba spremeniti opre-

delitev 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.

Predlagane karen¢ne dobe za predvidene uporabe ali karence oziroma ¢&as skladi$¢enja pri uporabi
po spravilu

Predloziti je treba popolno utemeljitev predlogov.
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8.8

8.9

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.

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
kriti¢no presojo teh podatkov v luci ustreznih meril in smernic za ocenjevanje in odlocanje in 3e zlasti v
zvezi s tveganjem za Cloveka 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 toksikoloski pomen vseh produktov
presnove pri nesesalcih.

Predloziti je treba shemo metabolizma pri rastlinah in Zivalih s kratko razlago porazdelitve in vkljucenih
kemi¢nih sprememb, ¢e so bili predlozeni podatki o presnovi.”



