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DIREKTIVA KOMISIJE 2001/36/ES
z dne 16. maja 2001
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 2001/28/ES (),
in zlasti ¢lena 18(2) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Prilogi 1B in IIB k Direktivi 91/414/EGS dolocata
zahteve za dokumentacijo, ki jo vlagatelj predlozi za
vkljucitev aktivne snovi, ki vsebujejo mikroorganizme ali
viruse, v Prilogo I k navedeni direktivi in za registracijo
fitofarmacevtskih sredstev na podlagi pripravkov iz
mikroorganizmov ali virusov.

(2) V prilogah IIB in IIB je treba vlagateljem ¢im bolj
natan¢no navesti podrobnosti o zahtevanih informacijah,
kot so okolis¢ine, pogoji in tehni¢ni protokoli, na
podlagi katerih je treba pridobiti dolocene podatke; te
dolocbe je treba uveljaviti takoj, ko so na voljo, da jih
vlagatelji lahko uporabijo pri pripravi dokumentacije.

(3)  V nekaterih pogledih je primerno razlikovati zahteve
glede podatkov za kemijske snovi in mikroorganizme,
saj je ve¢ zahtev, npr. v zvezi z nekaterimi vprasanji
glede vpliva in obnaSanja v okolju ter ostankov, speci-
ficnih za kemijske snovi, medtem ko so druge, kot tiste
za kuZznost, specificne za mikroorganizme.

(4 S pridobljenimi izku$njami pri ocenjevanju ve¢ novih
aktivnih snovi, ki jih tvorijo mikroorganizmi, je zdaj
mogoce uvesti ve¢ natanénosti v zvezi z zahtevami glede

L 230, 19.8.1991, str. 1.

() UL
(3 ULL 113, 24.4.2001, str. 5.

podatkov. Velike spremembe so se zgodile zlasti na
podro¢ju zdravja pri delu, izpostavljenosti potro$nikov
in nevarnosti za okolje.

(5)  Znanstveni odbor za rastline je predlozil mnenje, v
katerem je obravnaval nacela, povezana z uporabo
mikroorganizmov kot fitofarmacevtskih sredstev, in
pripombe na prvi osnutek zahtev glede podatkov. Komi-
sija je upostevala priporocila, ki jih je pripravil odbor v
svojem mnenju (*), vklju¢no s predlaganimi spremem-
bami v besedilu osnutka zahtev glede podatkov.

(6)  Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za zdravstveno varstvo rastlin —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Priloga II k Direktivi 91/414/EGS se spremeni, kakor je dolo-

Ceno v Prilogi I k tej direktivi.

Clen 2

Priloga III k Direktivi 91/414/EGS se spremeni, kakor je dolo-

eno v Prilogi IT k tej direktivi.

Clen 3

Drzave clanice sprejmejo zakone in druge predpise, potrebne
za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 1. maja 2002. O
tem takoj obvestijo Komisijo.

(*) Znanstveni odbor za rastline SCP/MICR/006 kon¢na razlicica.
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Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo V Bruslju, 16. maja 2001
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin skli-
cevanja dolocijo drzave ¢lanice. Za Komisijo
“ David BYRNE
Clen 4

Clan Komisije
Ta direktiva za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropskih skupnosti.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.



03/Zv. 32

Uradni list Evropske unije

401

PRILOGA 1

Priloga II k Direktivi 91/414/EGS se spremeni, kot sledi:

1

)

K uvodu se doda naslednja tocka 2.4:

,2.4 Z odstopanjem od tocke 2.1 smejo preskuse in analize za aktivne snovi, ki so sestavljene iz mikroorgani-

zmov ali virusov, za pridobivanje podatkov o lastnostih infali varnosti v zvezi z drugimi vidiki kot zdravje
ljudi, izvajati uradni ali uradno pooblas¢eni preskusni objekti ali organizacije, ki izpolnjujejo najmanj
zahteve iz tock 2.2 in 2.3 uvoda Priloge IIL“

Del B se zamenja z naslednjim:

»DEL B

Uvod

(i) Aktivne snovi so doloCene v ¢lenu 2(4) ter vkljuCujejo kemijske snovi in mikroorganizme vkljuéno z

(i

(iv]

=

=

virusi.

Ta del predpisuje zahteve glede podatkov za aktivne snovi, ki so sestavljene iz mikroorganizmov vklju¢no
Z virusi.

V delu B Priloge II se uporablja izraz ;mikroorganizem’, opredeljen pa je, kot sledi:
Mikrobioloska entiteta, celi¢na ali neceli¢na, sposobna podvajanja ali prenasanja genskega materiala“.
Opredelitev pojma se uporablja, toda ne izklju¢no, za bakterije, glive, protozoo, viruse in viroide.

Za vse mikroorganizme, na katere se nanaSa zahtevek, je treba predloZiti vsa razpolozljiva ustrezna
dognanja in informacije iz literature.

Najpomembnejse in najbolj pouc¢ne informacije se pridobivajo z karakterizacijo in identifikacijo mikroor-
ganizma. 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 infali patoloskih testov na laboratorij-
skih Zzivalih, se obicajno zahtevajo, razen ¢e lahko vlagatelj na podlagi predhodnih informacij utemelji, da
uporaba mikroorganizma pod predlaganimi pogoji uporabe nima kakrinega koli skodljivega uc¢inka na
zdravje ljudi in zivali ali podtalnico ali kakrdnega koli nedopustnega vpliva na okolje.

Do sprejetja posebnih smernic na mednarodni ravni se zahtevane informacije pridobivajo z uporabo
razpoloZljivih smernic za testiranje, ki jih sprejme pristojni organ (npr. Smernice USEPA (')); kjer je
primerno, je treba smernice za izvajanje preskusov, opisane v delu A Priloge II prilagoditi tako, da so
primerne za mikroorganizme. Preskusi morajo vkljucevati Zive mikroorganizme in, ¢e je primerno, neZive
mikroorganizme ter prazno kontrolo.

Pri izvajanju preskusov je treba podrobno opisati (specifikacija) uporabljeno snov in njene nelistote v
skladu z dolocbami tocke 1.4 poglavja 1. Sestava uporabljene snovi mora biti taksna, 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 proiz-
vodnji, je treba preiskave ponoviti z mikroorganizmi iz redne proizvodnje, razen ¢e se lahko nazorno
pokaze, da je uporabljena testna snov v bistvu enaka za namene preskusanja in ocenjevanja.

(') Smernice za testiranje mikrobioloskih pesticidov USEPA, serija OPPTS 885, februar 1996
(http:/[www.epa.gov.Joppbppd1 [biopesticides/guidelines/series88 5.htm).
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1.1

1.2

1.3

(v) Kjer je mikroorganizem gensko spremenjen, kakor je opredeljeno v Direktivi 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 ¢lenu 1(3) Direktive 91/414/EGS.

=

Kjer je to primerno, je treba podatke analizirati ob uporabi ustreznih statisticnih metod. Porocati je treba
o vseh podrobnostih statistiéne analize (npr. vse vrednosti morajo biti podane z intervalom zaupanja,
namesto navedb statisticno pomembno/nepomembno je treba podati natancne p-vrednosti).

(vi

=

V primeru preiskav, v katerih se odmerek nanasa veckrat v nekem obdobju, je treba po moznosti upora-
biti isto partijo mikroorganizma, ¢e to omogoca njegova stabilnost.

(vii

Ce se preiskave ne izvajajo z uporabo iste partije mikroorganizma, je treba navesti izjavo, s katero se
zagotovi, da so si razlicne partije podobne.

Kadar preiskava obsega uporabo razli¢nih odmerkov, je treba porocati o odnosu med odmerkom in $kod-
ljivimi u¢inki.

Ce je znano, da je ucinek varstva rastlin posledica delovanja ostankov toksina/metabolita, ali se pri¢akujejo
znatni ostanki toksinov/metabolitov, ki niso povezani z u¢inkovanjem aktivne snovi, je treba za ta toksin/
metabolit predloziti dokumentacijo v skladu z zahtevami iz dela A Priloge II.

(viii

OPREDELITEV MIKROORGANIZMA

Identifikacija skupaj s karakterizacijo mikroorganizma zagotavlja najpomembnejse informacije in je kljucnega
pomena za odlocanje.

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 ¢lanici porocevalki, ki jo dolo¢i Komisija, je treba navesti ime, naslov lokal-
nega urada, zastopnika ali posrednika, kakor tudi ime, polozaj, telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa pristojne
kontaktne osebe.

Proizvajalec

Predloziti je treba ime in naslov proizvajalca ali proizvajalcev mikroorganizma, 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, telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa) za posredovanje
dopolnjenih informacij in reSevanje porajajocih se vprasanj v zvezi s proizvodno tehnologijo, procesi in kako-
vostjo 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 clanicam.

Ime in opis vrste, karakterizacija rase

(i) 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 obmodju uporabe,

— divja oblika,

() ULL 117, 8.5.1990, str. 15.
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1.4

1.4.1

1.4.2

1.43

2.1

— 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
star§evsko divjo raso.

(ili) Za identifikacijo in karakterizacijo rase mikroorganizma je treba uporabiti najboljo razpolozljivo tehnolo-
gijo. Zagotoviti je treba primerne preskusne postopke in merila uporabljena za identifikacijo (npr. morfo-
loska, biokemijska, seroloska, molekularna identifikacija).

(iv) Predloziti je treba splosno 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.

Specifikacija snovi, uporabljene za proizvodnjo formuliranih proizvodov

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 $tevilo 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 clanicam zahte-
vane informacije ponovno predloziti, ko se industrijske proizvodne metode in postopki proizvodnje stabilizi-
rajo, e spremembe v proizvodnji povzrocajo spremembe v specifikaciji ali €istosti.

Identiteta in vsebnost necistoc, dodatkov, kontaminantnih mikroorganizmov

Zazeleno je, naj fitofarmacevtsko sredstvo ne bi vsebovalo kontaminantov (vklju¢no s kontaminantnimi
mikroorganizmi), ¢e je mogoce. Stopnjo in naravo dopustnih kontaminantov mora pristojni organ presoditi z
vidika ocene tveganja.

Ce je to mogoce in primerno, je treba porocati o identiteti in najvisji vsebnosti vseh kontaminantnih mikroorga-
nizmov, 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 infali varstvo okolja), za katere je znano,
da jih povzrocajo mikroorganizmi, je treba identificirati in okarakterizirati v razli¢nih 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 predloziti, kakor je opisano v tocki 1.10
oddelka 1 dela A Priloge II.

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.

BIOLOSKE LASTNOSTI MIKROORGANIZMA

Zgodovina mikroorganizma in njegovih uporab. Naravna navzocnost in geografska razsirjenost

Predstaviti je treba poznavanje, ki se razlaga kot razpolozljivost pomembnih dognanj o mikroorganizmu.
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2.2

2.2.1

222

2.3

2.4

Zgodovinsko ozadje

Predloziti je treba zgodovinsko ozadje mikroorganizma in njegove uporabe (preskusi/raziskovalni projekti ali
uporaba v komercialne namene).

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). Porocati je treba o postopku izolacije mikroorganizma. Ce je to
mogoce, se naravna navzocnost mikroorganizma v ustreznem okolju navede na ravni rase.

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 razlikuje od starevske divje rase.

Informacije o ciljnem(-ih) organizmu(-ih)

Opis ciljnega(-ih) organizma(-ov)

Kjer je to smiselno, je treba predlozZiti podrobnosti o skodljivih organizmih, pred katerimi je varstvo mogoce.

Nacin delovanja

Navesti je treba glavni nacin delovanja. V zvezi z nacinom 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 nacinu vnosa v ciljni organizem ter fazah
njegove dovzetnosti. Porocati je treba o izsledkih vseh poskusnih raziskav.

Navesti bi bilo treba, na kaksen nacin lahko pride do vnosa mikroorganizma 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 povzro-
¢itev okuzbe z nacrtovanim ucinkom na ciljnem organizmu) in prenosljivost (moznost iritve mikroorganizma
v ciljni populaciji, pa tudi z ene ciljne vrste na drugo (ciljno) vrsto) po uporabi v predlaganih pogojih uporabe.

Razpon specifi¢nih gostiteljev in ucinki na vrste, ki niso ciljni skodljivi organizmi

Navedejo se kakr$ne koli razpolozljive informacije o ucinkih na neciljne organizme znotraj obmodja, na
katerem se mikroorganizem lahko razgiri. Navede se navzo¢nost neciljnih mikroorganizmov, ki so bodisi v tesni
povezavi s ciljno vrsto bodisi posebej izpostavljeni.

Navedejo se kakr$nikoli primeri toksi¢nega ucinka aktivne snovi ali njenih metabolnih produktov na ljudi ali
zivali, ali je organizem sposoben kolonizacije ali vdora v ljudi ali Zivali (vklju¢no z imunsko oslabljenimi posa-
mezniki), in ali je patogen. Navedejo se kakr$nikoli primeri, kjer lahko aktivna snov ali njeni proizvodi drazijo
kozo, o¢i ali dihalne organe ljudi ali Zivali in kjer deluje alergeno ob stiku s kozo ali z vdihavanjem.

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 Cas in nacin
razmnoZevanja mikroorganizma.
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Predloziti je treba informacije o nastopu faz mirovanja in njihovem casu preZivetja, njihovi virulenci ter zmoz-
nosti okuzbe.

Navesti je treba zmoznost mikroorganizma za tvorjenje metabolitov, vklju¢no s toksini, ki vzbujajo skrb za
zdravje ljudi in/ali okolje, v razli¢nih razvojnih fazah po sprostitvi.

2.5 KuzZnost, $irjenje in sposobnost koloniziranja

Navesti je treba obstojnost mikroorganizma in informacije o njegovem Zivljenjskem ciklusu v tipi¢nih okoljskih
pogojih uporabe. Poleg tega je treba navesti kakrsno 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, kolo-
niziranje, poskodbe (vklju¢no s ¢loveskimi tkivi) in ucinkovitost mikroorganizma. Navesti je treba prisotnost
posebnih dejavnikov virulence.

Dolociti je treba temperaturni razpon, v katerem mikroorganizem raste, vklju¢no z najnizjo, najvisjo in
najugodnejSo temperaturo. Te informacije 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 stabilnost pomembnih toksinov.

Predloziti je treba informacije o moznih nacinih razprsitve mikroorganizma (preko zraka kot prasni delci ali
aerosoli, z organizmi gostitelja kot prenasalci, itn) v tipi¢nih pogojih okolja, pomembnih za uporabo.

2.6 Razmerja z znanimi rastlinskimi, Zivalskimi ali ¢loveskimi patogeni

Navede se morebitni obstoj ene ali ve¢ vrst razreda aktivnih infali, 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 nadin je mogoce, ¢e 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 ¢cloveka. Ce mikroorga-
nizem 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 mikrobiolosko vrsto kot rasa, na katero se nanasa uporaba, znano, da tvorijo
metabolite (zlasti toksine) z nedopustnimi u¢inki na zdravje ljudi in/ali okolje med ali po uporabi se navede
narava in sestava te snovi, njena znotrajceli¢na in zunajceli¢na prisotnost ter njena stabilnost, na¢in delovanja
(vkljuéno z zunanjimi in notranjimi dejavniki mikroorganizma, potrebnimi za delovanje), kakor tudi njen
ucinek na ljudi, zivali ali druge neciljne vrste.

Pogoje, pod katerimi mikroorganizem tvori metabolit(-e) (zlasti toksin(-e), je treba opisati. PredlozZiti je treba
kakr$ne koli razpoloZljive informacije o mehanizmu, s katerim mikroorganizmi uravnavajo tvorjenje tega(-ch)
metabolita(-ov). Predloziti bi bilo treba kakr$ne koli razpolozljive informacije o vplivu nastalih metabolitov na
nacin delovanja mikroorganizma.
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2.9 Antibiotiki in druga antimikrobioloska sredstva

Mnogi mikroorganizmi tvorijo antibioti¢ne snovi. Interferencam z uporabo antibiotikov v humani ali veteri-
narski medicini se je treba izogniti v katerikoli razvojni fazi mikrobioloskega fitofarmacevtskega sredstva.

Zagotoviti je treba informacije o odpornosti ali ob¢utljivosti mikroorganizma na antibiotike ali druga antimikro-
bioloska sredstva, zlasti stabilnost genov, kodiranih za odpornost proti antibiotikom, razen ¢e se lahko utemelji,
da mikroorganizem nima $kodljivih u¢inkov na zdravje ljudi ali Zivali ali ne more prenasati svoje odpornosti
proti antibiotikom ali drugim antimikrobioloskim sredstvom.

3. NADALJNJE INFORMACIJE O MIKROORGANIZMU

Uvod

=
=

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.

=

Predlozene informacije morajo natan¢no dolocati obicajne postopke in varnostne ukrepe, ki jih je treba
upostevati pri rokovanju, skladis¢enju in prevazanju mikroorganizma.

(ii

(i) Predlozene raziskave, podatki in informacije morajo prikazovati ustreznost ukrepov, predlaganih za
uporabo v izrednih razmerah.
(iv) Navedene informacije in podatki so potrebni za vsak mikroorganizem, razen e se dolo¢i drugace.
3.1 Delovanje

Biolosko delovanje je treba natan¢no dolociti z enim od naslednjih:

— zatiranje bakterij,

— zatiranje gliv,

— zatiranje insektov,
— zatiranje prSic,

— zatiranje mehkuzcev,
— zatiranje nematod,
— zatiranje plevela,

— drugo (je treba natan¢no dologiti).

3.2 Predvideno podrodje uporabe

Obstojece(-a) ali predlagano(-a) podrocje(-a) uporabe za pripravke, ki vsebujejo mikroorganizme, je treba
natan¢no dolociti med naslednjimi:

— uporaba na prostem, kot v poljedelstvu, vrtnarstvu, gozdarstvu in vinogradnitvu,
— zavarovani prostori (npr. rastlinjakih),

— okrasne in rekreacijske povrsine,

— zatiranje plevela na nekmetijskih povrsinah,

— urejanje hi$nih vrtov,

— sobne rastline,

— skladisceni proizvodi,

— drugo (natan¢no doloiti).
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Varovani ali tretirani posevki ali proizvodi

Predloziti je treba podrobnosti o obstojeci in predvideni uporabi v smislu varstva posevkov, skupin posevkov,
rastlin ali rastlinskih proizvodov.

Proizvodni postopek in obvladovanje kakovosti

Predloziti je treba iz¢rpne informacije o nacinu serijske proizvodnje mikroorganizma.

Vlagatelj mora izvajati neprekinjeni nadzor nad kakovostjo proizvodnega postopka/procesa in proizvoda.
Spremljati je treba zlasti spontane spremembe v glavnih znacilnostih mikroorganizma in odsotnosti/prisotnosti
bistvenih kontaminantov. Predloziti je treba merila za zagotavljanje kakovosti.

Tehnike, uporabljene za zagotavljanje enotnosti proizvoda in preskusene metode za njegovo standardizacijo,
vzdrzevanje in Cistost mikroorganizma je treba opisati in natan¢no doloiti (npr. HACCP).

Informacije o pojavu ali moZnem pojavu razvoja odpornosti ciljnega(-ih) organizma(-ov)

Predloziti je treba razpolozljive informacije 0 moznem pojavu razvoja odpornosti ali navzkrizni odpornosti cilj-
nega(-ih) organizma(-ov). Kjer je mogoce, je treba opisati ustrezne strategije vodenja.

Postopki preprecevanja izgube virulence izvorne kulture mikroorganizma

Predloziti je treba postopke preprecevanja izgube virulence izhodis¢nih kultur mikroorganizma.

Poleg tega je treba opisati kakrSenkoli postopek, ¢e je na voljo, s katerim se lahko prepreci izguba sposobnosti
ucinkovanja mikroorganizma na ciljne vrste.

Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem, skladi§€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 (').

Postopki unicenja ali dekontaminacije

V mnogih primerih je najustreznejsi ali edini nacin varnega unicenja mikroorganizmov, kontaminiranih mate-
rialov ali embalaze nadzorovani sezig v sezigalni napravi, ki ima za to uradno dovoljenje.

Postopki varne odstranitve mikroorganizma ali, Ce je to potrebno, njegovega uni¢enja pred odstranitvijo, in
postopki odstranitve kontaminirane embalaze ter kontaminiranih materialov je treba iz¢rpno opisati. Podatki o
taksnih postopkih so obvezni za zagotovitev njihove u¢inkovitosti in varnosti.

Ukrepi v primeru nesrece

Predloziti je treba informacije o postopkih, s katerimi se v primeru nesre¢e mikroorganizem spremeni v neskod-
liivega okolju (npr. vodi ali tleh).

ANALITSKE METODE

Uvod

Dolocbe tega oddelka predpisujejo le analitske metode, potrebne za namene nadzora in spremljanja po registra-
ciji.

(") Glej dok. 6853/V1/98, zgosceni osnutek porocila o prvem sestanku strokovnjakov v zvezi z mikroorganizmi.
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4.1

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 obmo¢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 tak$ne metode predpisal
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
specifi¢nosti, 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 Kakr$na koli sestavina (vklju¢no s kontaminantnimi mikroorganizmi infali
kemijskimi snovmi), razen dolo¢enega mikroorganizma, ki nastane v proiz-
vodnem procesu ali zaradi razgradnje med skladisCenjem.

Pomembne necistoce Necistoce, kakor so opredeljene zgoraj, ki vzbujajo skrb za zdravje ljudi ali
zivali infali okolje.

Metaboliti Metaboliti vkljucujejo produkte razgradnih in biosinteticnih reakcij, ki pote-
kajo znotraj mikroorganizma ali drugih organizmov, uporabljenih za
tvorjenje Zelenega mikroorganizma.

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 infali okolje.

Na zahtevo je treba predlozZiti naslednje vzorce:
(i) vzorce mikroorganizma, kakor se proizvaja;

(i) analitske standarde pomembnih metabolitov (zlasti toksinov) in vseh drugih sestavin, vkljucenih v oprede-
ljenem ostanku;

(ili) ¢e so na voljo, vzorce referen¢nih snovi za pomembne necistoce.

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 starSevsko divjo raso.

— Metode za ugotavljanje Cistosti izvorne kulture, iz katere se proizvajajo partije, in metode za nadzor te
Cistosti.

— Metode za opredeljevanje vsebnosti mikroorganizma v proizvedenem materialu, uporabljenih za izdelavo
formuliranih pripravkov, in metode s katerimi se prikaze, da se kontaminantni mikroorganizmi nadzoro-
vano zadrZujejo na dopustni ravni.

— Metode za opredelitev ustreznih necisto¢ v proizvodnem materialu.

— Metode za nadziranje odsotnosti in koli¢insko opredeljevanje (z ustreznimi mejami dolocitve) morebitne
prisotnosti kakrsnih koli ¢loveskih in patogenov sesalcev.

— Metode za opredeljevanje obstojnost pri skladis¢enju in roka uporabnosti mikroorganizma, ¢e je primerno.
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4.2

Metode za dolocitev in koli¢insko opredeljevanje ostankov (Zivih ali ne-Zivih)

— aktivnega(-ih) mikroorganizma(-ov),

— pomembnih metabolitov (zlasti toksinov)

na infali v posevkih, zivilih in krmilih, v Zivalskem in cloveskem tkivu ter tekocinah, tleh, vodi (vklju¢no s pitno vodo,
podtalnico in povrsinsko vodo) in zraku, kjer je to pomembno.

5.1

Vkljuciti je treba tudi analitske metode za dolocanje koli¢ine ali delovanja proteinskih produktov, npr. s testira-
njem eksponentnih kultur in supernatantov kulturne v Zivalskih celi¢nih biotestih.

UCINKI NA ZDRAVJE LJUDI

Uvod

(i) Razpolozljive informacije, ki temeljijo na lastnostih mikroorganizma in ustreznih organizmov (poglavja od

(i

(i

=

(iv)

1 do 3), vklju¢no z zdravstvenimi in medicinskimi porocili, lahko zado3cajo za odlocanje, ali lahko
mikroorganizem ucinkuje (kuzno/patogeno/toksi¢no) na zdravje ljudi.

Predlozene informacije skupaj s tistimi, predloZenimi za enega ali ve¢ pripravkov, ki vsebujejo mikroorga-
nizem, morajo zado3¢ati za oceno tveganje za ljudi, neposredno infali posredno povezane z rokovanjem in
uporabo fitofarmacevtskih sredstev z vsebnostjo mikroorganizma in tveganje za ljudi, ki rokujejo s tretira-
nimi proizvodi in tveganja za ljudi zaradi sledov ostankov ali kontaminantov v hrani in vodi. Poleg tega
morajo predloZene informacije zadoscati za:

— odlocanje o morebitni vklju¢itvi mikroorganizma v Prilogo I,
— natanc¢no opredelitev primernih pogojev ali omejitev, v zvezi z vsako vkljucitvijo v Prilogo [,

— 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 ucinka na ljudi.

Porocati je treba o vseh ucinkih, ugotovljenih med raziskavami. Prav tako je treba izvajati raziskave, ki so
lahko potrebne za vrednotenje verjetnega mehanizma v teh procesih, in oceno pomena teh ucinkov.

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.

Ocenjevanje mikroorganizma je treba izvajati na ve¢ stopnjah.

Prva stopnja (stopnja I) obsega razpolozljive osnovne informacije in osnovne raziskave, ki jih je treba
izvesti za vse mikroorganizme. Strokovna presoja bo potrebna za sprejetje odlocitve o primernem
programu preskusov na podlagi posameznih primerov. Najnovejsi podatki, pridobljeni na podlagi konven-
cionalnih toksikoloskih infali patoloskih poskusov na laboratorijskih Zivali, so obicajno potrebni, razen ce
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 medna-
rodni ravni se zahtevane informacije pridobivajo s pomo¢jo razpolozljivih smernic za izvajanje preskusov
(npr. Smernice USEPA OPPTS).

Raziskave stopnje I je treba izvajati, Ce so preskusi na stopnji [ prikazali nezelene u¢inke na zdravje. Vrsta
raziskave, ki jo je treba izvajati, je odvisna od ucinkov, opazenih med raziskavami stopnje L. Pred zacetkom
izvajanja taksnih raziskav prosi vlagatelj od pristojnih organov za soglasje o vrsti raziskave, ki se bo izva-
jala.

STOPNJA 1

Osnovne informacije

Potrebne so osnovne informacije o zmoznosti mikroorganizma, da povzroca nezelene ucinke, kot je npr.
sposobnost tvorjenja kolonij, povzro¢anja poskodb in tvorjenja toksinov ter drugih pomembnih metabolitov.
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5.2

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 Direk-
tive Sveta 90/679/EGS z dne 26. novembra 1990 o zas¢iti delavcev pred tveganjem v zvezi z bioloskimi
snovmi pri delu (), je treba predloziti prakti¢ne podatke in informacije, pomembne za prepoznavanje simp-
tomov okuZenosti ali patogenosti ter u¢inkovitosti prve pomodi in terapevtskih ukrepov. Kjer je to pomembrno,
je treba preuciti u¢inkovitost morebitnih antagonistov, 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 nanasajo na ucinke izpostavljenosti cloveka, so, kjer so na voljo in so zanesljive
kakovosti, zlasti koristni za potrjevanje veljavnosti izvedenih ekstrapolacij in dosezenih zakljuckov v zvezi s cilj-
nimi organi, virulentnostjo in povratnostjo nezelenih u¢inkov. Tak$ni podatki se lahko pridobivajo na podlagi
nakljucne izpostavljenosti ali izpostavljenosti pri delu.

Medicinski nadzor nad osebjem v proizvodnem obratu

Predloziti je treba razpoloZljiva porocila o programih za nadzorovanje zdravja pri delu, podprta s podrobnimi
informacijami glede oblikovanja programa in izpostavljenosti mikroorganizmu. Tak$na porocila bi morala, kjer
je to mogoce, vkljucevati podatke, ki se nanasajo na mehanizem delovanja mikroorganizma. Ta porocila vklju-
Cujejo, kjer so na voljo, podatke oseb, izpostavljene mikroorganizmu v proizvodnih obratih ali po njegovi
uporabi (npr. pri preskusih uc¢inkovitosti).

Posebno pozornost bi bilo treba posvecati tistim, katerih obcutljivost je lahko prizadeta, npr. predhodna
obolenja, zdravljenje z zdravili, poslabsana imunosti, nose¢nost ali dojenje.

Opazovanja povecane obcutljivosti/alergenosti, Ce je primerno

Razpolozljive informacije o povecani obcutljivosti in alergi¢nih reakcijah delavcev, vklju¢no z delavci v proiz-
vodnih obratih, kmetijstvu in raziskovalnih dejavnostih ter drugih, ki so izpostavljeni mikroorganizmu, je treba
predloZiti in opremiti, kjer je to pomembno, s podrobnostmi o kakr$nih koli pojavih prekomerne in kronicne
obcutljivosti. PredloZene informacije naj bi vkljucevale podrobnosti o pogostosti, stopnji in trajanju izpostavlje-
nosti, opazenih simptomih in drugih pomembnih klini¢nih opazovanjih. Informacije naj bi se predlozile o
kakr$nih koli preskusih za alergijo ali razgovorih v zvezi alergijskimi simptomi, ki so jih delavci opravili.

Neposredna opazovanja, npr. klinicni primeri

Razpolozljiva porocila iz dostopne literature o mikroorganizmu ali bliznjih sorodnikih taksonomske skupine
(povezanimi s klini¢nimi primeri), Ce so iz referenc¢nega strokovnega tiska ali uradnih porocil, je treba predloziti
skupaj s porocili o izvedenih dopolnilnih raziskavah. Taksna porocila so izjemno koristna in bi morala vsebo-
vati izérpne 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 nanasajo na klini¢ne primere, zlasti koristna za
potrditev veljavnosti razlaganja podatkov od Zzivali na ljudi in identifikaciji nepri¢akovanih nezelenih ucinkov,
specifi¢nih za ljudi.

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 srednjerocnih in dolgorocnih uéinkov po akutni, subakutni in polkroni¢ni izpostavljenosti
mikroorganizma je treba uporabljati moZnosti, predpisane v vecini smernic OECD, da je treba razsiriti zadevne
Studije z obnovitveno dobo (po kateri je treba izvesti izérpno makroskopsko in mikroskopsko patologijo,
vklju¢no s preiskavo mikroorganizmov v tkivih in organih). S tem se olajsa razlaga nekaterih ucinkov in zago-
tovi moznost prepoznavanja kuznosti infali patogenosti, ki po drugi strani pomaga pri odlocanju glede drugih
vpradanj, 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).

() ULL 327, 3.12.1980, str. 8.

() ULL 374, 31.12.1990, str. 1.
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5.2.1  Povecanje obcutljivosti ()

Namen preskusa

Preskus zagotavlja dovolj informacij, ki zado3¢ajo za oceno zmoznosti mikroorganizma, da povzroca preobcut-
liivostne reakcije z vdihavanjem in z dermalno izpostavljenostjo. Izvajati je treba preskus na najzahtevnejsi
stopnji.

Okolis¢ine, v katerih se zahtevajo (3)

Porocati je treba o informacijah o povecani obcutljivosti.

5.2.2  Akutna toksichost, patogenost in kuznost

Raziskave, podatki in informacije, ki jih je treba predloziti in ovrednotiti, morajo zado$cati za identifikacijo
u¢inkov po enkratni izpostavljenosti 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 obdukciji,

— nacina toksi¢nega delovanja, kjer je to mogoce,
— relativne nevarnosti, povezane z razli¢nimi nadini izpostavljenosti, in

— analiz krvi skozi raziskave za ocenjevanje izlocevanja mikroorganizma.

Akutne toksicne/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 povezavi z oralnim
zauzitjem, vdihavanjem in intraperitonealnim/subkutanim injiciranjem pri poskusnih sesalcih.

Med raziskavami o akutni toksi¢nosti, patogenosti in kuznosti je treba ocenjevati izlocevanje mikroorganizma
infali aktivnega toksina v organe, ki so bistveni za mikrobiolosko preucevanje (npr. jetra, ledvica, vranica,
pljuca, mozgani, kri in mesto vnosa).

Opazovanja, ki jih je treba izvajati, morajo izrazati strokovno znanstveno 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 Zzivalih ter v fazi preskusanja in med dokon¢no usmrtit-
vijo.

Informacije, pridobljene s preskusanjem akutne toksi¢nosti, patogenosti in kuznosti, so zlasti koristne za ocenje-
vanje nevarnosti, ki lahko nastane v primerih nesrec, in tveganj potrosnikov zaradi izpostavljenosti morebitnim
ostankom.

(') Razpolozljive metode za preskusanje preobcutljivosti koze niso ustrezne za preskusanje mikroorganizmov. V primerjavi z dermalno
izpostavljenostjo mikroorganizmom je povecanje obcutljivosti z vdihavanjem verjetno vedja tezava, toda zaenkrat Se ni veljavnih
metod za preskusanje. Razvoj tak$nih metod je zato izjemnega pomena. Do takrat je treba vse mikroorganizme obravnavati kot more-
bitne drazitelje. TakSen pristop uposteva tudi posameznike s pomanjkljivo imunostjo ali drugace obcutljive ljudi v populaciji (npr.
nosecnice, novorojencki ali starejsi obcani).

(%) Zaradi odsotnosti primernih metod za preskusanje se vsi mikroorganizmi oznacujejo kot mozni drazitelji, razen ¢e Zeli 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.
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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.

5.2.2.2 Akutna inhalacijska toksi¢nost, patogenost in kuzZnost
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Porocati je treba o akutni inhalacijski toksi¢nosti (), patogenosti in kuznosti mikroorganizma.

5.2.2.3 Enkratni intraperitonealni/subkutani odmerek

Intraperitonealni/subkutani preskus se obravnava kot visoko obcutljiv poskus za odkrivanje dolo¢ene 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 primernejSe od intraperitonealnega, ¢e je najvi§ja temperatura za rast in
razmnoZevanje niZja od 37 °C.

5.2.3  PreskuSanje genotoksicnosti

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Ce mikroorganizem tvori eksotoksine v skladu s tocko 2.8, je treba za genotoksicnost preskusiti tudi te toksine
in vse druge pomembne metabolite v gojiscu kultur. Taksni preskuse na toksinih in metabolitih naj se izvajajo,
e je mogoce, z uporabo ocisc¢ene kemijske snovi.

Ce na podlagi osnovnih raziskav tvorjenje toksi¢nih metabolitov ni razvidno, bi se morale upostevati raziskave
na samem mikroorganizmu, ¢e tako zahteva strokovna presoja ustreznosti in veljavnosti osnovnih podatkov. V
primeru virusa je treba obravnavati tveganje insercijske mutageneze v celicah sesalcev ali tveganje karcinoge-
nosti.

Namen preskusa

Te raziskave so koristne pri:

— predvidevanju moZznosti 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 genotoksi¢nost celi¢nih mikroorganizmov raziskuje po delitvi celic. Zagotovi naj se
utemeljitev metode za pripravo uporabljenega vzorca.

Genotoksi¢nost virusv je treba raziskovati na kuznih izolatih.

5.2.3.1 5.2.3.1. Raziskave in vitro
Okoliscine, v katerih se zahteva

Zagotoviti je treba izsledke poskusov in vitro za mutagenost (bakterijski preskus za gensko mutacijo, preskus za
klastogenost v celicah sesalcev in preskus za gensko mutacijo v celicah sesalcev).

(') Raziskava inhalacije se lahko nadomesti z intratrahealno raziskavo.
(%) Ker so obstojece metode za preskusanje zasnovane za izvajanje na topnih kemijskih snoveh, se morajo metode razvijati v taksni smeri,
da postanejo primerne za mikroorganizme.
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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 Ce je na podlagi informacij iz oddelkov 1 do 3 jasno razvidno, da se
mikroorganizem ne deli v toplokrvnih organizmih. Raziskava o celiénih kulturah bi se morala izvesti na
cloveskih celi¢nih in tkivnih kulturah razliénih organov. Izbira lahko temelji na predvidenih ciljnih organih po
okuzbi. Ce ¢loveske celi¢ne ali tkivne kulture dolocenih organov niso na voljo, se lahko uporabijo druge celi¢ne
in tkivne kulture sesalcev. Za viruse je sposobnost interakcije s ¢loveskim genomom klju¢nega pomena.

5.2.5  Informacije o kratkorocni toksicnosti in patogenosti
Namen preskusa

Raziskave o kratkoro¢ni toksi¢nosti morajo biti zasnovane tako, da zagotavljajo informacije o koli¢ini mikroor-
ganizma, 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 krat-
koro¢ne raziskave zagotavljajo bistven vpogled v morebitna kumulativna delovanja mikroorganizma in tveganja
za delavce, ki so jim lahko intenzivno izpostavljeni. Poleg tega zagotavljajo kratkoro¢ne raziskave informacije,
koristne pri nacrtovanju raziskav o kroni¢ni toksi¢nosti.

Raziskave, podatki in informacije, ki jih je treba predloziti in oceniti, morajo zado3cati za identifikacijo u¢inkov
po veckratni izpostavljenosti mikroorganizmu in zlasti za nadaljnje ugotovitve ali navedbe:

— razmerij med odmerkom in nezelenimi uéinki,

— toksi¢nosti mikroorganizma, vkljucno z NOAEL (NOAEL — no observed adverse effect level; koncentracija
brez opaznih nezelenih u¢inkov, op. p.) za toksine, kjer je to potrebno,

— ciljnih organov, kjer je to pomembno,

— Casovnega poteka in znacilnosti u¢inkov z izErpnimi podrobnostmi o spremembah v obnasanju in morebit-
nimi jasnimi patoloskimi ugotovitvami pri obdukciji,

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

— obstojnosti in povratnosti nekaterih opazenih toksi¢nih u¢inkov po prekinitvi dajanja odmerkov, kjer je to
pomembno,

— nacina toksi¢nega delovanja, kjer je to mogoce,

— relativne nevarnosti, povezane z razli¢nimi nacini izpostavljenosti.

Med raziskavo o kratkoro¢ni toksi¢nosti je treba ocenjevati izloCevanje mikroorganizma v glavnih organih.
Vkljuciti je treba raziskovanja skrajnih tock patogenosti in kuznosti.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Porocati je treba o kratkoro¢ni toksi¢nosti (najmanj 28 dni) mikroorganizma.

Izbiro preskusnih vrst je treba utemeljiti. Izbira Casovnega obsega raziskave je odvisna od podatkov o akutni
toksi¢nosti in izlo¢anju.

Za odlocanje o najprimernej$em nacinu vnosa je potrebna strokovna presoja.

5.2.5.1 Uc¢inki na zdravje po ponovljeni inhalacijski izpostavljenosti

Informacije o u¢inkih na zdravje po ponovljeni inhalacijski izpostavljenosti so potrebne zlasti za oceno tveganja
v delovnem okolju. Ponovljena izpostavljenost lahko vpliva na zmoznost izlo¢anja (npr. odpornost) gostitelja
(¢loveka). Poleg tega je treba za pravilno oceno tveganja obravnavati toksicnost po ponovljeni izpostavljenosti
kontaminantom, gojis¢u kulture, dodatkom v pripravku in mikroorganizmu. Upostevati je treba, da lahko
dodatki v fitofarmacevtskem sredstvu vplivajo na toksi¢nost in kuznost mikroorganizma.
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Okolis¢ine, v katerih se zahteva
Potrebne so informacije o kratkoro¢ni kuZnosti, patogenosti in toksi¢nosti (respiracijska pot) mikroorganizma,
razen Ce Ze predlozene informacije zado3¢ajo za oceno ucinkov na zdravje ljudi. To se lahko zgodi, e se izkaze,

da preskusna snov ne vsebuje delcev, ki bi jih bilo mogoce vdihavati, infali veckratna izpostavljenost ni pric¢ako-
vana.

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 o¢i ter koZe je treba iz¢rpno 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
0Snovi.

Predloziti je treba informacije o odpornosti na antibiotike.

(KONEC STOPNJE I)

STOPNJA II

5.3 Posebne raziskave o toksi¢nosti, patogenosti in kuZnosti

V nekaterih primerih je morda treba izvajati dodatne raziskave za nadaljnje pojasnjevanje nezelenih ucinkov 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 kronic¢ni toksi¢nosti, patogenosti in kuznosti, 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 preuditi, in ciljev, ki jih je treba doseci. Pred zacetkom izvajanja tak$nih raziskav pridobi vlagatelj soglasje
pristojnih organov o vrsti raziskave, ki se bo izvajala.

5.4 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 metaboliznega

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 pozitiven, 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.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Kadar je katerikoli izsledek raziskave in vivo na somatskih celicah pozitiven, so lahko preskusi in vitro za u¢inke
na spolnih celicah upraviceni. Potrebo po izvajanju teh preskusov je treba preuciti za vsak primer posebej, pri
Cemer se upostevajo druge pomembne razpolozljive informacije skupaj z uporabo in pricakovano izpostavlje-
nostjo. Z ustreznimi preskusi bi morali preuciti interakcijo z DNK (kot npr. s preskusom dominantne smrtnosti)
za obravnavo moznosti dednih uc¢inkov in morebitno koli¢insko oceno dednih ucinkov. Uporabo kvantitativnih
raziskav bi bilo zaradi njihove zapletenosti treba dobro utemeljiti.

(KONEC STOPNJE 1I)
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5.6

6.1

6.2

6.2.1

Povzetek toksi¢nosti, patogenosti in kuZnosti pri sesalcih in splo$na ocena

Predloziti je treba povzetek vseh podatkov in informacij iz tock 5.1 do 5.5, vklju¢no 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.

OSTANKI V IN NA TRETIRANIH PROIZVODIH, ZIVILIH IN KRMI

Uvod

(i) Predlozene informacije skupaj s tistimi za enega ali ve¢ pripravkov, ki vsebujejo mikroorganizem, morajo
zado$Cati za oceno tveganja za ljudi infali Zivali zaradi izpostavljenosti mikroorganizmu in njegovim
ostankom ter metabolitom (toksinom), ki ostajajo v ali na rastlinah ali proizvodih rastlinskega izvora.

(ii) Poleg tega morajo predloZene informacije zados¢ati za:

— odlocanje o vkljucitvi mikroorganizma v Prilogo I Direktive 91/414/EGS,

— natan¢no opredelitev ustreznih pogojev ali omejitev v zvezi z vsako vkljucitvijo v Prilogo I Direktive
91/414/EGS,

— Kjer je to pomembno, dolocanje mejnih vrednosti ostankov, varnostno ¢akalno dobo (karenco) pred
spravilom posevkov za zascito potrosnikov in delovnih karenc za zaiCito delavcev, ki rokujejo s tretira-
nimi posevki in proizvodi.

(i

Za oceno tveganja zaradi ostankov poskusni podatki o stopnjah izpostavljenosti ostanku niso potrebni, ¢e
se lahko utemelji, da mikroorganizem in njegovi metaboliti ne predstavljajo nevarnosti za ljudi v koncen-
tracijah, ki se lahko pojavijo na podlagi registrirane uporabe. Ta utemeljitev je lahko osnovana na dostopni
literaturi, prakti¢nih izku$njah in predlozenih informacijah iz oddelkov 1 do 3 in oddelka 5.

Obstojnost in verjetnost razmnoZevanja v ali na posevkih, krmilih in Zivilih

Predloziti je treba tehtno oceno obstojnosti/tekmovalnosti mikroorganizma in pomembnih sekundarnih meta-
bolitov (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 razmno-

Zevati v ali na rastlini ali proizvodu rastlinskega izvora ali med predelavo surovin.

Nadaljnje informacije, ki se zahtevajo

Potrodniki so lahko mikroorganizmu izpostavljeni dlje ¢asa zaradi potro$nje tretiranih Zivilskih proizvodov;
morebitne ucinke na potrodnike je zato treba dolocati na podlagi kroni¢nih in polkroni¢nih raziskav zato, da se
za obvladovanje tveganj lahko dolo¢i toksikoloske zakljucke, kot je ADL

Nezivi ostanki

Nezivi mikroorganizem je mikroorganizem, ki ni sposoben delitve ali prenasanja genskega materiala.
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6.2.2

6.3

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 11, ¢e je pricakovano, da bodo koncentracije mikroorganizma infali njegovih toksinov v ali na
tretiranih Zivilih ali krmi, visje kakor v naravnih pogojih ali v druga¢nem fenotipu.

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 izra¢unih ob uporabi modelov.

Pred zacetkom izvajanja tak$nih raziskav pridobi vlagatelj soglasje od pristojnih organov o vrsti raziskave, ki se
bo izvajala.

Zivi ostanki

Ce informacije, predlozene v skladu s tocko 6.1, kazejo na obstojnost pomembnih koli¢in mikroorganizma v ali
na tretiranih proizvodih, zivilih ali krmi, je treba preuciti morebitne ucinke na ljudi infali 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 izra¢unih ob uporabi modelov.

Obstojnosti zivih ostankov je treba posvecati posebno pozornost, ¢e sta bili v oddelkih 2.3, 2.5 ali 5 ugotovljeni
kuZznost in patogenost za sesalce, infali ¢e kakrsne koli druge informacije kazejo na nevarnost za potrosnike 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.

Povzetek in ocena obnasanja ostankov na podlagi podatkov, predloZenih v skladu tockama 6.1 in 6.2

VPLIV IN OBNASANJE V OKOLJU

Uvod

(i) Informacije o izvoru, lastnostih in preZivetju mikroorganizma ter njegovih metabolnih ostankov, kakor tudi
njegova predvidena uporaba predstavljajo podlago za oceno vpliva in obnasanja 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 utemeljitev 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).

(ii) Predlozene informacije skupaj z drugimi pomembnimi informacijami in s tistimi za enega ali ve¢
pripravkov z vsebnostjo mikroorganizma morajo zado$¢ati 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 zados¢ati zlasti za:

— odlocanje o vkljucitvi mikroorganizma v Prilogo I,

— natan¢no opredelitev ustreznih pogojev ali omejitev v zvezi z vsako vkljucitvijo v Prilogo I,
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7.1

7.1.1

7.1.2

— natanc¢no dolocitev simbolov za nevarnost (takoj ko se predpisejo), znakov za nevarnost, opozorilnih in
obvestilnih stavkov za zas¢ito okolja, ki morajo biti na embalazi (posodah),

— predvidevanje razporeditve, vpliva in obnaSanja mikroorganizma in njegovih metabolitov v okolju,
kakor tudi ¢asovnih potekov teh procesov,

— dolocitev ukrepov, potrebnih za zmanjSanje 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 I,
del A, tocka 7, ¢e so izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

— pomembni metabolit je stabilen izven mikroorganizma, glej tocko 2.8, in
— toksi¢ni ucinek pomembnega metabolita je neodvisen od prisotnosti mikroorganizma, in

— pricakuje se, da se pomembni metabolit v okolju pojavlja v obc¢utno 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 vlagatelj 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 razmnoZzevanju mikroorganizma
v vseh delih okolja, razen e 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 predvideni uporabi, in

— dinamiki populacije v sezonskih in regionalnih skrajnih podnebnih razmerah (zlasti vroce poletje, mrzla
zima in padavine) ter kmetijskim praksam po predvideni uporabi.

Predlozijo se predvidene ravni dolocenega mikroorganizma v ¢asovnem poteku, ki sledi uporabi proizvoda v
predlaganih pogojih uporabe.
Tla

Predloziti naj se informacije o Zivljenjski sposobnosti/dinamiki populacije v ve¢ obdelanih in neobdelanih tleh,
reprezentativnih za tla, tipi¢na za razlicne regije v Skupnosti, kjer se mikroorganizem uporablja ali se bo
uporabljal. Upostevati je treba dolocbe o izbiri tal ter zbiranju vzorcev in rokovanju z njimi, kakor je doloceno
v uvodu tocke 7.1 dela A. Ce se preskusni organizem uporablja v povezavi z drugimi sredstvi, npr. kameno
volno, je le-to treba vkljuciti v serijo preskusov.

Voda

Predlozi naj se informacije o Zivljenjski sposobnosti/dinamiki populacije v naravnih sedimentih/vodnih sistemih
v pogojih teme in pogojih svetlobe.

Zrak

V primeru posebne zaskrbljenosti zaradi izpostavljenosti izvajalca tretiranja, delavca ali drugih navzocih, je
morda treba predloziti informacije o koncentraciji v zraku.
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7.2

8.

Mobilnost

Oceniti je treba moZnost Sirjenja mikroorganizma in njegovih razgradnih produktov v pomembnih delih okolja,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost dolocenega 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 Zivljenj-
skega ciklusa, vklju¢no z navzocnostjo prenasalcev, obstojnostjo in zmoznostjo organizma, da kolonizira bliznje
habitate, izjemno pomembni.

Posebno pozornost je treba posvecati Sirjenju, obstojnosti in morebitnim obsegom prevoza, ¢e se pokaze toksic-
nost, kuznost ali patogenost, ali ¢e kakrsne koli druge informacije kazejo na verjetno nevarnost 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.

UCINKI NA NECILJ]NE ORGANIZME

Uvod

(i) Informacije o identiteti, bioloskih znacilnostih in nadaljnje informacije v oddelkih 1 do 3 in 7 so bistve-

(iii

(iv]

=

=

nega pomena za oceno vpliva na neciljne vrste. Dodatne koristne informacije v zvezi z vplivom in obnasa-
njem 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 nacinu njegove uporabe dolocajo naravo in obseg morebitne izpo-
stavljenosti. Informacije, predlozene v skladu z oddelkom 5, bodo zagotovile bistvene informacije o
ucinkih na sesalce in mehanizmih v teh procesih.

Podatki o poskusih se obicajno zahtevajo, razen ¢e se lahko utemelji, da se lahko ucinki na neciljne orga-
nizme ocenijo na podlagi Ze razpolozljivih informacij.

Izbira primernih neciljnih organizmov za preskusanje u¢inkov na okolje bi morala temeljiti na identiteti
mikroorganizma (vkljuéno z natan¢no opredelitvijo gostitelja, na¢inom delovanja in ekologije organizma).
S pomodjo tovrstnih dognanj bi bilo mogoce izbrati primerne preskusne organizme, kot so organizmi, ki
so bliznji sorodniki ciljnega organizma.

Kjer so pomembne za okolje, morajo informacije, predloZene skupaj s tistimi o enem ali ve¢ pripravkih z
vsebnostjo mikroorganizma, zados¢ati za oceno vpliva na neciljne vrste (flora in favna), za katere utegne
nastati tveganje zaradi izpostavljenosti mikroorganizmu. Vpliv je lahko posledica enkratne, dolgotrajne ali
veckratne izpostavljenosti in je lahko povraten ali nepovraten.

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:

— odlocanje o vkljucitvi mikroorganizma v Prilogo I,

— natan¢no opredelitev ustreznih pogojev ali omejitev v zvezi z vsako vkljucitvijo v Prilogo 1,

— ovrednotenje kratkoro¢nih in dolgoro¢nih tveganj za neciljne vrste — populacije, skupnosti in procese
— kot je primerno,

— razvrstitev mikroorganizma glede na biolosko nevarnost,
— natanc¢no doloditev varnostnih ukrepov za zai¢ito neciljnih vrst, in

— natan¢no dolocitev simbolov za nevarnost (takoj ko se predpisejo), znakov za nevarnost, opozorilnih
in obvestilnih stavkov za zai¢ito okolja, ki morajo biti na embalaZi (posodah).
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8.1

8.2

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.2.4

(v) Porocati je treba o vseh morebitnih neZelenih ucinkih, ugotovljenih med rutinskimi preucevanji u¢inkov
na okolje, da se taksne raziskave, ki so morda potrebne za preucitev morebitnih mehanizmov v teh
procesih in oceno pomena tak$nih u¢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 cfufkg telesne teze, kakor tudi drugih
primernih enotah.

=

(vii) Morda je treba izvesti locene raziskave za pomembne metabolite (zlasti toksine), ¢e ti produkti predstav-
ljajo resno tveganje za neciljne organizme in kjer se njihovi ucinki ne morejo oceniti na podlagi razpoloz-
ljivih izsledkov, ki se nanasajo 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.

Da se olajsa ocena statisti¢ne znacilnosti pridobljenih izsledkov preskusov bi je treba v razli¢nih preskusih,
kjer je to mogoce, uporabiti isto raso (ali organizem dokazano enakega izvora) vsake ustrezne vrste.

(viii]

E

Preskusi so obvezni, razen ¢e se lahko utemelji, da neciljni organizem ne bo izpostavljen mikroorganizmu.
Ce se utemelji, da mikroorganizem ne povzroca toksi¢nih ucinkov 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 toksicnostjo, kuznostjo in patogenostjo za vodne organizme.

Utinki na ribe
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in patogenostjo za ribe.

Utinki na sladkovodne nevretencarje
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in patogenostjo za sladkovodne nevretencarje.

Utinki na rast alg
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi z rastjo alg, stopnjo rasti in sposobnostjo obnovitve.

Ucinki na druge vodne rastline
Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah za druge vodne rastline.
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8.3 Ucinki na cebele

Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksicnostjo, kuznostjo in patogenostjo za ¢ebele.
8.4 Ucinki na druge ¢lenonoZce

Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in patogenostjo za druge ¢lenonozce. 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 skodljivcev.

8.5 Ué¢inki na deZevnike

Namen preskusa

Porocati je treba o informacijah v zvezi s toksi¢nostjo, kuznostjo in patogenostjo za deZevnike.

8.6 U¢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 izvaja-
njem preskusov ucinkovitosti. Posebno pozornost je treba posvecati organizmom, ki se uporabljajo v integrirani
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 visji 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 taksnih povzetkov in ocen. Vkljucevati bi moral podrobno in
kriticno 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 vrste ter obsegu, kakovosti in
zanesljivosti baze podatkov. Obravnavana 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 izpostavlje-
nosti,

— dolocanje varnostnih ukrepov, potrebnih za preprecevanje ali zmanjSevanje kontaminacije okolja in zas¢ito
neciljnih vrst.“
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PRILOGA 11

Priloga III k Direktivi 91/414/EGS se spremeni, kot sledi:

1

)

1.

1.1

K uvodu se doda naslednja tocka 2.6:

#2.6.

DEL

~DE

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 pooblasceni preskusni objekti ali organizacije, ki izpolnjujejo
najmanj zahteve iz tock 2.2 in 2.3 uvoda v Prilogo IIL*

B se zamenja z naslednjim:

LB

Uvod

@)

(iii

(iv)

)

(vi)

Ta del predpisuje zahteve glede podatkov za registracijo fitofarmacevtskega sredstva na podlagi pripravkov
iz mikroorganizmov vklju¢no z virusi.

Izraz ,mikroorganizem’, kakor je dolo¢en v uvodu v Prilogi II, del B, se prav tako uporablja v Prilogi III, del
B.

Kjer je to pomembno, je treba analizirati podatke ob uporabi primernih statistiénih metod. Porocati je treba
o izérpnih podatkih statisticne analize (npr. vse ocenjene vrednosti je treba podati z intervalom zaupanja,
podati je treba natan¢ne p-vrednosti, namesto navajanja statisticno znacilno/neznacilno).

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 ('); 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, Ce je primerno, neZive mikroorganizme
ter prazno kontrolo.

Kadarkoli raziskava zajema uporabo razlicnih odmerkov, je treba porocati o razmerju med odmerkom in
neZelenim u¢inkom.

Pri izvajanju preskusa je treba predloziti podroben opis (natancno opredelitev) uporabljene snovi in njenih
necisto¢ v skladu z dolo¢bami tocke 1.4 oddelka 1.

Pri obravnavanju novega pripravka je lahko sprejemljiva ekstrapolacija iz Priloge 11, del B, ¢e se ocenijo vsi
mozni ucinki tudi dodatkov v formulaciji in drugih sestavin, zlasti na patogenost in kuZnost.

IDENTITETA FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

Predlozene informacije skupaj s tistimi za mikroorganizem(-e), morajo zadoscati za natan¢no identifikacijo in
opredelitev pripravkov. Navedene informacije in podatki, razen ¢e ni doloceno drugace, se zahtevajo za vsa fito-
farmacevtska sredstva. To je za namene ugotavljanja, ¢e lahko katerikoli dejavnik spremeni lastnosti mikroorga-
nizma kot fitofarmacevtskega sredstva v primerjavi z mikroorganizmom kot tak$nim, ki se obravnava v Prilogi
1T, del B, k Direktivi 91/414[EGS.

Vlagatelj

Navesti je treba ime in naslov vlagatelja (stalni naslov v skupnosti), kakor tudi ime, funkcijo, telefonsko 3tevilko
in 3tevilko telefaksa ustrezne kontaktne osebe.

Ce ima poleg tega vlagatelj podruznico, zastopnika ali predstavnika v drzavi ¢lanici, v kateri se vlaga zahtevek
za registracijo, mora biti predloZeno ime in naslov lokalne podruznice, zastopnika ali predstavnika ter ime,
funkcija, telefonska stevilka in Stevilka telefaksa ustrezne kontaktne osebe.

(') Smernice USEPA za izvajanje preskusov mikrobnih pesticidov, serija OPPTS 885, februar 1996.

(http:/|www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series88 5.htm).
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1.2

1.3

1.4

Proizvajalec pripravka in mikroorganizma(-ov)

Predloziti je treba ime in naslov proizvajalca pripravka in vsakega mikroorganizma v pripravku, kakor tudi ime
in naslov vsakega proizvodnega obrata, kjer poteka proizvodnja pripravka in mikroorganizma.

Za vsakega proizvajalca je treba predloziti kontaktno tocko (po moznosti centralno kontaktno tocko skupaj z
imenom, telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa).

Ce mikroorganizem izdeluje proizvajalec, ki podatkov v skladu s Priloge 1, del B, ni predlozil predhodno, je
treba predloziti podrobne informacije v zvezi z imenom in opisom vrste, kakor se zahtevajo v Prilogi 11, del B,
oddelku 1.3, in v zvezi z neCistocami, kakor se zahteva v Prilogi II, del B, oddelku 1.4.

Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime in, ¢e je primerno, proizvajal€eva razvojna kodna Stevilka
pripravka

Predloziti je treba vsa prej$nja in zdaj$nja trgovska imena in predlagana trgovska imena ter razvojne kodne
Stevilke pripravka iz dokumentacije, kakor tudi zdaj$nja imena in Stevilke. Predloziti je treba iz¢rpne podrob-
nosti o kakrdnih koli razlikah. (Predlagano trgovsko ime ne sme povzrocati zmede zaradi zamenjave s trgov-
skim imenom Ze registriranih fitofarmacevtskih sredstev).

Podrobne koli¢inske in kakovostne informacije v zvezi s sestavo pripravka

(i) Vsak mikroorganizem, ki je predmet zahtevka, je treba identificirati in imenovati na ravni vrste. Mikroorga-
nizem je treba deponirati v priznani zbirki kultur in ga opremiti z referencno $tevilko. Navesti je treba
znanstveno ime, kakor tudi razvrstitev po skupinah (bakterija, virus itn), ter kakr$no koli drugo imeno-
vanje, ustrezno za mikroorganizem (npr. rasa, serotip). Poleg tega je treba navesti razvojno fazo mikroorga-
nizma (npr. spore, micelij) v trzenem proizvodu.

(ii

=

Za pripravke je treba predloziti naslednje informacije:

— vsebnost mikroorganizma(-ov) v fitofarmacevtskem sredstvu in vsebnost mikroorganizma v uporab-
ljenem materialu za proizvodnjo fitofarmacevtskih sredstev. Te navedbe morajo vkljucevati najvisjo,
najnizjo in nominalno vsebnost Zivega in neZivega materiala,

— vsebnost dodatkov,

— vsebnost drugih sestavin (kot so npr. stranski produkti, kondenzati, gojisca kultur itn) ter kontami-
nantih mikroorganizmov, 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 mikroorganizme (Stevilo aktivnih enot na prostornino ali teZo ali na drug, za mikroorganizem
primeren nacin).

(i) 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 nomen-
klaturama IUPAC in CA. Navesti je treba njihovo strukturo ali strukturno formulo. Za vsak posamezen
dodatek je treba, Ce obstajata, navesti ustrezno $tevilko EC (Einecs ali Elincs) in Stevilko CAS. Kjer predlo-
Zene informacije ne identificirajo dodatek v celoti, je treba predloziti ustrezno natancno opredelitev. Kjer

obstajajo, je treba predloziti tudi trgovska imena dodatkov.

(iv) Za dodatke je treba navesti funkcije:
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— adheziv (lepilo), — odorant,
— sredstvo proti penjenju, — parfum,
— sredstvo proti zmrzovanju, — konzervans,
— vezivo, — potisni plin,
— pufer, — odvracalo,
— nosilec, — varovalna snov,
— deodorant, — topilo,
— dispergent, — stabilizator,
— barvilo, — sinergist,
— emetik, — zgoscevalo,
— emulgator, — moxcilo,
— gnojilo, — razno (navesti).
(v) Identifikacija kontaminantih mikroorganizmov in drugih sestavin, ki nastajajo med proizvodnim procesom.

1.5

1.6

Kontaminantne mikroorganizme je treba navesti, kakor je opisano Prilogi II, 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 natan¢no sestavine, kot sta npr. kondenzat, gojisce kulture itn,

je treba za vsako taksno sestavino predloziti podrobne informacije o sestavi.

Fizikalno stanje in vrsta pripravka

Vrsto in kodo pripravka je treba oznaciti v skladu sKatalogom vrst formulacij za pesticide in mednarodnim

kodnim sistemom (Tehni¢na monografija EKUJS §t. 2, 1989)".

Kjer doloceni pripravek v tej publikaciji ni natancno opredeljen, je treba predloZiti izcrpen opis fizikalnih last-
nosti in stanja pripravka skupaj s predlogom za ustrezen opis vrste pripravka in predlogom za njegovo oprede-

litev.

Delovanje

Biolosko delovanje se mora opredeliti z enim od naslednjih:

— zatiranje bakterij,

— zatiranje gliv,

— zatiranje mrcesa,

— zatiranje prsic,

— zatiranje mehkuzcev,

— zatiranje nematod,

— zatiranje plevela,

— drugo (treba je natan¢no dologiti).

FIZIKALNE, KEMIJSKE IN TEHNICNE LASTNOSTI FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

Navesti je treba stopnjo skladnosti fitofarmacevtskih sredstev, za katere se zahteva registracija, z ustreznimi
specifikacijami FAO, dogovorjenimi v Skupini strokovnjakov za specifikacijo pesticidov Strokovnega odbora
FAO za specifikacijo pesticidov, zahtev za registracijo in standardov za zahtevke. Odstopanja od specifikacij

FAO je treba podrobno opisati in utemeljiti.
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2.1 Videz (barva in vonj)

Predloziti je treba opis barve in vonja, ¢e ju pripravek ima, ter fizikalno stanje pripravka.

2.2. Stabilnost v skladi§¢u in rok uporabe

2.2.1  Vplivi svetlobe, temperature in vlage na tehnicne znacilnosti fitofarmacevtskega sredstva

(i) Opredeliti in navesti je treba fizikalno in biolosko stabilnost pripravka pri priporoceni temperaturi skladis-
¢enja, vkljutno z informacijami o rasti kontaminantnih mikroorganizmov. Pogoje, pod katerimi se je
preskus izvajal, je treba utemeljiti.

(i

=

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.

(i) Navesti je treba rok uporabe pripravka pri priporoceni temperaturi skladis¢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 (}) §t. 17.

2.2.2 Drugi dejavniki, ki vplivajo stabilnost

Preuditi je treba vpliv na stabilnost pripravka zaradi izpostavljenosti zraku, embalazi itn.

2.3 Eksplozivnost in oksidacijske lastnosti
Eksplozivnost in oksidacijske lastnosti se dolocijo, kakor je doloceno v Prilogi III, del A, Oddelka 2, tocki 2.2,
razen Ce se lahko utemelji, da s tehni¢nega ali znanstvenega stali§¢a tak$nih raziskav ni treba izvajati.

2.4 Plamenisce in drugi znaki vnetljivosti ali samovzigu
Eksplozivnost in vnetljivost je treba dolociti, kakor je doloceno v Prilogi 11, del A, Oddelka 2, tocki 2.3, razen
Ce se lahko utemelji, da s tehni¢nega ali znanstvenega stalidca 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 stalidca taksnih raziskav ni treba izvajati.

2.6 Viskoznost in povrsinska napetost
Viskoznost in povrsinska napetost se dolocita, kakor je doloceno v Prilogi 111, del A, oddelka 2, tocki 2.5, razen
Ce se lahko utemelji, da s tehni¢nega ali znanstvenega stalidca taksnih raziskav ni treba izvajati.

2.7 Tehni¢ne znacilnosti fitofarmacevtskega sredstva
Tehni¢ne znacilnosti pripravka je treba dolociti, da se omogo¢i odlocanje o njegovi sprejemljivosti. Ce so
preskusi obvezni, jih je treba izvajati pri temperaturi, primerni za preZivetje mikroorganizma.

2.7.1  Modljivost

Mocljivost trdnih pripravkov, ki se razred¢ijo za uporabo (npr. mocljivi praski in v vodi dispergirajoca zrnca), je
treba dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 53.3.

(') Kolaborativni mednarodni svet za analizo pesticidov.
(*) Mednarodna skupina nacionalnih zvez proizvajalcev pesticidov.
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2.7.4

2.8

2.8.1

Obstojnost penjenja

Obstojnost penjenja pripravkov ob red¢enju z vodo je treba dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT
47.

Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije

— Suspenzibilnost pripravkov, ki se razprsijo v vodi (npr. mocljivi praski, v vodi dispergirajoca zrnca, koncen-
trirane suspenzije) je treba doloditi in navesti v skladu z metodama CIPAC MT 15, MT 161 ali MT 168, kot
ustreza.

— Spontanost razprievanja pripravkov, ki se razprsijo v vodi (npr. koncentrirane suspenzije in v vodi dispergi-
rajoca zrnca), je treba doloditi in navesti v skladu z metodama CIPAC MT 160 ali MT 174, kot ustrezna.

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 razpriljivih praskov je treba izvesti in navesti mokro sejalno analizo v skladu z metodo CIPAC
MT 59.3 ali MT 167, kot ustreza.

Razporeditev delcev po velikosti (prasiva in modljivi praski, zrmca), vsebnost prahu/drobnih delcev (zrnca), drobljivost in
krusljivost (zrnca)

(i) V primeru praskov je treba porazdelitev delcev po velikosti dolociti 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 dispergirajoca zrnca pa v skladu z metodo CIPAC MT 170.

(i) 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 dolociti in navesti v
skladu z metodo OECD 110.

(i) 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.

Sposobnost emulgiranja, ponovnhega emulgiranja, stabilnost emulzije

(i) Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnost emulzije pri pripravkih, ki tvorijo emulzije, je
treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 36 ali MT 173, kot ustreza.

(ii) Stabilnost razred¢enih emulzij in pripravkov, ki so v obliki emulzije, je treba dolociti in navesti v skladu z
metodo CIPAC MT 20 ali MT 173.
Sipkost, pretocnost (izpiranje) in prasljivost

(i) Sipkost zrnin je treba dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 172.

(ii) Pretocnost (vklju¢no 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 dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 34 ali drugo ustrezno metodo.

Fizikalna, kemijska in bioloska zdruZljivost z drugimi pripravki vklju¢no s fitofarmacevtskimi sredstvi,
s katerimi se bo registrirala uporaba.

Fizikalna zdruzljivost

Fizikalno zdruzljivost priporocenih mesanic je treba dolociti in navesti.
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2.8.2

2.8.3

2.9

2.10

3.1

3.2

3.3

Kemijska zdruzljivost

Kemijsko zdruzljivost priporo¢enih mesanic je treba dolociti in navesti, razen, kjer bi se na podlagi preucitve
posameznih lastnosti pripravkov nedvoumno ugotovilo, da ne obstaja moznost reakcije. V taksnih primerih
zadosca, Ce se te informacije predloZijo kot utemeljitev za to, da kemijska zdruZljivost ni prakti¢no dolocena.

Bioloska zdruZljivost

Biolosko zdruzljivost mesanic je treba dolociti in navesti. U¢inke (npr. antagonizem, fungicidni ucinki) na delo-
vanje mikroorganizma po meSanju z drugimi mikroorganizmi ali kemijskimi snovmi je treba opisati. MoZnost
medsebojne reakcije med fitofarmacevtskim sredstvom in drugimi kemijskimi proizvodi, ki se bodo nanasala na
posevke pod predvidenimi pogoji uporabe pripravka, bi bilo treba preuciti na podlagi podatkov o u¢inkovitosti.
Casovne razmike med nanosom bioloskega pesticida in kemijskih pesticidov bi bilo treba natanéno dolociti za
preprecevanje izgube u¢inkovitosti, ¢e je to primerno.

Adhezija in porazdelitev na semenih

V primeru pripravkov za obdelavo semen je treba preuiti in navesti adhezijo in porazdelitev; za porazdelitev se
uporabi metoda CIPAC MT 175.

Povzetek in ocena podatkov iz tock 2.1 do 2.9

PODATKI O UPORABI
Predvideno podrodje uporabe

Obstojece(-a) in predlagano(-a) podro¢je(-a) uporabe za pripravke z vsebnostjo mikroorganizma je treba
podrobno dolociti med naslednjimi podrogji 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 hisnih vrtov,

— sobne rastline,

— skladis¢enje proizvodov,

— drugo (dolo¢iti).

Nacin delovanja

Navesti je treba nacin vnosa sredstva (npr. stik, trebuh, inhalacija) ali nacin delovanja za zatiranje Skodljivih
organizmov (fungitoksi¢no, fungistaticno delovanje, tekmovanje za hranila itn).

Navesti je treba tudi podatke o premescanju sredstva v rastlinah, kjer je to ustrezno, ali je tak$no premescanje
apoplasti¢no, simplasticno ali oboje.
Podrobnosti o predvideni uporabi

Navesti je treba podrobnosti o predvideni uporabi, npr. vrste $kodljivih organizmov, ki se jih zatira, infali
rastline ali rastlinski proizvodi, ki se jih varuje.

Prav tako je treba navesti ¢asovne razmike med uporabo fitofarmacevtskega sredstva z vsebnostjo mikroorgani-
zmov in kemijskih pesticidov, ali seznam aktivnih snovi kemijskih fitofarmacevtskih sredstev, ki se ne smejo
uporabljati skupaj s fitofarmacevtskim sredstvom z vsebnostjo mikroorganizma na istem posevku.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

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 zava-
rovanih prostorih in hisnih vrtovih se odmerki izrazajo v g ali kg/100 m? ali g ali kg/m’.

Vsebnost mikroorganizma v uporabljeni snovi (npr. razredfenem razprsilu, vabah ali tretiranem
sementu)

Vsebnost mikroorganizma se izrazi, kot ustreza, v Stevilu aktivnih enot/ml ali g ali drugo ustrezno enoto.

Metoda nanosa

Predlagano metodo nanosa je treba izérpno opisati, pri ¢emer se navede vrsta opreme za tretiranje, Ce se
uporablja oprema, ter vrsto in koli¢ino razredcila, uporabljenega na enoto povrsine ali prostornine.

Stevilo in Casovna razporeditev nanosov in trajanje zascite

Navesti je treba najvecje Stevilo nanosov in njihovo ¢asovno razporeditev. Kjer je to pomembno, je treba navesti
razvojne faze posevkov ali rastlin, ki se varujejo, in razvojne faze skodljivih 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 najvecjega Stevila nanosov, ki se bodo uporab-

ljali

Potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za prepreCevanje fitopatogenih ucinkov na naslednjih
posevkih

Kjer je to pomembno, je treba navesti najnujnejse karence med zadnjim nanosom in setvijo ali sajenjem nasled-
njih posevkov, ki so potrebne za preprecevanje fitopatogenih ucinkov na naslednje posevke in izhajajo iz
podatkov iz tocke 6.6 oddelka 6.

Navesti je treba omejitve pri izbiranju naslednjih posevkov, ¢e obstajajo.

Predlagana navodila za uporabo

Predloziti je treba predlagana navodila za uporabo pripravka, ki se natisnejo na etikete in prilozene liste.

NADALJNJE INFORMACIJE O ITOFARMACEVTSKEM SREDSTVU
Embalaza in skladnost pripravka s predlaganimi materiali za pakiranje

(i) Uporabljeno embalazZo je treba v celoti opisati in navesti podrobnosti o uporabljenih materialih, nacinu
izdelave (npr. stiskana, varjena itn), velikosti in kapaciteti, velikosti odpiralne odprtine, na¢inu zapiranja in
tesnjenja. Oblikovana mora biti skladno z merili in smernicami iz,Smernic za pakiranje pesticidov* FAO.

(ii) Ustreznost embalazZe, vkljucno s sistemom zapiranja, glede na njeno trdnost, nepropustnost in sposobnost
prenasanja obicajnih pogojev prevoza in rokovanja je treba dolociti 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 prepre¢uje odpiranje embalaze otrokom, v skladu s
standardom ISO 8317.

(i) Odpornost materiala za pakiranje na vsebino je treba navesti v skladu z monografijo GIFAP st. 17.
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4.2

4.3

4.4

4.5

Postopki za ¢isCenje opreme za nanasanje

Postopke ¢is¢enja opreme za nanasanje in zaCitne obleke je treba podrobno opisati. Ucinkovitost postopka
Cisenja je treba dolociti ob uporabi npr. biotesta in navesti.

Delovna karenca, potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za zas¢ito ljudi, Zivine in okolja

PredloZene informacije morajo izhajati in biti podprte s podatki za mikroorganizem(-e) in tistimi iz oddelkov 7
in 8.

(i) Kjer je pomembno, je treba natancno dolociti karence, delovne karence ali dobo prepovedi uporabe,po-
trebno za znizZanje prisotnosti ostankov v ali na posevkih, rastlinah in rastlinskih proizvodih ali na gojenih
povrsinah ali prostorih za za¢ito ljudi ali Zivine, npr.:

— karenca (v dnevih) za posamezno vrsto ustreznih posevkov,
— 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 Zivali,

— Cakalna doba (v dnevih) od nanosa do rokovanja s tretiranimi proizvodi.

(ii) Kjer je glede na izsledke preskusov to potrebno, je treba predloziti informacije o kakrsnih koli posebnih
pogojih kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin ali okolja, pod katerimi se pripravek sme ali ne
sme uporabljati.

Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem, skladi§€enjem, prevozom ali poZarom

Predloziti je treba podroben opis priporocenih postopkov in varnostnih ukrepov za skladis¢enje fitofarmacevt-
skih 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 dolociti morebitna tveganja ter postopke
in nacine zmanjevanja 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 zaicitne obleke in opreme. PredloZeni podatki morajo zados-
Cati za oceno ustreznosti in u¢inkovitosti v dejanskih pogojih uporabe (npr. na prostem ali rastlinjakih).

Ukrepi v primeru nesrece

V primeru nesrece, ki nastane med prevozom, skladid¢enjem ali uporabo, je treba predloziti podroben opis
obveznih postopkov, ki vklju¢ujejo:

— omejitev razlitja,

— dekontaminacijo povrsin, vozil in zgradb,

— odstranitev poskodovane embalaze, adsorbentov in drugega materiala,

— zasCito reSevalnega osebja in drugih navzocih,

— ukrepe prve pomoci.
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4.6

4.6.1

4.6.2

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 stroskovno ucinkovit in tehni¢no izvedljiv.

Nadzorovani sezig

V vecini primerov je najprimernejsi ali edini nacin varnega uniCenja fitofarmacevtskih sredstev in zlasti
dodatkov, ki jih vsebuje, kontaminiranih materialov ali kontaminirane embalaZe, nadzorovani sezig v sezigalni
napravi, ki ima za to uradno dovoljenje.

Vlagatelj mora predlozZiti podrobna navodila za varno unicenje.

Drugo

Kjer se predlagajo, mora prosilec izérpno opisati druge postopke unicenja fitofarmacevtskih sredstev, embalaze
in kontaminiranih materialov. Za tak$ne postopke je treba predloziti podatke za dolo¢itev njihove u¢inkovitosti
in varnosti.

ANALITSKE METODE
Uvod

Dolocila tega poglavja veljajo le za analitske metode, potrebne za namene nadzora in spremljanja po registra-
ciji.

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 proizvoda. 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 utemeljitev za uporabljeno metodo; kjer je to potrebno, se za tak$ne metode predpisejo
lo¢eni napotki na podlagi enakih zahtev, kakor so dolocene za metode za namene nadzora in spremljanja po
registraciji.

Predloziti je treba opise metod, ki vkljucujejo podrobnosti o uporabljeni opremi, materialih in pogojih. Porocati
je treba o uporabnosti obstojecih metod CIPAC.

Kolikor je to mogoce, je treba za izvajanje teh metod uporabljati najenostavnejsi pristop, ki zahteva najnizje
stroske in splo$no dostopno opremo.

Za to poglavje velja naslednje:

Necistoce Kakr$na koli sestavina (vklju¢no s kontaminantnimi mikroorganizmi infali
kemijskimi snovmi), razen dolo¢enega mikroorganizma, ki nastane v proiz-
vodnem procesu ali zaradi razgradnje med skladis¢enjem

Pomembne necistoce Necistoce, kakor so opredeljene zgoraj, ki vzbujajo skrb za zdravje ljudi ali
zivali in/ali okolje.

Metaboliti Metaboliti vkljuCujejo produkte razgradnih in biosinteticnih reakcij, ki pote-
kajo znotraj mikroorganizma ali drugih organizmov, uporabljenih za
tvorjenje Zelenega mikroorganizma.

Pomembni metaboliti Metaboliti, ki vzbujajo skrb za zdravje ljudi ali Zivali in/ali okolje.
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Ostanki Obstojni mikroorganizmi in snovi, ki se tvorijo iz teh mikroorganizmov v
znatnih koli¢inah, ki ostanejo po izginotju mikroorganizmov ter vzbujajo
skrb za zdravje ljudi ali Zivali infali okolje.

Na zahtevo je treba predlozZiti naslednje vzorce:
(i) vzorce pripravka;
(ii) vzorce mikroorganizma, kakor se proizvaja;
(i) analitskih standardov ¢istih mikroorganizmov;
(iv) analitskih standardov pomembnih metabolitov in vseh drugih sestavin, ki so opredeljeni kot ostanki;

(v) vzorce referen¢nih snovi pomembnih necistoc, ¢e so na voljo.

5.1 Metode za analizo pripravka

— Metode, ki jih je treba izérpno opisati, je treba predloziti za identifikacijo in dolocanje vsebnosti mikroorga-
nizma 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 koncnega proizvoda (pripravka) za prikaz, da ne vsebuje organi-
zmov, ki niso navedeni, in za doseganje njegove enotnosti.

— Metode za identifikacijo kakrsnih koli kontaminantnih mikroorganizmov v pripravku.

— Metode, uporabljene za dolocanje stabilnosti pri skladis¢enju in roka uporabe pripravka.

5.2 Metode za dolocanje in koli¢insko vrednotenje ostankov

Analitske metode za dolocanje ostankov iz tocke 4.2 oddelka 4, dela B Priloge II 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, zadostu-
jejo.

6. PODATKI O UCINKOVITOSTI

Dolocbe za podatke o u¢inkovitosti so Ze bile sprejete z Direktivo Komisije 93/71/EGS ().

7. UCINKI NA ZDRAVJE LJUDI

Za pravilno oceno toksi¢nosti, vklju¢no z moznostjo patogenosti in kuZnosti pripravkov naj se zagotovi
zadostne informacije o akutni toksi¢nosti, drazilnosti in povzrocanju preobcutljivosti mikroorganizma. Ce je
mogoce, je treba predloziti dodatne informacije o nadinu toksicnega delovanja, toksikoloskem profilu in vseh
drugih znanih toksikoloskih vidikih mikroorganizma. Posebno pozornost je treba posvecati dodanim dodat-
kom.

Med izvajanjem toksikoloskih raziskav je treba zabeleziti vse znake okuzbe ali patogenosti. Toksikoloske
raziskave naj vkljuCujejo raziskave o izlo¢evanju 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 dolocitev) 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 emer je treba predloziti
informacije in podatke v zvezi z delom B Priloge II.

Za raziskavo fitofarmacevtskega sredstva se bo uporabljal vecstopenjski sistem preskusanja.

() ULL 221, 31.8.1993, str. 27.
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7.1

7.1.1

7.1.2

Osnovne raziskave akutne toksi¢nosti

Raziskave, podatki in informacije, ki jih je treba predloZiti in oceniti, morajo zadoscati za identifikacijo uc¢inkov
po enkratni izpostavljenosti fitofarmacevtskemu sredstvu, zlasti pa za dolocanje ali navedbo:

— toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva,
— toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva, ki se nanasa na mikroorganizem,

— Casovnega poteka in znacilnosti u¢inkov z izérpnimi podrobnostmi o spremembah v obnasanju in more-
bitnih makroskopskih patoloskih ugotovitvah pri obdukciji,

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

— relativne nevarnosti, povezane z razli¢nimi nadini izpostavljenosti.

Medtem ko mora biti poudarek na ocenjevanju razponov toksicnosti v teh procesih, morajo pridobljene infor-
macije omogocati tudi razvriCanje fitofarmacevtskega sredstva v skladu z Direktivo 78/631/EGS. Informacije,
pridobljene z izvajanjem preskusov akutne toksi¢nosti, so zlasti koristne pri ocenjevanju nevarnosti, ki se lahko
pojavijo v primerih nesrec.

Akutna oralna toksicnost

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Preskus akutne oralne toksi¢nosti je obvezen, razen ¢e lahko vlagatelj zadovoljivo utemelji, da lahko uveljavlja
clen 3(2) Direktive 78/631/EGS.

Napotek za izvajanje preskusov

Preskus je treba izvajati v skladu z metodo B.1 ali B.1 bis Direktive Komisije 92/69/EGS ().

Akutna inhalacijska toksicnost
Namen preskusa

Preskus zagotavlja podatke o inhalacijski toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva pri podganah.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Preskus je treba izvesti, Ce:

— se fitofarmacevtsko sredstvo uporablja z opremo za zamegljevanje,
— 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.

() ULL 383,29.12.1992, str. 113.
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7.1.3

7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

Akutna perkutana toksicnost

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Preskus akutne perkutane toksicnosti je obvezen, razen ¢e lahko vlagatelj 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.

Dodatne raziskave o akutni toksi¢nosti

Drazenje koze

Namen preskusa

S preskusom se prikaze moznost draZenja koze, ki ga povzroca fitofarmacevtsko sredstvo, vklju¢no z moznostjo
povratnosti opazenih ucinkov.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Dolocanje drazenja koze, ki ga povzroca fitofarmacevtsko sredstvo, je obvezno, razen kjer se ne pricakuje, da bi
dodatki v pripravku drazili kozo, ali je razvidno, da mikroorganizem ne drazi koZo, ali kjer obstaja moznost
izkljucitve 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.

DrazZenje oci

Namen preskusa

S preskusom se prikaze moznost drazenja oci, ki ga povzro¢i fitofarmacevtsko sredstvo, vklju¢no z moznostjo
povratnosti opazenih u¢inkov.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Dolocanje drazenja oci, ki ga povzrodi fitofarmacevtsko sredstvo, je obvezno, kjer obstaja moznost, da dodatki
v pripravku drazijo odi, razen ¢e mikroorganizem drazi odi, ali kjer obstaja moznost hudih poskodb odi, 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.

Preobcutljivost koze

Namen preskusa

Preskus zagotavlja informacije, ki zados¢ajo za oceno moznosti, da bi fitofarmacevtsko sredstvo povzrocalo
preobcutljivostne reakcije koze.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Preskus je obvezen, ¢e obstaja moznost, da bi dodatki v pripravku povzrocali preobcutljivost koze, razen ce je
znano, da mikroorganizem(-i) ali dodatki povzrocajo preobcutljivost koze.
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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, delavci, drugi navzoci), so
odvisne od fizikalnih, kemijskih in toksikoloskih lastnosti fitofarmacevtskega sredstva, kot tudi vrste proizvoda
(nerazredcenegafrazredcenega), vrste formulacije ter nacina, stopnje in trajanja izpostavljenosti. Pridobiti in
navesti je treba zadostne informacije in podatke za oceno obsega verjetne izpostavljenosti fitofarmacevtskemu
sredstvu v predlaganih pogojih uporabe.

Kadar obstaja moznost dermalne absorpcije na podlagi razpolozljivih informacij za mikroorganizem iz Priloge
11, del B, oddelka 5 ali informacij, 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,
vklju¢no z osebno zascitno 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 (') 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 sred-
stev, Ce etiketa sredstva vsebuje zahteve za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi fitofarmacevtskimi
sredstvi in/ali kot mesanice s pomoznimi snovmi. Odlo¢itve o potrebi po dopolnilnih raziskavah je treba spreje-
mati na podlagi posameznih primerov, ob upostevanju izsledkov raziskav akutne toksi¢nosti posameznih fito-
farmacevtskih sredstev, moZnosti izpostavljenosti kombinaciji zadevnih sredstev in razpolozljivih informacij ali
prakti¢nih izkuSenj z zadevnimi sredstvi ali podobnimi sredstvi.

7.6 Povzetek in ocena u¢inkov na zdravje

Predloziti je potrebno povzetek vseh podatkov in informacij iz odstavkov 7.1 do 7.5, vklju¢no z izérpno 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 dolocene v Prilogi II, 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 fitofarmacevtskega sredstva. Posebno pozornost bi bilo treba
posvecati vplivu sestavin formulacije na obnasanje ostankov mikroorganizma in njegovih metabolitov.

() ULL 200, 30.7.1999, str. 1.
() ULL 76, 22.3.1991, str. 35.
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10.

10.1

VPLIV IN OBNASANJE V OKOLJU

Uporabljajo se enake dolocbe, kakor so podrobno dolocene v Prilogi II, del B, oddelku 7; informacije, zahtevane
v skladu s tem oddelkom, je treba predloziti, razen ¢e je mogoce na podlagi razpolozljivih podatkov iz Priloge
11, del B, oddelka, ekstrapolirati vpliv in obnasanje fitofarmacevtskega sredstva v okolju.

UCINKI NA NECILJ]NE ORGANIZME

Uvod

(i) Predlozene informacije skupaj s tistimi za mikroorganizem(-e) morajo zado$cati za oceno ucinka fitofarma-

(ii

(iff

(iv,

=

)

=

cevtskega sredstva na neciljne vrste (flora in favna) ob predlagani uporabi. Ucinek je lahko posledica
enkratne, dolgotrajne ali veckratne izpostavljenosti in je lahko povraten ali nepovraten.

Izbira primernih neciljnih organizmov za preskusanje 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 organi-
zmom.

Zlasti informacije, predloZene za fitofarmacevtsko sredstvo, skupaj z drugimi pomembnimi informacijami
in tistimi za mikroorganizem, morajo zados¢ati za:

— dolocitev simbolov za nevarnost, znakov za nevarnost ter obvestilnih in opozorilnih stavkov za zaicito
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 zas¢ito neciljnih vrst.

Obvezno je porocati o vseh morebitnih nezZelenih ucinkih, ugotovljenih med rutinskim preucevanjem
vplivov na okolje, in izvajati in porocati o taksnih dodatnih raziskavah, ki so lahko potrebne za preuce-
vanje 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 fito-

(vi

(vii

i)

=

farmacevtskega sredstva, bo predlozenih in ovrednotenih za vklju¢itev mikroorganizma(-ov) v Prilogo 1.

Ce so podatki o izpostavljenosti potrebni za odlocanje o potrebi po izvajanju raziskave, se uporabi
podatke, pridobljene v skladu z dolo¢bami iz Priloge III, del B, oddelka 9.

Pri ocenjevanju izpostavljenosti organizmov je treba upostevati vse pomembne informacije o fitofarma-
cevtskem sredstvu in mikroorganizmu. Kjer je smiselno, je treba uporabiti parametre iz tega oddelka. Kjer
je na podlagi razpolozljivih podatkov razvidno, da ima fitofarmacevtsko sredstvo mocnejsi ucinek kakor
mikroorganizem, je treba za izracun pomembnih razmerij ucinek/izpostavljenost uporabiti podatke o
ucinkih fitofarmacevtskega sredstva na neciljne organizme.

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.

Ucinki na ptice

Kjer u¢inkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozZljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba porocati o enakih informacijah, kakor so predvidene v Prilogi II, del B, oddelka 8, tocki 8.1,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost ptic malo verjetna.
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11.

U¢inki na vodne organizme

Kjer u¢inkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba porocati o enakih informacijah, kakor so predvidene v Prilogi 1I, del B, oddelka 8, tocki 8.2,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost vodnih organizmov malo verjetna.

U¢inki na cebele

Kjer u¢inkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba porocati o enakih informacijah, kakor so predvidene v Prilogi 1I, del B, oddelka 8, tocki 8.3,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost ¢ebel malo verjetna.

U¢inki na druge ¢lenonoZce

Kjer uc¢inkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, 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.

Uc¢inki na deZevnike

Kjer uc¢inkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, 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.

U¢inki na talne mikroorganizme

Kjer ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, 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.

Dodatne raziskave

Za odlocanje o potrebi po izvajanju dodatnih raziskav je potrebno strokovno mnenje. Pri taksni odlocitvi se
upostevajo razpoloZljive informacije v tem in drugih poglavjih, zlasti podatki o specifi¢nosti mikroorganizma in
pricakovana izpostavljenost. Koristne informacije so lahko tudi tiste, pridobljene na podlagi opazovanj pri
preskusih uc¢inkovitosti.

Posebno pozornost je treba posvecati morebitnim u¢inkom na naravno navzoce in namerno spu$ene orga-
nizme, pomembne v IPM (integrirano zatiranje $kodljivcev). Preuciti bi bilo treba zlasti skladnost sredstva z
IPM.

Dodatne raziskave lahko vklju¢ujejo nadaljnje raziskave o dodatnih vrstah ali raziskave visje stopnje, kakor so
npr. raziskave na izbranih neciljnih organizmih.

Pred zacetkom izvajanja taksnih raziskav prosi vlagatelj pristojne organe za soglasje o vrsti raziskave, ki se bo
izvajala.

POVZETEK IN OCENA VPLIVA NA OKOLJE

Povzetek in oceno vseh podatkov, pomembnih za vpliv na okolje, bi bilo treba izvesti v skladu z napotkom, ki
ga predpiSejo pristojni organi drzav ¢lanic v zvezi s formatom taksnih povzetkov in ocen. Vkljuciti je treba
podrobno in kriti¢no oceno teh podatkov, skladno z ustreznimi merili in smernicami za vrednotenje in odlo-
Canje, s posebnim poudarkom na moznem tveganju za okolje in neciljne vrste ter obsegu, kakovosti in zaneslji-
vosti baze podatkov. Obravnavati mora zlasti naslednja vprasanja:
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— predvidevanje porazdelitve in vpliva v okolju ter casovne poteke v teh procesih,

— identifikacijo ogroZenih neciljnih vrst in populacij ter predvidevanje obsega morebitne izpostavljenosti,

— identifikacijo varnostnih ukrepov, potrebnih za preprecevanje ali zmanj$evanje kontaminacije okolja ter
zascito neciljnih vrst.



