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UREDBA KOMISIJE (EU) st. 284/2013

z dne 1. marca 2013

o dolo¢itvi zahtevanih podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih v skladu z Uredbo (ES) $t. 1107/2009
Evropskega parlamenta in Sveta o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1107/2009 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevt-
skih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta
79/117[EGS in 91[414[EGS ("), ter zlasti ¢lena 78(1)(b) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Vskladu s ¢lenom 8(4) Uredbe (ES) t. 1107/2009 je bila
sprejeta Uredba Komisije (EU) §t. 545/2011 z dne
10. junija 2011 o izvajanju Uredbe (ES) $t. 1107/2009
Evropskega parlamenta in Sveta glede zahtevanih poda-
tkov o fitofarmacevtskih sredstvih (). V njej so navedene
zahteve glede zahtevanih podatkov za registracijo fitofar-
macevtskih sredstev iz Priloge III k Direktivi Sveta
91/414/EGS z dne 15. julija 1991 o dajanju fitofarma-
cevtskih sredstev v promet (3).

(2)  Spremeniti bi bilo treba zahteve glede podatkov o kemij-
skih snoveh, da se uposteva sedanje znanstveno in
tehni¢no znanje.

(3)  PodrobnejSe informacije o izvajanju zahtev glede podat-
kov so navedene v ustreznih smernicah.

(4)  Uredbo (EU) st. 545/2011 bi bilo zato treba razveljaviti.

(5)  Pred zacetkom veljavnosti spremenjenih zahtev glede
podatkov bi bilo treba zagotoviti ustrezno obdobje, da
se bodo lahko vlagatelji pripravili na izpolnjevanje nave-
denih zahtev.

(6)  Da se bodo lahko drzave ¢lanice in zainteresirane strani
pripravile na izpolnjevanje novih zahtev, je primerno
dolociti prehodne ukrepe glede podatkov, ki jih je treba
predloziti za vloge za odobritev, podaljsanje odobritve in
spremembo pogojev za odobritev aktivnih snovi, ter
podatkov, ki jih je treba predloziti za vloge za registra-
cijo, podaljSanje registracije in spremembo registracije
fitofarmacevtskih sredstev.

UL L 309, 24.11.2009, str. 1.
() UL L 155, 11.6.2011, str. 67.
UL L 230, 19.8.1991, str. 1.

(7)  Ti prehodni ukrepi ne posegajo v ¢len 80 Uredbe (ES) st.
1107/2009.

(8)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali,
Evropski parlament in Svet pa jim nista nasprotovala —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Zahtevani podatki o fitofarmacevtskih sredstvih

V Prilogi k tej uredbi se dolo¢ijo zahtevani podatki o fitofarma-
cevtskih sredstvih, kakor so doloceni v ¢lenu 8(1)(c) Uredbe (ES)
§t. 1107/2009.

Clen 2
Razveljavitev

Uredba (EU) st. 545/2011 se razveljavi.

Sklicevanja na razveljavljeno uredbo se stejejo kot sklicevanja na
to uredbo.

Clen 3

Prehodni ukrepi glede postopkov v zvezi z aktivnimi
snovmi

Uredba (EU) §t. 545/2011 se v zvezi z aktivnimi snovmi Se
naprej uporablja za:

(a) postopke za odobritev aktivne snovi ali spremembo
odobritve taksne snovi v skladu s ¢lenom 13 Uredbe (ES)
§t. 1107/2009, za katero je dokumentacija iz ¢lena 8(1) in
(2) navedene uredbe predlozena do 31. decembra 2013;

(b) postopke za podaljSanje odobritve aktivne snovi v skladu s
¢lenom 20 Uredbe (ES) $t. 1107/2009, za katere je dopol-
nilna dokumentacija iz ¢lena 9 Uredbe Komisije (EU) $t.
1141/2010 (%) predlozena do 31. decembra 2013.

() UL L 322, 8.12.2010, str. 10.
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Clen 4

Prehodni ukrepi glede postopkov v zvezi s

fitofarmacevtskimi sredstvi

1. Uredba (EU) st. 545/2011 se $e naprej uporablja za
postopke za registracijo fitofarmacevtskega sredstva iz clena
28 Uredbe (ES) $t. 1107/2009, Ce je zadevna vloga predlozena
do 31. decembra 2015, fitofarmacevtsko sredstvo pa vsebuje
vsaj eno aktivno snov, za katero je bila v skladu s ¢lenom 3
predlozena dokumentacija ali dopolnilna dokumentacija.

2. Vlagatelji se lahko z odstopanjem od odstavka 1 od
1. januarja 2014 odlocijo za uporabo zahtevanih podatkov iz
Priloge k tej uredbi. Ta odlocitev se pisno navede ob predlozitvi
vloge in je nepreklicna.

Clen 5
Zacetek veljavnosti in datum uporabe

1. Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem
listu Evropske unije.

2. Za postopke za podaljsanje odobritve aktivnih snovi,
katerih odobritev potece 1. januarja 2016 ali pozneje, se ta
uredba uporablja od zacetka veljavnosti.

Za vse druge postopke se uporablja od 1. januarja 2014.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Bruslju, 1. marca 2013

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

PRILOGA

UvOD

Informacije, ki jih je treba predloziti, njihovo pridobivanje in predstavitev

Predlozene informacije izpolnjujejo naslednje zahteve.

Informacije zadostujejo za oceno ucinkovitosti in predvidljivih tveganj, bodisi takojsnjih ali zapoznelih, ki jih
fitofarmacevtsko sredstvo lahko pomeni za ljudi, vkljuno z ranljivimi skupinami, ter za Zivali in okolje, pri
Cemer vsebujejo vsaj informacije in rezultate Studij iz te priloge.

Vkljucijo se vse informacije o moznih $kodljivih ucinkih fitofarmacevtskega sredstva na zdravje ljudi in Zivali ali
podtalnico ter o znanih in pricakovanih kumulativnih in sinergijskih ucinkih.

Vkljucijo se vse informacije o moznih nesprejemljivih ucinkih fitofarmacevtskega sredstva na okolje, rastline in
rastlinske proizvode ter o znanih in pri¢akovanih kumulativnih in sinergijskih ucinkih.

Informacije vkljucujejo vse ustrezne podatke iz strokovno pregledane javno dostopne znanstvene literature o aktivni
snovi, metabolitih, razgradnih ali reakcijskih produktih in fitofarmacevtskih sredstvih, ki vsebujejo aktivno snov, ter
podatke, ki obravnavajo stranske ucinke na zdravje, okolje in neciljne vrste. Zagotovi se povzetek teh podatkov.

Informacije vklju¢ujejo popolno in nepristransko porocilo o izvedenih Studijah ter popoln opis teh studij. Te
informacije niso potrebne, Ce je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

(a) niso potrebne zaradi narave ali predlaganih nacinov uporabe proizvoda ali pa niso znanstveno potrebne;
(b) tehnicno jih ni mogoce zagotoviti.
V takem primeru se predlozi utemeljitev.

Kadar je ustrezno, se informacije pridobijo s preskusnimi metodami, navedenimi na seznamu iz tocke 6. Ce
ustrezne mednarodno ali nacionalno potrjene smernice za preskusanje niso na voljo, se uporabijo smernice za
preskuanje, ki jih je sprejel evropski pristojni organ. Vsa odstopanja se navedejo in utemeljijo.

Informacije vkljucujejo popoln opis uporabljenih preskusnih metod.
Kadar je ustrezno, se informacije pridobijo v skladu z Direktivo 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta (%).
Informacije vkljucujejo seznam konc¢nih tock za fitofarmacevtsko sredstvo.

Kadar je ustrezno, informacije vkljucujejo predlagano razvrstitev in oznacevanje fitofarmacevtskega sredstva v
skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta (?).

Pristojni organi lahko v zvezi z dodatki zahtevajo informacije iz Uredbe Komisije (EU) §t. 283/2013 (?). Preden se
zahteva izvedba dodatnih Studij, pristojni organi ocenijo vse razpolozljive informacije, zagotovljene v skladu z
drugo zakonodajo Unije.

Informacije, predloZene v zvezi s fitofarmacevtskim sredstvom, in informacije, predloZene v zvezi z aktivno snovjo,
zado$cajo za:

(a) odlocitev o registraciji fitofarmacevtskega sredstva;

(b) opredelitev pogojev ali omejitev v zvezi z vsako registracijo;

() UL L 276, 20.10.2010, str. 33.
(3 UL L 353, 31.12.2008, str. 1.
(%) Glej stran 1 tega Uradnega lista.
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3.2

(¢) oceno kratkoro¢nih in dolgoro¢nih tveganj za neciljne vrste, populacije, skupnosti in procese;

(d) opredelitev ustreznih ukrepov prve pomoci ter ustreznih diagnosti¢nih in terapevtskih ukrepov v primeru
zastrupitve ljudi;

(¢) oceno ucinka akutne in kroni¢ne izpostavljenosti potrosnikov, vklju¢no s kumulativno oceno tveganja, ki
temelji na izpostavljenosti ve¢ kot eni aktivni snovi, kadar je to ustrezno;

(f) oceno akutne in kroni¢ne izpostavljenosti izvajalcev tretiranja, delavcev, prebivalcev in drugih navzocih oseb,
vkljuéno s kumulativno izpostavljenostjo ve¢ kot eni aktivni snovi, kadar je ustrezno;

() oceno glede vrste in obsega tveganja za ljudi in Zivali (predvsem vrste, ki jih obi¢ajno krmijo in redijo ljudje, ter
zivali, namenjene za proizvodnjo hrane) ter tveganj za druge neciljne vrste vretencarjev;

(h) predvidevanje porazdelitve, kon¢nega stanja in obnasanja v okolju ter ¢asovnih potekov v teh procesih;

(i) opredelitev neciljnih vrst in populacij, ki so lahko ogrozene zaradi morebitne izpostavljenosti;

() oceno vpliva fitofarmacevtskega sredstva na neciljne vrste;

(k) dolocitev ukrepov, potrebnih za zmanjSanje onesnazevanja okolja in vpliva na neciljne vrste;

() razvrstitev fitofarmacevtskega sredstva glede na nevarnost v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008.

Kadar je ustrezno, se na podlagi ustreznih statisticnih metod nacrtujejo preskusi in analizirajo podatki.

IzraCuni izpostavljenosti se sklicujejo na znanstvene metode, ki jih je sprejela Evropska agencija za varnost hrane (v
nadaljnjem besedilu: Agencija), kadar so na voljo. Morebitna uporaba dodatnih metod se utemelji.

Zahteve iz te uredbe dolocajo najmanjsi obseg podatkov, ki jih je treba predloziti. V posebnih okolis¢inah, tj. pri
posebnih scenarijih, vzorcih uporabe, ki se ne upostevajo pri odobritvi, so morda potrebne dodatne zahteve na
nacionalni ravni. Pristojni organi pri oblikovanju in odobritvi preskusov upostevajo zlasti okoljske, podnebne in
kmetijske razmere.

Dobra laboratorijska praksa (DLP)

Preskusi in analize se izvajajo v skladu z naceli iz Direktive 2004/10/ES Evropskega parlamenta in Sveta (), kadar je
namen preskusanja pridobiti podatke o lastnostih ali varnosti za zdravje ljudi ali Zivali ali okolje.

Z odstopanjem od tocke 3.1 lahko preskuse in analize, ki so obvezni v skladu z dolocbami iz oddelka 6 delov A in
B, izvajajo uradni ali uradno priznani preskuSevalni laboratoriji ali organizacije, ki izpolnjujejo vsaj naslednje
zahteve:

(a) na voljo imajo dovolj znanstvenega in tehni¢nega osebja s potrebno izobrazbo, usposobljenostjo, tehni¢nim
znanjem in izku$njami za dodeljene naloge;

(b) na voljo imajo ustrezno opremo, potrebno za pravilno izvajanje preskusov in meritev, ki naj bi jih bile
merodajne izvesti; ta oprema mora biti ustrezno vzdrZevana in kalibrirana, kadar je primerno, pred zacetkom
uporabe, pozneje pa v skladu z dolo¢enim programom;

(¢) na voljo imajo ustrezen poskusni teren in po potrebi steklenjake, rastne omare ali skladis¢ne prostore; okolje, v
katerem se izvajajo preskusi, ne sme povzrociti razveljavitve rezultatov ali $kodljivo vplivati na zahtevano
tocnost meritev;

(d) vsemu ustreznemu osebju dajo na voljo operativne postopke in predpise, ki se uporabljajo za poskuse;

() UL L 50, 20.2.2004, str. 44.
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3.3

3.4

3.4.1

3.4.2

4.2

5.1

5.2

5.3

5.4

e) na zahtevo pristojnega organa pred zacetkom izvajanja preskusa dajo na voljo informacije o kraju izvajanja
p Jneg g P janja p ) ) ) ) jan)
preskusa in preskusanih fitofarmacevtskih sredstvih;

(f) zagotovijo, da kakovost izvedenega dela ustreza vrsti, obsegu, koli¢ini in predvidenemu namenu;

(¢) hranijo evidence o vseh opazanjih, izracunih in izpeljanih podatkih, evidence o kalibriranju ter kon¢no porocilo
o preskusu, Ce je zadevno sredstvo registrirano v drzavi ¢lanici.

Uradno priznani preskusevalni laboratoriji in organizacije ter na zahtevo pristojnih organov uradni laboratoriji in
organizacije:

— sporodijo ustreznemu nacionalnemu organu vse potrebne informacije za dokaz, da lahko izpolnjujejo zahteve iz
tocke 3.2,

— kadar koli dovolijo in$pekcijske preglede, ki jih vsaka drzava clanica redno organizira na svojem ozemlju za
preverjanje skladnosti s tocko 3.2.

Z odstopanjem od tocke 3.1 velja:

V zvezi z aktivnimi snovmi, ki so sestavljene iz mikroorganizmov ali virusov, lahko preskuse in analize za
pridobivanje podatkov o lastnostih in varnosti v zvezi z vidiki, ki niso povezani z zdravjem ljudi, izvajajo uradni
ali uradno priznani preskusevalni laboratoriji ali organizacije, ki izpolnjujejo vsaj zahteve iz tock 3.2 in 3.3.

Studije, ki so bile izvedene pred zacetkom uporabe te uredbe, se lahko, Eeprav niso popolnoma skladne z
zahtevami DLP ali sedanjimi preskusnimi metodami, vklju¢ijo v oceno, ¢e jih pristojni organi potrdijo kot znan-
stveno veljavne, s ¢imer preskusov na zivali, zlasti pri Studijah rakotvornosti in reproduktivne toksi¢nosti, ni treba
ponoviti. To odstopanje se uporablja za $tudije na vseh vrstah vretencarjev.

Preskusna snov

Zaradi vpliva, ki ga lahko imajo necistoce in druge sestavine na toksikolosko in ekotoksikolosko obnasanje, se za
vsako predlozeno Studijo navede podroben opis (specifikacija) uporabljene snovi. Pri izvajanju $tudij se uporabi
fitofarmacevtsko sredstvo, ki je v postopku registracije, uporabijo pa se lahko tudi premostitvena nacela, na primer
Studija o sredstvu s primerljivo/enako sestavo. Navede se podroben opis uporabljene sestave.

Kadar se uporablja preskusna snov, oznacena z radioaktivnimi markerji, se radioaktivni markerji postavijo na enega
ali (po potrebi) ve¢ mest, ki omogocajo pojasnitev poti presnove in transformacije ter preiskavo porazdelitve
aktivne snovi in njenih metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov.

Preskusi na vretencarjih

Preskusi na vretencarjih se izvedejo le, kadar niso na voljo druge potrjene metode.

Nadomestne metode, ki jih je treba upostevati, vkljuCujejo metode in vitro ter in silico. Poleg tega se pri preskusih in
vivo spodbuja uporaba metod za zmanjsanje in izboljsanje, da se ¢im bolj zmanjsa Stevilo Zivali, ki se uporabljajo
pri preskusih.

Nacela nadomestitve, zmanjSanja in izboljSanja uporabe vretencarjev se v celoti upostevajo pri nacrtovanju
preskusnih metod, zlasti ¢e so na voljo ustrezne potrjene metode, ki lahko nadomestijo, zmanjsajo ali izboljsajo
preskuse na Zivalih.

Preskusi, ki vkljucujejo namerno uporabo aktivne snovi ali fitofarmacevtskega sredstva na ljudeh ali primatih razen
cloveka, se ne izvajajo za namene te uredbe.

Nacrti tudij se zaradi eti¢nih razlogov skrbno preucijo, pri Cemer se uposteva moznost zmanjsanja, izboljsanja in
nadomestitve preskusov na zivalih. Druge $tudije morda ni treba izvesti, kadar se na primer ena ali ve¢ dodatnih
skupin odmerka ali intervalov za odvzem vzorcev krvi vkljucijo v eno Studijo.

Zaradi obves¢anja in usklajevanja se seznam preskusnih metod in smernic, ki so pomembne za izvajanje te uredbe,
objavi v Uradnem listu Evropske unije. Ta seznam se redno posodablja.
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DEL A
KEMIJSKA FITOFARMACEVTSKA SREDSTVA

KAZALO

ODDELEK 1 Opredelitev fitofarmacevtskega sredstva

1.1

1.2

1.3

1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

1.5

1.6

Vlagatelj
Proizvajalec fitofarmacevtskega sredstva in aktivnih snovi

Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime in po potrebi proizvajalceva razvojna Sifra fitofarmacevtskega
sredstva

Podrobne kolic¢inske in kvalitativne informacije v zvezi s sestavo fitofarmacevtskega sredstva
Sestava fitofarmacevtskega sredstva

Informacije o aktivnih snoveh

Informacije o varovalih, sinergistih in dodatkih

Vrsta in Sifra fitofarmacevtskega sredstva

Delovanje

ODDELEK 2 Fizikalne, kemijske in tehnicne lastnosti fitofarmacevtskega sredstva

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8.5.1

2.8.5.2

2.8.5.3

2.8.5.4

Videz

Eksplozivnost in oksidacijske lastnosti
Vnetljivost in samosegrevanje
Kislost/bazicnost in vrednost pH
Viskoznost in povrSinska napetost
Relativna gostota in specificna masa

Stabilnost med shranjevanjem in rok uporabe: u¢inki temperature na tehni¢ne znacilnosti fitofarmacevtskega
sredstva

Tehnicne znadilnosti fitofarmacevtskega sredstva

Mocljivost

Obstojno penjenje

Suspenzibilnost, spontanost disperzije in stabilnost disperzije
Stopnja raztopljenosti in stabilnost raztopine

Razporeditev delcev po velikosti, vsebnost prahu, drobljivost in mehanska stabilnost
Razporeditev delcev po velikosti

Vsebnost prahu

Drobljivost

Trdota in celovitost

Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja, stabilnost emulzije
Sipkost, preto¢nost, prasljivost

Fizikalna in kemijska zdruZljivost z drugimi sredstvi, vkljuno s fitofarmacevtskimi sredstvi, za hkratno
uporabo katerih je potrebna registracija

Adhezija in porazdelitev na semenih

Druge Studije
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ODDELEK 3 Podatki o nanosu

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

Predvideno podrocje uporabe

Ucinki na skodljive organizme

Podrobnosti o predvideni uporabi

Odmerek in koncentracija aktivne snovi

Metoda nanasanja

Stevilo in ¢as nanosov ter trajanje zaiCite

Potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za prepreCevanje fitotoksi¢nih u¢inkov na naslednje kulture

Predlagana navodila za uporabo

ODDELEK 4 Dodatne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu

4.1

4.2

4.3

4.4

Karenc¢ne dobe in drugi varnostni ukrepi za zas¢ito ljudi, Zivali in okolja

Priporocene metode in varnostni ukrepi

Nujni ukrepi v primeru nesrece

Embalaza in zdruzljivost fitofarmacevtskega sredstva s predlaganimi embalaznimi materiali
Postopki unicenja ali dekontaminacije fitofarmacevtskega sredstva in njegove embalazZe
Postopki nevtralizacije

Nadzorovani sezig

ODDELEK 5 Analitske metode

5.1

5.2

Uvod

Metode za pridobivanje podatkov pred registracijo
Metode za analiza fitofarmacevtskega sredstva
Metode za dolocitev ostankov

Metode za namene nadzora in spremljanja po registraciji

ODDELEK 6 Podatki o ucinkovitosti

6.1

6.2

6.3

6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

6.5

Uvod

Predhodni preskusi

Preskusanje ucinkovitosti

Informacije o pojavu ali mozZnem pojavu razvoja odpornosti

Skodljivi ucinki na tretirane kulture

Fitotoksicnost za ciljne rastline (vklju¢no z razli¢nimi kultivarji) ali za ciljne rastlinske proizvode
Ucinki na donos tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov

Ucinki na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov

Ucinki na postopke transformacije

Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmnoZevanje
Ugotovitve o drugih neZelenih ali nepredvidenih stranskih ucinkih

Vpliv na naslednje kulture

Vpliv na druge rastline, vkljuéno s sosednjimi kulturami

Ucinki na koristne in druge neciljne organizme
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ODDELEK 7 Toksikoloske raziskave

7.1

7.2
7.2.1
7.2.1.1

7.2.1.2

7.2.2.1

7.2.2.2

7.2.3.1

7.2.3.2

7.3

7.4

ODDELEK 8 Ostanki v tretiranih proizvodih, Zivilih in krmi ali na njih

Uvod

Akutna toksi¢nost

Oralna toksi¢nost

Dermalna toksi¢nost

Inhalacijska toksi¢nost

Drazenje koze

DraZenje oci

Preobcutljivost koze

Dodatne Studije o fitofarmacevtskem sredstvu

Dodatne $tudije za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev
Podatki o izpostavljenosti

Izpostavljenost izvajalca tretiranja

Ocena izpostavljenosti izvajalca tretiranja

Meritve izpostavljenosti izvajalca tretiranja

Izpostavljenost drugih navzocih oseb in prebivalcev
Ocena izpostavljenosti drugih navzocih oseb in prebivalcev
Meritve izpostavljenosti drugih navzocih oseb in prebivalcev
Izpostavljenost delavca

Ocena izpostavljenosti delavca

Meritve izpostavljenosti delavca

Dermalna absorpcija

Razpolozljivi toksikoloski podatki o dodatkih

ODDELEK 9 Kontno stanje in obnasanje v okolju

9.1

9.1.1.1

9.1.1.2

9.1.1.2.1

9.1.1.2.2

9.1.2.1

9.1.2.2

9.1.2.3

Uvod

Kon¢no stanje in obnasanje v tleh
Stopnja razgradnje v tleh
Laboratorijske studije

Terenske $tudije

Studije o razpadu v tleh

Studije o kopicenju v tleh
Mobilnost v tleh

Laboratorijske $tudije

Studije z lizimetrom

Terenske $tudije o izpiranju
Ocena koncentracij v tleh

Kon¢no stanje in obnaanje v vodi in usedlini

Aerobna mineralizacija v povrsinskih vodah
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9.2.4.1

9.2.4.2

9.2.5

9.3

9.3.1

9.4

ODDELEK

10.1

10.1.1

10.1.1.1

10.1.1.2

10.1.2

10.1.2.1

10.1.2.2

10.1.3

10.2

10.2.1

10.2.2

10.2.3

10.3

10.3.1

10.3.1.1

10.3.1.1.1

10.3.1.1.2

10.3.1.2

10.3.1.3

10.3.1.4

10.3.1.5

10.3.1.6

10.3.2

10.3.2.1

Studija o vodi/usedlini

Studija o obsevani vodi/usedlini

Ocena koncentracij v podtalnici

Izra¢un koncentracij v podtalnici

Dodatni terenski preskusi

Ocena koncentracij v povrsinskih vodah in usedlini
Kon¢no stanje in obnasanje v zraku

Pot in stopnja razgradnje v zraku ter prenos po zraku
Ocena koncentracij za druge nadine izpostavljenosti
10 Ekotoksikoloske Studije

Uvod

Ucinki na ptice in druge kopenske vretencarje
Ucinki na ptice

Akutna oralna toksicnost za ptice

Podatki o pticah na vi§ji stopnji

Ucinki na kopenske vretencarje, razen ptic

Akutna oralna toksi¢nost za sesalce

Podatki o sesalcih na visji stopnji

Ucinki na druge prostozivece kopenske vretencarje (plazilci in dvozivke)

Ucinki na vodne organizme

Akutna toksi¢nost za ribe in vodne nevretencarje ali ucinki na vodne alge in makrofite

Dodatne $tudije o dolgotrajni in kroni¢ni toksi¢nosti za ribe, vodne nevretencarje in organizme, ki Zivijo v

usedlinah

Dodatni preskusi na vodnih organizmih
Ucinki na ¢lenonozce

Ucinki na cebele

Akutna toksi¢nost za Cebele

Akutna oralna toksi¢nost

Akutna kontaktna toksi¢nost

Kroni¢na toksicnost za Cebele

Ucinki na razvoj Cebele in njene druge Zivljenjske faze
Subletalni ucinki

Preskusi v kletki in tunelu

Terenski preskusi s ¢ebelami

Ucinki na neciljne clenonozce, razen ¢ebel

Standardni laboratorijski preskusi za neciljne ¢lenonozce
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10.3.2.2
10.3.2.3
10.3.2.4
10.3.2.5
10.4
10.4.1
10.4.1.1
10.4.1.2
10.4.2
10.4.2.1
10.4.2.2
10.5
10.6
10.6.1
10.6.2
10.6.3
10.6.4
10.7
10.8.
ODDELEK

ODDELEK

PredloZene
narave.

1.1

1.2

1.3

Razsirjeni laboratorijski preskusi, $tudije o starih ostankih na neciljnih ¢lenonozcih
Studije na neciljnih ¢lenonozcih pod kontroliranimi pogoji na prostem

Terenske $tudije na neciljnih ¢lenonozcih

Drugi nacini izpostavljenosti za neciljne ¢lenonozce

Ucinki na neciljno mezofavno in makrofavno v tleh

Dezevniki

Dezevniki — subletalni ucinki

Dezevniki — terenske studije

Ucinki na neciljno mezofavno in makrofavno v tleh (razen dezevnikov)

Preskusi na ravni vrste

Preskusi na viji stopnji

Ucinki na transformacijo dusika v tleh

Ucinki na kopenske neciljne vi§je rastline

Povzetek podatkov v zvezi s presejalnimi pregledi

Preskusi na neciljnih rastlinah

Razsirjene laboratorijske Studije na neciljnih rastlinah

Terenski preskusi in preskusi pod kontroliranimi pogoji na prostem na neciljnih rastlinah
Ucinki na druge kopenske organizme (rastlinske in Zivalske vrste)

Podatki o spremljanju

11 Podatki o literaturi

12 Razvr$canje in oznaclevanje

ODDELEK 1

Opredelitev fitofarmacevtskega sredstva

informacije zado$¢ajo za natancno opredelitev fitofarmacevtskega sredstva ter dolocitev njegove specifikacije in

Vlagatel;

Navedejo se ime in naslov vlagatelja ter ime, polozaj, telefonska Stevilka, e-postni naslov in Stevilka telefaksa
osebe za stike.

Proizvajalec fitofarmacevtskega sredstva in aktivnih snovi

Navedejo se ime in naslov proizvajalca fitofarmacevtskega sredstva in posamezne aktivne snovi v fitofarma-
cevtskem sredstvu ter ime in naslov vseh proizvodnih obratov, v katerih se fitofarmacevtsko sredstvo in
aktivna snov proizvajata. Navede se oseba za stike (ime, telefonska Stevilka, e-postni naslov in Stevilka
telefaksa).

Ce aktivno snov proizvaja proizvajalec, ki Se ni predlozil podatkov v skladu z Uredbo (EU) §t. 283/2013, se
navedejo podatki za izpolnjevanje zadevnih zahtev, da se dolo¢i enakovrednost aktivne snovi.

Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime in po potrebi proizvajalceva razvojna Sifra fitofarmacevt-
skega sredstva

Navedejo se vsa prejsnja in sedanja trgovska imena, predlagana trgovska imena in razvojne $ifre fitofarmacevt-
skega sredstva. Kadar se navedena trgovska imena in Sifre nanasajo na podobna, vendar razli¢na fitofarma-
cevtska sredstva, se navedejo vse podrobnosti teh razlik. Predlagano trgovsko mora biti taksno, da ne povzroca
zmede zaradi zamenjave s trgovskim imenom Ze registriranih fitofarmacevtskih sredstev. Vsako fitofarma-
cevtsko sredstvo ima posebno Sifro.
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1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

() UL L 396, 30.12.2006, str.

Podrobne koli¢inske in kvalitativne informacije v zvezi s sestavo fitofarmacevtskega sredstva
Sestava fitofarmacevtskega sredstva

Za fitofarmacevtska sredstva se navedejo naslednje informacije:

— vsebnost tehni¢nih aktivnih snovi (glede na doloceno minimalno distost) in navedena vsebnost Cistih
aktivnih snovi ter, kadar je ustrezno, ustrezna vsebnost variante (kot so soli in estri) aktivnih snovi,

— vsebnost varoval, sinergistov in dodatkov,
— najvedja vsebnost relevantnih necisto¢, kadar je primerno.

Poleg skupne vsebnosti aktivnih snovi se za fitofarmacevtska sredstva, ki se pocasi ali nadzorovano sproscajo
(na primer suspenzija v kapsulah), navedeta vsebnost proste (neinkapsulirane) in inkapsulirane aktivne snovi
ter stopnja spro$¢anja. Kadar je to mogoce, se uporabijo ustrezne metode Kolaborativnega mednarodnega
sveta za analizo pesticidov (CIPAC). Ce se uporabi druga metoda, jo vlagatelj utemelji in predlozi podroben
opis uporabljene metodologije.

Koncentracija posamezne aktivne snovi se izrazi na naslednji nacin:

— za trdne snovi, aerosole, hlapne tekocine (vrelisée pri najve¢ 50 °C) ali viskozne tekocine (spodnja meja
1 Pa s pri 20 °C) kot % m/m in g/kg,

— za druge tekocine/formulacije v obliki gela kot % m/m in gfl,
— za pline kot % v|v in % m/m.

Informacije o aktivnih snoveh

Za aktivne snovi se navedejo splosna imena ali predlagana splosna imena po Mednarodni organizaciji za
standardizacijo (ISO), njihove 3tevilke CIPAC ter Stevilke Evropske komisije (ES), kadar so na voljo. Kadar je
ustrezno, se navede vsebovana sol, ester, anion ali kation.

Informacije o varovalih, sinergistih in dodatkih

Kadar je to mogoce, se varovala, sinergisti in dodatki opredelijo s kemijskim imenom iz dela 3 Priloge VI k
Uredbi (ES) §t. 1272/2008 ali, kadar ime ni vkljuéeno v navedeno uredbo, v skladu z nomenklaturama
Mednarodne zveze za Cisto in uporabno kemijo (IUPAC) ter Sluzbe za izmenjavo kemijskih izvleckov (CA).
Navede se njihova strukturna formula. Za vsako sestavino varoval, sinergistov in dodatkov se navedeta
ustrezna Stevilka ES in Stevilka Sluzbe za izmenjavo kemijskih izvleckov (CAS), kadar sta na voljo. Pri
dodatkih, ki so mesanice, se navede njihova sestava. Kadar v predlozenih informacijah varovalo, sinergist
ali dodatek ni v celoti opredeljen, se navede ustrezna specifikacija. Navede se tudi trgovsko ime, e je na voljo.
V skladu s ¢lenom 31 Uredbe (ES) $t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta (') se predloZijo varnostni
listi. Ti listi so posodobljeni in v skladu z drugo zakonodajo Unije.

Za dodatke se delovanje dolo¢i glede na naslednje:
(a) adheziv (lepilo);

(b) sredstvo proti penjenju;

(c) sredstvo proti zmrzovanju;

(d) vezivo;

(e) pufer;

() nosilec;

(@) dezodorant;

(h) dispergent;

(i) barvilo;

—_
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1.5

1.6

)
(k)

)

emetik;
emulgator;

gnojilo;

(m) konzervans;

odorant;
parfum;
potisni plin;
repelent;
topilo;
stabilizator;
zgoscevalo;
mocilo;

razno (doloc¢i vlagatel;).

Predlozi se opis postopka formulacije.

Vrsta in Sifra fitofarmacevtskega sredstva

Vrsta in Sifra fitofarmacevtskega sredstva se dolocita v skladu z zadnjo izdajo ,Priro¢nika o razvoju in uporabi
specifikacij FAO in WHO za pesticide®, ki je bil sestavljen na skupnem zasedanju FAO/WHO o specifikacijah

pesticidov.

Ce fitofarmacevtsko sredstvo v tej publikaciji ni natan¢no opredeljeno, je treba predloZiti izérpen opis fizi-
kalnih lastnosti in stanja fitofarmacevtskega sredstva skupaj s predlogom za ustrezen opis vrste fitofarmacevt-

skega sredstva in predlogom za njegovo opredelitev.

Delovanje

Delovanje se doloc¢i glede na naslednje:

(@)

(b)

akaricid;
baktericid;
fungicid;
herbicid;
insekticid;
moluskicid;
nematicid;
regulator rasti rastlin;
repelent;
rodenticid;
semio-kemikalije;

talpicid;

(m) viricid;

(n)

drugo (doloci vlagatelj).
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ODDELEK 2

Fizikalne, kemijske in tehnicne lastnosti fitofarmacevtskega sredstva

Za fitofarmacevtska sredstva, za katera je vloZena vloga za registracijo, se navede stopnja skladnosti z zadevnimi
specifikacijami FAO/WHO. Vlagatelj podrobno opise odstopanja od teh specifikacij in jih utemelji.

2.1

2.2

23

2.4

2.5

2.6

2.7

Videz

Predlozi se opis barve in agregatnega stanja fitofarmacevtskega sredstva.

Eksplozivnost in oksidacijske lastnosti

Dolo¢ijo in navedejo se eksplozivne in oksidacijske lastnosti fitofarmacevtskih sredstev. Sprejemljiva je teore-
ticna ocena na podlagi strukture, Ce izpolnjuje merila iz Dodatka 6 k Priporo¢ilom Zdruzenih narodov o
prevozu nevarnega blaga: Priro¢nik preskusov in meril ().

Vnetljivost in samosegrevanje

Dolo¢i in navede se plamenisce tekocin, ki vkljucujejo vnetljiva topila. Dolo¢i in navede se vnetljivost trdnih
fitofarmacevtskih sredstev in plinov. Sprejemljiva je teoreti¢na ocena na podlagi strukture, ¢e izpolnjuje merila
iz Dodatka 6 k Priporo¢ilom Zdruzenih narodov o prevozu nevarnega blaga: Prirocnik preskusov in meril.

Dolo¢i in navede se samosegrevanje.

Kislost/bazi¢nost in vrednost pH

V primeru vodnih fitofarmacevtskih sredstev se dolo¢i in navede vrednost pH cistega fitofarmacevtskega
sredstva.

V primeru trdnih in nevodnih tekocih fitofarmacevtskih sredstev, ki se bodo uporabila kot vodne raztopine, se
dolo¢i in navede vrednost pH 1-odstotne raztopine fitofarmacevtskega sredstva.

V primeru kislih (pH < 4) ali bazi¢nih (pH > 10) fitofarmacevtskih sredstev se dolo¢i in navede kislost ali
bazi¢nost.

Viskoznost in povrsinska napetost

Za tekoce formulacije se pri dveh deformacijskih hitrostih ter pri temperaturah 20 °C in 40 °C dolo¢i viskoz-

nost, ki se navede skupaj s preskusnimi pogoji. Povrsinska napetost se dolo¢i pri najvisji koncentraciji.

Za tekoca fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo = 10 % ogljikovodikov in pri katerih je kinematska viskoz-
nost pri temperaturi 40 °C manjsa od 7 x 10~% m?[s, se pri temperaturi 25 °C doloéi in navede povrsinska
napetost Ciste formulacije.

Relativna gostota in specifi¢na masa

Dolo¢i in navede se relativna gostota tekocih fitofarmacevtskih sredstev.

Dolo¢i in navede se specificna masa (pred usedanjem in po njem) fitofarmacevtskih sredstev v obliki praska ali
zrn.

Stabilnost med shranjevanjem in rok uporabe: uinki temperature na tehni¢ne znacilnosti fitofarma-
cevtskega sredstva

Dolo¢i in navede se stabilnost fitofarmacevtskega sredstva po 14-dnevnem skladis¢enju v posebnih pogojih pri
temperaturi 54 °C. Podatki, pridobljeni na podlagi drugih kombinacij obdobja/temperature (na primer 8
tednov pri temperaturi 40 °C, 12 tednov pri temperaturi 35 °C ali 18 tednov pri temperaturi 30 °C), se
lahko predlozijo kot podatki nadomestnega skladis¢enja v posebnih pogojih. Preu¢i se moznost izvedbe
tega preskusa v embalazi, ki je iz istega materiala kot trZna embalaza.

(1) Zdruzeni narodi, New York in Zeneva (2009), publikacija ISBN 978-92-1-139135-0.
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2.8

2.8.1

2.8.2

2.83

2.8.4

2.8.5
2.8.5.1

2.8.5.2

2.8.53

2.8.5.4

2.8.6

Ce je vsebnost aktivne snovi po izvedenem preskusu toplotne stabilnosti ve¢ kot 5 % manjsa od prvotne
vsebnosti, se predlozijo podatki o razgradnih produktih.

Za tekoca fitofarmacevtska sredstva se dolo¢i in navede ucinek nizkih temperatur na stabilnost.

Dolo¢i in navede se rok uporabe fitofarmacevtskega sredstva pri sobni temperaturi. Ce je rok uporabe krajsi
od dveh let, se navede v mesecih z ustreznimi temperaturnimi specifikacijami. Preskus stabilnosti pri sobni
temperaturi se izvede v embalaZi, ki je iz istega materiala kot trZna embalaza. Kadar je primerno, se navedejo
podatki o vsebnosti relevantnih necisto¢ pred skladis¢enjem in po njem.

Tehni¢ne znacilnosti fitofarmacevtskega sredstva

Dolodijo in navedejo se tehni¢ne znadilnosti fitofarmacevtskega sredstva pri ustreznih koncentracijah.

Modljivost

Dolo¢i in navede se mocljivost trdnih fitofarmacevtskih sredstev, ki se pred uporabo razredcijo.

Obstojno penjenje

Dolo¢i in navede se obstojnost penjenja fitofarmacevtskih sredstev, ki se razred¢ijo z vodo.

Suspenzibilnost, spontanost disperzije in stabilnost disperzije

Dolo¢ita in navedeta se suspenzibilnost in spontanost disperzije pripravkov, ki dispergirajo v vodi.

Dolo¢i in navede se stabilnost disperzije fitofarmacevtskih sredstev, kot so vodne suspoemulzije (SE), koncen-
trati za suspenzijo na osnovi olja (OD) ali emulzivna zrnca (EG).

Stopnja raztopljenosti in stabilnost raztopine

Dolo¢ita in navedeta se stopnja raztopljenosti in stabilnost raztopine vodotopnih pripravkov.

Razporeditev delcev po velikosti, vsebnost prahu, drobljivost in mehanska stabilnost
Razporeditev delcev po velikosti

V primeru pripravkov, ki dispergirajo v vodi, je treba izvesti in navesti mokro sejalno analizo.

Dolo¢i in navede se razporeditev delcev po velikosti pri praskih in koncentratih za suspenzijo.

Dolodi in navede se razpon nominalne velikosti zrnc.

Vsebnost prahu

Dolo¢i in navede se vsebnost prahu zrnatih fitofarmacevtskih sredstev.

Ce je vsebnost prahu glede na rezultate > 1% m/m, se dolo¢i in navede velikost delcev nastalega prahu.

Drobljivost

Dolodi in navede se drobljivost zrnc in tablet v razsuti obliki.

Trdota in celovitost

Dolocita in navedeta se trdota in celovitost tablet.

Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja, stabilnost emulzije

Dolodijo in navedejo se sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnost emulzije fitofarmacevt-
skih sredstev, ki so prisotna kot emulzije v rezervoarju $kropilnice.
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2.8.7

2.9

Sipkost, pretocnost, prasljivost

Dologijo in sporocijo se naslednje znacilnosti:

— sipkost zrnatih fitofarmacevtskih sredstev;

— pretocnost suspenzij in

— prasljivost prasiv po skladis¢enju v posebnih pogojih v skladu s tocko 2.7.

Fizikalna in kemijska zdruZljivost z drugimi sredstvi, vklju¢no s fitofarmacevtskimi sredstvi, za
hkratno uporabo katerih je potrebna registracija

Dolo¢ita in navedeta se fizikalna in kemijska zdruzljivost priporocenih mesanic v rezervoarju Skropilnice.
Navede se ugotovljena nezdruZljivost.

Adhezija in porazdelitev na semenih

V primeru fitofarmacevtskih sredstev za tretiranje semen se dolocita in navedeta porazdelitev in adhezija.
Druge Studije

Dodatne $tudije, ki so potrebne za razvrstitev fitofarmacevtskega sredstva glede na nevarnost, se izvedejo v

skladu z Uredbo (ES) 1272/2008.

ODDELEK 3

Podatki o nanosu

Predlozijo se podatki o nanosu, ki so skladni z dobro prakso varstva rastlin.

3.1.

3.2

3.3

Predvideno podrocje uporabe
Obstojeca in predlagana podrocja uporabe se dolocijo glede na naslednje:

(a) na prostem, npr. v poljedelstvu, hortikulturi, gozdarstvu in vinogradnistvu, zavarovanih prostorih, na
okrasnih in rekreacijskih povrinah ter pri zatiranju plevela na nekmetijskih povriinah;

(b) urejanje hisnih vrtov;

(c) sobne rastline;

(d) skladiscenje rastlinskih proizvodov;

(e) drugo (doloci vlagatel;).

Utinki na Skodljive organizme

Navede se nacin delovanja na $kodljive organizme:

(a) kontaktno delovanje;

(b) zelodéno delovanje;

(¢) inhalacijsko delovanje;

(d) fungitoksi¢no delovanje;

(e) fungistaticno delovanje;

(f) desikant;

(g) zaviralci procesov razmnozevanja;

(h) drugo (dolo¢i vlagatelj).

Poleg tega se navede, ali je fitofarmacevtsko sredstvo sistemi¢no ali v rastlinah ni prisotno.
Podrobnosti o predvideni uporabi

Navedejo se podrobnosti o predvideni uporabi, vkljuéno z naslednjimi informacijami, kadar je ustrezno:

— dosezeni ucinki, kot so zaviranje kaljenja, zakasnitev zorenja, skrajsanje stebla, boljsi ucinki pognojevanja,
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

4.1

— wvrste Skodljivih organizmov, ki se jih zatira,
— rastline ali rastlinski proizvodi, ki se jih varuje.
Odmerek in koncentracija aktivne snovi

Za vsako metodo nanasanja in vrsto uporabe se navede odmerek na tretirano enoto (ha, m?, m®) v g, kg, mL
ali L za fitofarmacevtsko sredstvo in v g ali kg za aktivno snov.

Odmerki so ustrezno izrazeni v eni od naslednjih enot:

— g, kg, mL ali L na ha,

— kg ali L na m®,

— g, kg, mL ali L na tono.

Za uporabo v zavarovanih prostorih in na hi$nih vrtovih so odmerki izrazeni v:
— g, kg, mL ali L na 100 m? ali

— g, kg, mL ali L na m’.

Vsebnost aktivne snovi se ustrezno izrazi v:

— g ali mL na L; ali

— g ali mL na kg.

Metoda nanaSanja

Izérpno se opiSe predlagana metoda nanasanja, pri Cemer se navedejo vrsta opreme za tretiranje, Ce se ta
uporablja, ter vrsta in koli¢ina razredcila, uporabljenega na enoto povrsine ali prostornine.

Stevilo in ¢as nanosov ter trajanje zasCite

Navedeta se najvedje Stevilo nanosov in njihov ¢asovni razpored. Kadar je ustrezno, se navedejo razvojne faze
kultur ali rastlin, ki se varujejo, in razvojne faze $kodljivih organizmov. Kadar je to mogoce, se navede casovni
razmik med posameznimi nanosi v dnevih.

Navede se trajanje zaiCite, zagotovljene s posameznim nanosom in najvecjim Stevilom nanosov, ki se bodo
uporabili.

Potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za preprecevanje fitotoksi¢nih u¢inkov na naslednje
kulture

Kadar je ustrezno, se navedejo najkrajSe karence med zadnjim nanosom in setvijo ali sajenjem naslednjih
kultur, ki so nujne za preprecevanje fitotoksi¢nih ucinkov na naslednje kulture, pri ¢emer navedbe temeljijo na
podatkih, predlozenih v skladu s tocko 6.5.1.

Navedejo se omejitve pri izbiranju naslednjih kultur, ¢e obstajajo.

Predlagana navodila za uporabo

Predlozijo se predlagana navodila za uporabo fitofarmacevtskega sredstva, ki se natisnejo na oznake in
priloZene liste.

ODDELEK 4
Dodatne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu
Karencéne dobe in drugi varnostni ukrepi za zas¢ito ljudi, Zivali in okolja

PredloZene informacije temeljijo na podatkih, navedenih za aktivne snovi, in podatkih, predlozenih v skladu z
oddelkoma 7 in 8, ter se morajo z njimi ujemati.

Kadar je ustrezno, se podrobno navedejo karence pred spravilom, karence za ponovni dostop ali druga
obdobja prepovedi uporabe, ki zagotavljajo ¢im manj$o vsebnost ostankov v kulturah, rastlinah in rastlinskih
proizvodih ali na njih, na tretiranih povrsinah ali v prostorih, z namenom zascite ljudi, Zivali in okolja, npr.:

(a) karenca pred spravilom (v dnevih) za posamezno vrsto ustreznih kultur;

(b) karenca za ponovni dostop (v dnevih) Zivine do pasnih povrsin;
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4.2

4.3

4.4

4.5

(¢) karenca za ponovni dostop (v urah ali dnevih) ljudi do tretiranih kultur, zgradb ali prostorov;

(d) obdobje prepovedi uporabe (v dnevih) krme za Zivali in prepovedi uporabe po spravilu;

() karenca (v dnevih) med nanosom in ravnanjem s tretiranimi proizvodi;

(f) karenca (v dnevih) med zadnjim nanosom in setvijo ali sajenjem naslednjih kultur.

Ce je to potrebno glede na rezultate preskusov, se navedejo informacije o morebitnih posebnih pogojih
kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin ali okolja, pod katerimi se fitofarmacevtsko sredstvo sme
ali ne sme uporabljati.

Priporocene metode in varnostni ukrepi

Vlagatelj navede priporocene metode in varnostne ukrepe za pranje/ci§Cenje strojev in zaiCitne opreme ter
podrobne postopke skladis¢enja fitofarmacevtskih sredstev v skladis¢u in pri uporabniku, ki se uporabljajo pri
prevozu ali v primeru poZara. Podrobno se opiSe ucinkovitost postopkov ¢is¢enja. Navedejo se informacije o
produktih zgorevanja, ¢e so na voljo. Natan¢no se dolo¢ijo morebitna tveganja ter metode in postopki za
zmanjsanje nevarnosti. Navedejo se postopki za preprecevanje ali zmanjsanje nastajanja odpadkov ali neupora-
bljenih ostankov sredstev.

Kadar je primerno, se navedejo vrsta in znacilnosti predlagane zascitne obleke in opreme. Predlozeni podatki
morajo zadoCati za oceno ustreznosti in ucinkovitosti pri dejanskih pogojih uporabe (npr. na prostem ali v
rastlinjakih).

Nujni ukrepi v primeru nesrece

Navedejo se podrobni postopki v primeru izrednih razmer, ki lahko nastanejo med prevozom, skladis¢enjem
ali uporabo, pri ¢emer ti vkljucujejo:

(a) omejitev razlitja;

(b) dekontaminacijo povrsin, vozil in zgradb;

(¢) odstranjevanje poskodovane embalaze, absorbentov in drugih materialov;

(d) zascito reSevalnega osebja in prebivalcev, vkljutno z drugimi navzocimi;

(e) ukrepe prve pomoci.

Embalaza in zdruZljivost fitofarmacevtskega sredstva s predlaganimi embalaznimi materiali

Uporabljena embalaza se v celoti opiSe, pri Cemer se navedejo podrobnosti o uporabljenih materialih, nacinu
izdelave (npr. stiskana, varjena), velikosti in prostornini, debelini stene, velikosti odprtine, nacinu zapiranja in
tesnjenja. Embalaza je oblikovana tako, da se ¢im bolj omeji izpostavljenost izvajalcev tretiranja in okolja.

Vsa uporabljena embalaza je skladna z ustrezno zakonodajo Unije na podrocju prevoza in varnega ravnanja.

Postopki unicenja ali dekontaminacije fitofarmacevtskega sredstva in njegove embalaze

Razvijejo se postopki uni¢enja in dekontaminacije majhnih koli¢in (pri uporabniku) in velikih kolicin
pripravka (v skladis¢u). Postopki so skladni z veljavnimi dolo¢bami, ki urejajo odlaganje odpadkov in toksi¢nih
odpadkov. Predlagani nacini odlaganja nimajo nesprejemljivega vpliva na okolje ter so ¢im bolj stroskovno
u¢inkoviti in tehni¢no izvedljivi.

Postopki nevtralizacije
Opisejo se postopki nevtralizacije v primeru nezgodnega razlitja (npr. z reakcijo z drugimi snovmi za tvorbo

manj toksi¢nih spojin), kadar jih je mogoce uporabiti. Snovi, ki nastanejo po nevtralizaciji, se prakticno ali
teoreti¢no ocenijo in navedejo.
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Uvod

Nadzorovani sezig

Kemijske aktivne snovi in fitofarmacevtska sredstva, ki te snovi vsebujejo, ter kontaminirane snovi ali konta-
minirana embalaza se unicijo z nadzorovanim sezigom v sezigalni napravi, ki ima za to uradno dovoljenje, v
skladu z merili iz Direktive Sveta 94/67/ES (1).

Ce nadzorovani sezig ni najprimernejsi nacin unienja, se navedejo popolne informacije o drugem nacinu
varnega unicenja, ki se uporabi. Za taksne postopke se navedejo podatki za dolocitev njihove ucinkovitosti in
varnosti.

ODDELEK 5

Analitske metode

V dolocbah tega oddelka so obravnavane analitske metode, ki se uporabljajo za pridobivanje podatkov pred registracijo
ter so potrebne za namene nadzora in spremljanja po registraciji.

Navedejo se opisi metod, ki vklju¢ujejo podrobnosti o uporabljeni opremi, materialih in pogojih.

Na zahtevo se predlozijo:

(a) analitski standardi ¢iste aktivne snovi in fitofarmacevtskega sredstva;

(b) vzorci tehnicne aktivne snovi;

() analitski standardi relevantnih metabolitov in vseh drugih sestavin, ki so navedene v vseh opredelitvah ostankov za
spremljanje;

(d) vzorci referen¢nih snovi relevantnih necistoc.

Poleg tega se, kadar je to mogoce, zagotovi razpoloZljivost standardov iz tock (a) in (c) na trgu, pri Cemer se na zahtevo
imenuje distribucijsko podjetje.

5.1
5.1.1

Metode za pridobivanje podatkov pred registracijo

Metode za analizo fitofarmacevtskega sredstva

V celoti se opiSejo metode za dolocitev:
(a) aktivne snovi infali variante v fitofarmacevtskem sredstvu;

(b) relevantnih necistog, ki so bile ugotovljene v tehniénem materialu ali ki lahko nastanejo med proizvodnjo
fitofarmacevtskega sredstva ali zaradi razgradnje fitofarmacevtskega sredstva med skladis¢enjem;

() relevantnih dodatkov ali sestavin dodatkov, Ce tako zahtevajo nacionalni pristojni organi.

Ce fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov infali varianto, se navede metoda, s katero je
mogoce dolociti vsako od njih v prisotnosti drugih. Ce se skupna metoda ne navede, se navedejo tehni¢ni
razlogi.

Oceni in navede se uporabnost metod CIPAC. Ce se uporabi metoda CIPAC, dodatni podatki o potrditvi niso
potrebni, predloZijo pa se primeri kromatogramov, kadar so na voljo.

Dolodi in navede se specificnost metod. Poleg tega se dolo¢i obseg motenj drugih snovi v fitofarmacevtskem
sredstvu (na primer necisto¢ ali dodatkov).

() UL L 365, 31.12.1994, str. 34.
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5.2

Dolo¢i in navede se linearnost metod. Kalibracijsko obmodje presega (za najmanj 20 %) najve¢jo in najmanjso
nominalno vsebnost analita v ustreznih testnih raztopinah. Izvedeta se dve dolocitvi pri treh ali ve¢ koncen-
tracijah ali ena sama dolocitev pri petih ali ve¢ koncentracijah. Navedejo se izenacitev kalibracijske krivulje,
korelacijski koeficient in obi€ajen umeritveni graf. Vlagatelj utemelji primere, v katerih se uporabi nelinearen
odziv.

Dolo¢i in navede se natancnost (ponovljivost) metod. Izvede se najmanj pet ponovitvenih dolocitev vzorca, pri
Cemer se navedejo povpredje, relativni standardni odmik in $tevilo dolocitev. To¢nost metod se doloci na vsaj
dveh reprezentativnih vzorcih pri vrednostih, ki ustrezajo specifikaciji snovi. Navedeta se povpredje in relativni
standardni odmik izkoristkov.

Za relevantne necistoce in po potrebi za ustrezne dodatke se doloci in navede meja dolocanja (LOQ), in sicer
pri koncentraciji analita, ki je toksikolosko ali okoljsko pomembna, ali pri koncentraciji, ki nastane med
shranjevanjem sredstva, kadar je ustrezno.

Metode za dolocitev ostankov
V celoti se opiSejo metode za dolocanje ostankov, ki niso izotopno oznaceni, na vseh podrogjih iz doku-

mentacije, ki so podrobno dolocena v naslednjih tockah:

(a) v tleh, vodi, usedlini, zraku in vseh dodatnih matriksih, ki se uporabljajo za utemeljitev Studij kon¢nega
stanja v okolju;

(b) v tleh, vodi in vseh dodatnih matriksih, ki se uporabljajo za utemeljitev $tudij ucinkovitosti;

(c) v krmi, telesnih tekocinah in tkivih, zraku in vseh dodatnih matriksih, ki se uporabljajo za utemeljitev
toksikoloskih studij;

(d) v telesnih tekocinah, zraku in vseh dodatnih matriksih, ki se uporabljajo za utemeljitev Studij izposta-
vljenosti izvajalcev tretiranja, delavcev, prebivalcev in drugih navzocih oseb;

(¢) v ali na rastlinah, rastlinskih proizvodih, predelanih Zivilskih proizvodih, Zivilih rastlinskega in Zivalskega
izvora, krmi in vseh dodatnih matriksih, ki se uporabljajo za utemeljitev studij o ostankih;

(f) v tleh, vodi, usedlini, krmi in vseh dodatnih matriksih za utemeljitev ekotoksikoloskih studij;

(@) v vodi, pufrskih raztopinah, organskih topilih in vseh dodatnih matriksih iz preskusov fizikalnih in
kemijskih lastnosti.

Dolo¢i in navede se specificnost metod. Po potrebi se navedejo potrjene potrditvene metode.

Dolocijo in navedejo se linearnost, izkoristek in natan¢nost (ponovljivost) metod.

Podatki se pridobijo pri LOQ in verjetnih vrednostih ostankov ali 10-kratni vrednosti LOQ. Dolo¢i in navede
se LOQ vsake sestavine iz opredelitve ostankov.

Metode za namene nadzora in spremljanja po registraciji

Kolikor je to mogoce, se za izvajanje teh metod uporabi najenostavnejsi pristop, s katerim so povezani najnizji

stroski in pri katerem se uporabi splosno dostopna oprema.

Navedejo se analitske metode za dolocitev aktivne snovi in relevantnih necisto¢ v fitofarmacevtskem sredstvu,
razen Ce vlagatelj dokaze, da se lahko uporabijo metode, ki so ze bile predlozene v skladu z zahtevami iz
tocke 5.1.1.

Uporabljajo se dolocbe iz tocke 5.1.1.
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V celoti se opisejo metode za dolocitev ostankov:

— v ali na rastlinah, rastlinskih proizvodih, predelanih Zivilskih proizvodih ter Zivilih in krmi rastlinskega in
zivalskega izvora,

— v telesnih tekoc¢inah in tkivih,

— v tleh,

— v vodi,

— v zraku, razen Ce vlagatelj dokaze, da je izpostavljenost izvajalcev tretiranja, delavcev, prebivalcev in drugih
navzocih oseb zanemarljiva.

Vlagatelju ni treba izpolniti te zahteve, e dokaze, da se lahko uporabijo metode, predloZene v skladu z
zahtevami iz tocke 4.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

Specifi¢nost metod omogoca dolocitev vseh sestavin iz opredelitve ostankov za spremljanje. Po potrebi se
navedejo potrjene potrditvene metode.

Dolocijo in navedejo se linearnost, izkoristek in natancnost (ponovljivost) metod.

Podatki se pridobijo pri LOQ in verjetnih vrednostih ostankov ali 10-kratni vrednosti LOQ. Dolo¢i in navede
se LOQ vsake sestavine iz opredelitve ostankov za spremljanje.

V zvezi z ostanki v zivilih ter krmi rastlinskega in Zivalskega izvora ali na njej in ostanki v pitni vodi se
reproduktibilnost metode dolo¢i in navede na podlagi potrditve neodvisnega laboratorija.

ODDELEK 6

Podatki o ucinkovitosti

Uvod

Predlozeni podatki zado3¢ajo za oceno fitofarmacevtskega sredstva. Oceniti je mogoce naravo in obseg
prednosti zaradi uporabe fitofarmacevtskega sredstva v primerjavi z netretirano kontrolo ter z ustreznimi
referencnimi sredstvi in pragi poskodb, ¢e obstajajo, ter dolociti pogoje za uporabo.

Stevilo poskusov, ki jih je treba izvesti in navesti, je odvisno od dejavnikov, kot so: do kaksne mere so
lastnosti aktivnih snovi v pripravku znane, mozni pogoji, ki lahko nastanejo, vkljucno s spremenljivostjo
razmer zdravstvenega varstva rastlin, podnebnimi razlikami, razlikami v kmetijski praksi, enakostjo kultur,
nacinom nanasanja, vrsto $kodljivih organizmov in vrsto fitofarmacevtskega sredstva.

Predloziti je treba dovolj podatkov za potrditev, da so vzorci uporabe fitofarmacevtskega sredstva reprezen-
tativni za regije in za vse mozne pogoje v zadevnih regijah, kjer naj bi se sredstvo uporabilo. Ce vlagatelj trdi,
da je preskusanje v eni ali ve¢ od predlaganih regij uporabe nepotrebno, ker so pogoji primerljivi z drugimi
regijami, kjer so bili preskusi izvedeni, primerljivost utemelji z listinskimi dokazi.

Za oceno sezonskih razlik, ¢e te obstajajo, se pridobi in predlozi dovolj podatkov, da se potrdi delovanje
fitofarmacevtskega sredstva v vsaki agronomsko in klimatsko razli¢ni regiji za vsako kombinacijo posamezne
kulture (ali proizvoda)/skodljivega organizma posebej. Kadar je ustrezno, se navedejo poskusi u¢inkovitosti ali
fitotoksi¢nosti, obi¢ajno v najmanj dveh rastnih sezonah.

Ce se s poskusi iz prve sezone primerno potrdi veljavnost trditev na podlagi ekstrapolacije rezultatov v zvezi z
drugimi kulturami, proizvodi ali situacijami ali na podlagi preskusov z zelo podobnimi fitofarmacevtskimi
sredstvi, vlagatelj predlozi utemeljitev za neizvajanje preskusa v drugi sezoni. Ce pa so podatki, pridobljeni v
kateri koli doloceni sezoni, zaradi podnebnih razmer, razmer zdravstvenega varstva rastlin ali drugih razlogov
le delno koristni za oceno delovanja, se izvedejo in navedejo poskusi Se v eni ali ve¢ naslednjih sezonah.
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6.1

6.2

Predhodni preskusi

Na zahtevo pristojnega organa se predlozijo porocila v obliki povzetka predhodnih preskusov, vklju¢no s
Studijami v steklenjakih in na terenu, za oceno bioloske aktivnosti ali velikosti odmerka fitofarmacevtskega
sredstva in aktivnih snovi, ki jih ta vsebuje. V teh porocilih so navedene dodatne informacije za pristojni
organ, da se utemelji priporoceni odmerek fitofarmacevtskega sredstva in razmerje aktivnih snovi, e fitofar-
macevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov.

Preskusanje ucinkovitosti

S preskusi se zagotovi dovolj podatkov za oceno stopnje, trajanja in doslednosti zatiranja ali varstva ali drugih
pric¢akovanih ucinkov fitofarmacevtskega sredstva v primerjavi z ustreznimi referencnimi sredstvi, ce ta obsta-
jajo.

Preskusni pogoji

Kadar je to mogoce, poskus sestavljajo naslednji trije elementi: preskusno sredstvo, referencno sredstvo in
netretirana kontrola.

Delovanje fitofarmacevtskega sredstva se preuci glede na ustrezna referencna sredstva, kadar ta obstajajo.
Fitofarmacevtsko sredstvo se Steje za ustrezno referencno sredstvo, e izpolnjuje naslednje zahteve: je regi-
strirano in je bilo v praksi dokazano njegovo zadovoljivo delovanje v razmerah predvidenega podrocja
uporabe (razmere zdravstvenega varstva rastlin in kmetijske pridelave ter hortikulturne, gozdarske, podnebne
in okoljske razmere, Ce je to primerno). Obmodje delovanja, ¢as in metoda nanasanja ter nacin delovanja so
podobni kot pri preskuanem fitofarmacevtskem sredstvu. Ce to ni mogoce, se referencno in preskusno
sredstvo uporabita glede na svojo doloceno uporabo.

Fitofarmacevtska sredstva se preskusijo v okolis¢inah, v katerih se ciljni kodljivi organizem pojavi v tolik$ni
meri, da povzroca ali lahko povzroci skodljive ucinke (donos, kakovost, dobicek) na nevarovanih kulturah ali
obmodju ali na netretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ali v katerih je skodljivi organizem prisoten v
toliksni meri, da je mogoce izvesti oceno fitofarmacevtskega sredstva.

V zvezi s fitofarmacevtskimi sredstvi za zatiranje $kodljivih organizmov se izvedejo poskusi, na podlagi katerih
se ugotovi stopnja delovanja na zadevne vrste Skodljivih organizmov ali vrste, ki spadajo v skupine, za
zatiranje katerih je sredstvo namenjeno. Poskusi se izvajajo na razlinih stopnjah razvoja Zivljenjskega cikla
skodljivih organizmov, e je to ustrezno, in na razlicnih sevih ali rasah, ce se predvideva razlicna stopnja
obcutljivosti. Kadar je ustrezno, se lahko ti pomisleki obravnavajo v laboratorijskih Studijah.

S poskusi za pridobitev podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih, ki so regulatorji rasti rastlin, se ugotovi
stopnja vpliva na vrste, ki so tretirane, pri ¢emer ti poskusi vkljuCujejo preucevanje razlik v odzivu reprezen-
tativnega vzorca razliénih kultivarjev, za katere je predvidena uporaba sredstva.

Za pojasnitev ucinkovanja odmerka se pri nekaterih poskusih uporabijo nizji odmerki od priporocenih, da se
lahko oceni, ali je priporoceni odmerek dejansko najmanjsi odmerek, ki je potreben za doseganje Zelenega
udinka.

Preuci se trajanje ucinkov tretiranja v zvezi z zatiranjem ciljnega organizma ali ucinka na tretirane rastline ali
rastlinske proizvode, Ce je to primerno. Kadar se v zvezi s predlaganim nacinom uporabe sredstva priporoca
ve¢ kot en nanos, se navedejo poskusi, s katerimi se dolocijo trajanje ucinkov nanosa, $tevilo potrebnih
nanosov in potrebni presledki med njimi.

Predlozijo se dokazi, da priporoceni odmerek, ¢as nanosa in metoda nanasanja omogocajo ustrezno zatiranje,
varstvo ali imajo Zeleni ucinek v vseh okolis¢inah, ki lahko nastanejo v praksi.

Ce obstajajo jasni dokazi, da okoljski dejavniki, kot je temperatura ali dez, verjetno vplivajo na delovanje
fitofarmacevtskega sredstva, se izvede in navede preiskava ucinkov takih dejavnikov na delovanje, zlasti ce je
znano, da vplivajo na delovanje kemijsko sorodnih sredstev.

Kadar so na predlagani oznaki proizvoda navedena priporocila za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z
drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi ali pomoznimi sredstvi, se navedejo informacije o delovanju mesanice.
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6.3

6.4
6.4.1

Cilji poskusov so preuciti natancno dolocena vprasanja, ¢im bolj omejiti u¢inke nakljuénih razlik med
razli¢nimi deli posamezne lokacije in omogociti, da se za dobljene rezultate lahko uporabi statisticna analiza.
Nadrtovanje, analiza in izvedba poskusov ter porocanje o njih so skladni s posebnimi standardi Evropske in
sredozemske organizacije za varstvo rastlin (EPPO), ¢e so na voljo. Odstopanja od razpolozljivih smernic EPPO
so lahko sprejemljiva, ¢e so pri nacrtovanju poskusov izpolnjene minimalne zahteve ustreznega standarda
EPPO ter je tako nacrtovanje v celoti opisano in utemeljeno. Porocilo vkljucuje podrobno in kriticno oceno
podatkov.

Izvede se statisticna analiza rezultatov, ki se lahko obdelajo s tako analizo; po potrebi se uporabljena smernica
za preskusanje prilagodi, da se omogoci izvedba take analize.

Kadar je ustrezno, se lahko za prikaz ucinkovitosti zahtevajo dokazi o donosu in kakovosti.

Informacije o pojavu ali moZnem pojavu razvoja odpornosti

Zagotovijo se laboratorijski podatki in, kadar obstajajo, podatki s terena glede pojava in razvoja odpornosti ali
navzkrizne odpornosti populacije $kodljivih organizmov na aktivne snovi ali na sorodne aktivne snovi. Kadar
se taki podatki ne nanasajo neposredno na vrste uporabe, za katere se zahteva registracija ali podaljSanje
registracije (razlicne vrste $kodljivih organizmov ali razli¢ne kulture), se kljub temu zagotovijo v obliki
povzetka, ¢e so na voljo, ker se lahko na podlagi teh informacij ugotovi verjetnost razvoja odpornosti pri
ciljni populaciji.

Ce obstajajo dokazi ali podatki, ki kazejo, da je obstaja moznost razvoja odpornosti pri komercialni uporabi,
je treba pridobiti in predloziti dokaze glede obcutljivosti populacije zadevnih Skodljivih organizmov na
fitofarmacevtsko sredstvo. V takih primerih se zagotovi strategija ravnanja za zmanjSanje verjetnosti razvoja
odpornosti pri ciljnih vrstah. Pri tej strategiji ravnanja se upostevajo morebitne relevantne obstojece strategije
in veljavne omejitve, hkrati pa se zadevna strategija sklicuje nanje.

Skodljivi ucinki na tretirane kulture
Fitotoksicnost za ciljne rastline (vkljucno z razlicnimi kultivarji) ali za ciljne rastlinske proizvode

S preskusi se zagotovi dovolj podatkov za oceno delovanja fitofarmacevtskega sredstva in moznosti pojava
fitotoksicnosti po tretiranju s fitofarmacevtskim sredstvom.

Preskusni pogoji

Pri preskusanju herbicidov je treba uporabiti dvojni priporoceni odmerek. Za druga fitofarmacevtska sredstva,
pri katerih se med izvajanjem poskusov v skladu s tocko 6.2 ugotovijo skodljivi ucinki, ¢eprav prehodni, se pri
dolo¢anju mej selektivnosti na ciljnih kulturah uporabijo visji odmerki od priporocenega. Ce se ugotovijo resni
fitotoksi¢ni ucinki, se preudi tudi vmesni odmerek.

Ce so ugotovljeni skodljivi u¢inki, ki naj bi bili v primerjavi s koristnostjo uporabe nepomembni ali prehodni,
je treba to trditev dokazati. Po potrebi se predloZijo meritve donosa.

Dokaze se varnost fitofarmacevtskega sredstva za glavne kultivarje glavnih kultur, za katere se njegova
uporaba priporoca, vklju¢no z ucinkom na posamezne stopnje rasti kulture, vitalnost in druge dejavnike, ki
lahko vplivajo na obcutljivost za poskodbe.

Potreben obseg informacij o drugih kulturah je odvisen od podobnosti z Ze preskusenimi glavnimi kulturami,
koli¢ine in kakovosti razpolozljivih podatkov o zadevnih glavnih kulturah ter od tega, do kaksne mere je
nacin uporabe fitofarmacevtskega sredstva podoben, Ce je to ustrezno. Zadostuje izvedba preskusa z glavno
vrsto fitofarmacevtskega sredstva, ki je v postopku registracije.

Kadar so na predlagani oznaki proizvoda navedena priporocila za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z
drugim fitofarmacevtskim sredstvom, se za meSanico uporablja ta tocka.

Opazovanja glede fitotoksi¢nosti se izvedejo med preskusanjem iz tocke 6.2.
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6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

6.5
6.5.1

Ce se ugotovijo fitotoksi¢ni ucinki, se ti pravilno ocenijo in zabelezijo.

Izvede se statisticna analiza rezultatov, ki se lahko obdelajo s tako analizo, pri ¢emer se uporabljena smernica
za preskudanje po potrebi prilagodi, da se omogoci taka analiza.

Ucinki na donos tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov

S preskusom se zagotovi dovolj podatkov za oceno delovanja fitofarmacevtskega sredstva in moznosti pojava
manjSega donosa ali izgube pri skladi§Cenju tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar je ustrezno, se dolocijo ucinki fitofarmacevtskih sredstev na donos ali na elemente donosa tretiranih
rastlinskih proizvodov. Ce je verjetno, da se bodo tretirane rastline ali rastlinski proizvodi skladis¢ili, se doloci
ucinek na donos po skladis¢enju, vklju¢no s podatki o roku uporabe, kadar je ustrezno.

Ucinki na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov

Za posamezne kulture se lahko zahtevajo ustrezna opazovanja parametrov kakovosti (na primer kakovost
zitnih zrn, vsebnost sladkorja). Taksne informacije se lahko pridobijo na podlagi ustreznih ocen v okviru
poskusov iz tock 6.2 in 6.4.1.

Kadar je ustrezno, se izvede preskus priokusa.

Utinki na postopke transformacije

Kadar je ustrezno, se izvedejo preskusi v zvezi z ucinki na postopke transformacije.

Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmnoZevanje

Kadar je ustrezno, se predloZijo zadostni podatki in opazanja za oceno morebitnih $kodljivih ucinkov treti-
ranja s fitofarmacevtskim sredstvom na rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmnozevanje.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Navedeni podatki in opazanja se predlozijo, razen e predlagana uporaba izklju¢uje uporabo na kulturah,
namenjenih za proizvodnjo semena, potaknjencev, sadik, gomoljev ali cebulic za sajenje.

Ugotovitve o drugih neZelenih ali nepredvidenih stranskih u¢inkih
Vpliv na naslednje kulture

PredlozZijo se zadostni podatki za oceno moznih neZelenih u¢inkov tretiranja s fitofarmacevtskim sredstvom na
naslednje kulture.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar podatki, pridobljeni v skladu s tocko 9.1, kazejo, da znatna koli¢ina ostankov aktivne snovi, njenih
metabolitov ali razgradnih produktov, ki biolosko delujejo ali bi lahko biolosko delovali na naslednje kulture,
ostane v tleh ali rastlinskem materialu, kot je slama, ali organskem materialu do Casa setve ali sajenja
morebitnih naslednjih kultur, se predloZijo opazanja o ucinkih na obicajen obseg naslednjih kultur.

Vpliv na druge rastline, vkljucho s sosednjimi kulturami

Predlozi se dovolj podatkov, da je mogoce oceniti morebitne Skodljive ucinke tretiranja s fitofarmacevtskim
sredstvom na druge rastline, vklju¢no s sosednjimi kulturami.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Predlozijo se opazanja o $kodljivih ucinkih na druge rastline, vklju¢no z obicajnim obsegom sosednjih kultur,
Ce obstajajo dokazi, da bi lahko fitofarmacevtsko sredstvo vplivalo na te rastline zaradi zanasanja. PredloZijo se

zadostni podatki za dokaz, da se s ¢i¢enjem iz opreme za nanasanje odstranijo vsi ostanki fitofarmacevtskega
sredstva in da ni tveganja za naslednje tretirane kulture.
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6.5.3

7.1

7.1.2

7.1.3

Utinki na koristne in druge neciljne organizme

Navede se vsak pozitiven ali negativen ucinek na pojavnost drugih $kodljivih organizmov, ugotovljen pri
izvajanju preskusov v skladu z zahtevami tega oddelka. Navedejo se tudi vsi ugotovljeni ucinki na okolje, kot
so ucinki na prostoZivece Zivali in rastline, neciljne organizme ter zlasti na koristne organizme pri integri-
ranem zatiranju $kodljivcev.

ODDELEK 7
Toksikoloske Studije

Uvod

Za oceno toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva se predlozijo informacije o akutni toksi¢nosti in drazenju
aktivne snovi ter preobcutljivosti zaradi aktivne snovi. Kadar je primerno, se pri oceni nevarnosti fitofarma-
cevtskega sredstva uporabijo ustrezne metode za izracun, ki so se uporabile za razvrstitev mesanic, v skladu z
Uredbo (ES) $t. 1272/2008. Ce so na voljo, se predlozijo informacije o nacinu toksi¢nega delovanja, toksi-
koloskih lastnostih in vseh drugih znanih toksikoloskih vidikih aktivne snovi in pogojno nevarnih snovi.

Preucijo se morebitni ucinki sestavin na toksi¢ni potencial celotne mesanice.

Akutna toksi¢nost

Studije, podatki in informacije, ki jih je treba predloZiti in oceniti, zadostujejo za opredelitev ucinkov po
enkratni izpostavljenosti fitofarmacevtskemu sredstvu in zlasti za dolocitev ali navedbo:

(a) toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva;
(b) toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva glede na aktivno snov;

(c) casovnega poteka in znacilnosti ucinka z vsemi podrobnostmi o vedenjskih spremembah in moznih
makroskopskih patoloskih ugotovitvah pri obdukciji;

(d) nacina toksi¢nega delovanja, kadar je to mogoce, in
(e) relativne nevarnosti, povezane z razli¢nimi nacini izpostavljenosti.

Poudarek je na oceni zadevnih razponov toksi¢nosti, pridobljene informacije pa omogocajo tudi razvrstitev
fitofarmacevtskega sredstva v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008, Ce je to ustrezno.

Oralna toksichost
Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Izvede se preskus akutne oralne toksi¢nosti, razen e lahko vlagatelj utemelji alternativni pristop v skladu z
Uredbo (ES) §t. 1272/2008. V tem primeru se za vse sestavine dolo¢i ali na podlagi potrjene metode
zanesljivo predvidi akutna oralna toksi¢nost. Preucijo se morebitni ucinki sestavin na toksi¢ni potencial
celotne mesanice.

Dermalna toksicnost
Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Za vsak primer posebej se izvede preskus dermalne toksi¢nosti, razen ¢e lahko vlagatelj utemelji alternativni
pristop v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008. V tem primeru se za vse sestavine dolo¢i ali na podlagi
potrjene metode zanesljivo predvidi akutna dermalna toksicnost. Preucijo se morebitni ucinki sestavin na
toksi¢ni potencial celotne mesanice.

Uporabijo se lahko ugotovitve o hudem drazenju koze ali jedkosti pri dermalni Studiji, pri ¢emer ni treba
izvesti specifi¢ne Studije drazenja.

Inhalacijska toksicnost

S Studijo se ugotovi inhalacijska toksi¢nost fitofarmacevtskega sredstva ali dima, ki ga sredstvo proizvede, za
podgane.
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Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Studija se izvede, ce:

(@) je fitofarmacevtsko sredstvo plin ali utekocinjeni plin;

(b) je fitofarmacevtsko sredstvo pripravek, ki proizvaja dim, ali fumigant;
(c) se fitofarmacevtsko sredstvo uporablja z opremo za zamegljevanje;
(d) je fitofarmacevtsko sredstvo pripravek, ki sprosca paro;

(e) je fitofarmacevtsko sredstvo dobavljeno kot aerosolni razprsilnik;

(f) je fitofarmacevtsko sredstvo v obliki praska ali zrnc z vsebnostjo znatne kolic¢ine delcev s premerom <
50 pm (> 1 mas. %);

(@) se bo fitofarmacevtsko sredstvo nanasalo z letala, kadar je inhalacijska izpostavljenost pomembna;

(h) fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje aktivno snov s parnim tlakom, vecjim od 1 x 10~ 2 Pa, in je namenjeno
uporabi v zaprtih prostorih, kot so skladis¢a ali rastlinjaki;

(i) se bo fitofarmacevtsko sredstvo nanasalo s skropljenjem ali prienjem.

Studije ni treba izvesti, ¢e lahko vlagatelj utemelji alternativni pristop v skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008,
kadar je to ustrezno. V ta namen se za vse sestavine doloci ali na podlagi potrjene metode zanesljivo predvidi
akutna inhalacijska toksi¢nost. Preucijo se morebitni ucinki sestavin na toksi¢ni potencial celotne mesanice.

Izpostavi se samo glava/nos, razen &e je mogoce utemeljiti izpostavljenost celega telesa.

Drazenje koze

Z rezultati $tudije se zagotovijo informacije 0 mozni drazilnosti fitofarmacevtskega sredstva za kozo, vklju¢no
z mozno reverzibilnostjo opazenih ucinkov.

Pred izvedbo studij o jedkosti/drazilnosti fitofarmacevtskega sredstva in vivo se izvede analiza tehtnosti
dokazov na podlagi ustreznih obstojecih podatkov. Kadar ni na voljo dovolj podatkov, se ti lahko pridobijo
z zaporednim preskusanjem.

Pri strategiji preskusanja se uporabi vecstopenjski pristop:
1. ocena jedkosti za koZo s pottjeno preskusno metodo in vitro;

2. ocena drazenja koze s potrjeno preskusno metodo in vitro (na primer modeli rekonstituirane cloveske
koze);

3. zacCetna $tudija draZenja koZe in vivo na eni Zivali in kadar niso ugotovljeni Skodljivi ucinki;
4. potrjevalno preskusanje na eni ali dveh dodatnih Zivalih.
Preudi se uporaba Studije dermalne toksi¢nosti za pridobivanje informacij o drazilnosti.

Uporabijo se lahko ugotovitve o hudem drazenju koze ali jedkosti pri dermalni $tudiji, pri Cemer ni treba
izvesti specificne Studije draZenja.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

O drazilnosti fitofarmacevtskega sredstva za koZzo se poroca na podlagi vecstopenjskega pristopa, razen e
lahko vlagatelj utemelji alternativni pristop v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008. V tem primeru se za vse
sestavine dolocijo ali na podlagi potrjene metode zanesljivo predvidijo lastnosti, ki drazijo kozo. Preucijo se
morebitni u¢inki sestavin na potencial draZenja celotne mesanice.

DrazZenje oci

Z rezultati Studije se zagotovijo informacije 0 mozni drazilnosti fitofarmacevtskega sredstva za o¢i, vkljucno z
mozno reverzibilnostjo opazenih ucinkov.
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Pred izvedbo studij o jedkosti/drazilnosti fitofarmacevtskega sredstva in vivo za odi se izvede analiza tehtnosti
dokazov na podlagi z ustreznih obstojecih podatkov. Kadar se podatki, ki so na voljo, stejejo za nezadostne,
se lahko dodatni podatki pridobijo z zaporednim preskusanjem.

Pri strategiji preskusanja se uporabi vecstopenjski pristop:
1. uporaba preskusa drazenja koZefjedkosti za kozo in vitro, da se predvidi draZenje ocifjedkost za oci;

2. izvedba potrjene ali sprejete Studije drazenja oéi in vitro, da se opredelijo zelo drazilnefjedke snovi za o¢i
(kot so BCOP, ICE, IRE, HET-CAM), in v primeru negativnih rezultatov;

3. ocena drazenja o¢i z razpolozljivo preskusno metodo in vitro, potrjeno za fitofarmacevtsko sredstvo, za
opredelitev nedrazilnih ali drazilnih snovi, ter kadar ni na voljo;

4. zacetna Studija in vivo draZenja o¢i na eni Zivali in kadar niso ugotovljeni skodljivi ucinki;
5. potrjevalno preskusanje na eni ali dveh dodatnih Zivalih.

Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Izvedejo se preskusi draZenja oci, razen Ce obstaja moznost hudih poskodb o¢i ali lahko vlagatelj utemelji
alternativni pristop v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008. V tem primeru se za vse sestavine dolocijo ali na
podlagi potrjene metode zanesljivo predvidijo lastnosti, ki drazijo oci. Preucijo se morebitni ucinki sestavin na
potencial draZenja celotne mesanice.

Preobcutljivost koze

S 3Studijo se zagotovijo informacije za oceno moznosti, ali fitofarmacevtsko sredstvo povzroca reakcije
preobcutljivosti koze.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Izvede se preskus preobcutljivosti koze, razen Ce je znano, da imajo aktivne snovi ali dodatki lastnosti, ki
povzrocajo preobéutljivost koze, ali ¢e lahko vlagatelj utemelji alternativni pristop v skladu z Uredbo (ES) t.
1272/2008. V tem primeru se za vse sestavine dolocijo ali na podlagi potrjene metode zanesljivo predvidijo
lastnosti, ki povzrocajo preobcutljivost koZe. Preucijo se morebitni ucinki sestavin na potencial celotne
mesanice za povzrocanje preobcutljivosti koze.

Uporabi se analiza lokalnih bezgavk (LLNA), vklju¢no z omejeno razliCico analize, kadar je primerno. Ce
LLNA ni mogoce izvesti, se to utemelji in izvede maksimizacijski preskus na morskih prasickih. Kadar je na
voljo preskus na morskih prasickih (maksimizacijski ali Buehlerjev), ki izpolnjuje smernice OECD in zagotavlja
jasen rezultat, se zaradi dobrega pocutja zivali ne izvedejo drugi preskusi.

Ker lahko povzrocitelj preobcutljivosti koZe povzroci reakcijo preobcutljivosti koZe, se uposteva moznost
preobcutljivosti pri vdihavanju, kadar so na voljo ustrezni preskusi ali obstajajo znaki ucinkov preobcutljivosti
pri vdihavanju.

Dodatne studije o fitofarmacevtskem sredstvu

Potreba po izvedbi dodatnih $tudij o fitofarmacevtskem sredstvu se za vsak primer posebej preuci skupaj z
nacionalnimi pristojnimi organi, pri Cemer se upostevajo posebni preucevani parametri in zastavljeni cilji (na
primer za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivne snovi ali druge sestavine z domnevnimi sinergijskimi
ali aditivnimi toksikoloskimi ucinki).

Vrsta Studije se prilagodi zadevni koncni tocki.

Dodatne Studije za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev

Kadar so na oznaki proizvoda navedene zahteve za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi fitofar-
macevtskimi sredstvi ali pomoznimi sredstvi v mesanici v rezervoarju $kropilnice, je morda treba izvesti
Studije za kombinacijo fitofarmacevtskih sredstev ali za fitofarmacevtsko sredstvo s pomoznim sredstvom.
Potreba po dodatnih $tudijah se za vsak primer posebej preuci skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi ob
upostevanju rezultatov Studij akutne toksi¢nosti posameznih fitofarmacevtskih sredstev in toksikoloskih last-
nosti aktivnih snovi, moZnosti izpostavljenosti mesanici zadevnih sredstev, pri ¢emer se posebna pozornost
nameni obcutljivim skupinam, in razpolozljivih informacij ali prakticnih izkusenj s temi ali podobnimi
sredstvi.
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7.2

7.2.1.1

7.2.1.2

Podatki o izpostavljenosti

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve:

(a) izvajalci tretiranja so osebe, ki izvajajo dejavnosti, povezane z nanasanjem fitofarmacevtskega sredstva, kot
so mesanje, polnjenje in nanos, ali dejavnosti, povezane s ¢i€enjem in vzdrZzevanjem opreme, ki vsebuje
fitofarmacevtsko sredstvo; izvajalci tretiranja lahko to dejavnost opravljajo poklicno ali nepoklicno;

(b) delavci so osebe, ki v okviru svojega dela vstopijo na obmodje, predhodno tretirano s fitofarmacevtskim
sredstvom, ali ki ravnajo s kulturo, tretirano s fitofarmacevtskim sredstvom;

(c) druge navzoce osebe so osebe, ki so naklju¢no na obmodju, na katerem se nanasa fitofarmacevtsko
sredstvo ali je na njem naneseno, ali so neposredno ob zadevnem obmodju, vendar njihov namen ni
delo na tretiranem obmo¢ju ali delo s tretiranim proizvodom;

(d) prebivalci so osebe, ki Zivijo, delajo ali obiskujejo kakrsno koli ustanovo v blizini obmocij, tretiranih s
fitofarmacevtskimi sredstvi, vendar njihov namen ni delo na tretiranem obmodcju ali delo s tretiranim
proizvodom.

Kadar so na oznaki proizvoda navedene zahteve za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi fitofar-
macevtskimi sredstvi ali pomoznimi sredstvi v meSanici v rezervoarju Skropilnice, ocena izpostavljenosti
zajema skupno izpostavljenost. Upostevajo se kumulativni in sinergijski ucinki, pri cemer se navedejo v
dokumentaciji.

Izpostavljenost izvajalca tretiranja

Zagotovijo se informacije, ki omogocajo oceno obsega mozne izpostavljenosti aktivnim snovem in toksiko-
losko relevantnim sestavinam fitofarmacevtskega sredstva pri predlaganih pogojih uporabe, pri ¢emer se
upostevajo kumulativni in sinergijski ucinki. Na podlagi teh informacij se dolocijo tudi ustrezni zaicitni
ukrepi, vklju¢no z osebno zaicitno opremo, ki jo morajo uporabljati izvajalci tretiranja in mora biti navedena
na oznaki.

Ocena izpostavljenosti izvajalca tretiranja

S primernim modelom izracuna, kadar je na voljo, se oceni mozna izpostavljenost izvajalca tretiranja pri
predlaganih pogojih uporabe. Pri tej oceni se, kadar je ustrezno, upostevajo kumulativni in sinergijski ucinki
izpostavljenosti ve¢ kot eni aktivni snovi in toksikolosko relevantnim sestavinam, vklju¢no z aktivnimi
snovmi in toksikolosko relevantnimi sestavinami v proizvodu in mesanici v rezervoarju $kropilnice.

Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Ocena izpostavljenosti izvajalca tretiranja se vedno izvede.

Pogoji ocene

Ocena se izvede za vsako vrsto metode nanaSanja in opreme za nanasanje, ki je predlagana za uporabo
fitofarmacevtskega sredstva, pri ¢emer se, kadar je primerno, za ravnanje z razredCenim ali nerazredéenim
proizvodom upostevajo zahteve iz Uredbe (ES) §t. 1272/2008.

Ocena zajema mesanje/polnjenje in nanos ter vkljucuje ¢isCenje in redno vzdrZevanje opreme za nanasanje.
Navedejo se tudi posebne informacije o lokalnih pogojih uporabe (vrste in velikost posod, ki se uporabljajo,
oprema za nanasanje, obiCajni obseg dela in odmerki, koncentracija za Skropljenje ali prienje, velikost polj,
podnebni pogoji za pridelavo kultur).

Najprej se ocena izvede ob predpostavki, da izvajalec tretiranja ne uporablja osebne zaslitne opreme.

Kadar je primerno, se izvede dodatna ocena ob predpostavki, da izvajalec tretiranja uporablja u¢inkovito in
lahko dostopno zaicitno opremo, ki je enostavna za uporabo. Kadar so zaicitni ukrepi navedeni na oznaki, se
upostevajo pri oceni.

Meritev izpostavljenosti izvajalca tretiranja
S Studijo se zagotovijo podatki za oceno mozne izpostavljenosti izvajalca tretiranja pri posebnih predlaganih

pogojih uporabe. Studija je eticno sprejemljiva.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Podatki o izpostavljenosti za ustrezne nacine izpostavljenosti se navedejo, kadar pri razpolozljivih modelih
izraCuna niso na voljo reprezentativni podatki ali kadar je z oceno tveganja, ki temelji na modelu, ugoto-
vljeno, da je ustrezna referencna vrednost presezena.
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7.2.2

7.2.2.1

7.2.2.2

7.2.3

7.2.3.1

To velja, kadar je na podlagi rezultatov ocene izpostavljenosti izvajalca tretiranja iz tocke 7.2.1.1 ugotovljeno,
da je izpolnjen vsaj eden od naslednjih pogojev:

(a) dopustna izpostavljenost izvajalca tretiranja, dolocena v dokumentaciji za odobritev aktivne snovi, je
morda presezena;

(b) mejne vrednosti, dolocene za aktivno snov in toksikolosko relevantne sestavine fitofarmacevtskega sred-
stva v skladu z direktivama 98/24/ES in 2004/37[ES, so morda preseZene.

Studija se izvede v stvarnih pogojih izpostavljenosti ob upostevanju predlaganih pogojev uporabe.

Izpostavljenost drugih navzocih oseb in prebivalcev

Zagotovijo se informacije, ki omogocajo oceno obsega mozne izpostavljenosti aktivnim snovem in toksiko-
losko relevantnim sestavinam pri predlaganih pogojih uporabe, pri ¢emer se, kadar je ustrezno, upostevajo
kumulativni in sinergijski u¢inki. Na podlagi teh informacij se izberejo tudi ustrezni zaicitni ukrepi, vkljucno z
delovno karenco za omejeni dostop, izkljucitvijo prebivalcev in drugih navzocih oseb z obmodij tretiranja in
varnimi razdaljami.

Ocena izpostavljenosti drugih navzoc¢ih oseb in prebivalcev

S primernim modelom izracuna, kadar je na voljo, se oceni mozna izpostavljenost drugih navzocih oseb in
prebivalcev pri predlaganih pogojih uporabe. Pri tej oceni se, kadar je ustrezno, upostevajo kumulativni in
sinergijski ucinki izpostavljenosti ve¢ kot eni aktivni snovi in toksikolosko relevantnim sestavinam, vklju¢no z
aktivnimi snovmi in toksikolosko relevantnimi sestavinami v proizvodu in mesanici v rezervoarju Skropilnice.

Vlagatelj uposteva, da so lahko druge navzoce osebe izpostavljene med nanosom fitofarmacevtskih sredstev ali
po njem ter da so lahko prebivalci izpostavljeni fitofarmacevtskim sredstvom zlasti z vdihavanjem in prek
koze, dojencki in majhni otroci pa tudi z zauzitiem (prenos z rokami v usta).

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Ocena izpostavljenosti drugih navzocih oseb in prebivalcev se vedno izvede.

Pogoji ocene

Ocena izpostavljenosti drugih navzoc¢ih oseb in prebivalcev se izvede za vsako ustrezno vrsto metode
nanasanja. Navedejo se tudi posebne informacije, vkljuéno z najvejim skupnim odmerkom ter koncentracijo
za Skropljenje in prienje. Ocena se izvede ob predpostavki, da druge navzoce osebe in prebivalci ne upora-
bljajo osebne zas¢itne opreme.

Meritev izpostavljenosti drugih navzocih oseb in prebivalcev

S Studijo se zagotovijo podatki za oceno mozne izpostavljenosti drugih navzocih oseb in prebivalcev pri
posebnih predlaganih pogojih uporabe. Studija je eticno sprejemljiva.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Podatke o izpostavljenosti za ustrezne naline izpostavljenosti je treba navesti, kadar je z oceno tveganja, ki
temelji na modelu, ugotovljeno, da je ustrezna referen¢na vrednost presezena, ali kadar pri razpoloZljivih
modelih izracuna niso na voljo reprezentativni podatki.

Studija se izvede v stvarnih pogojih izpostavljenosti ob upostevanju predlaganih pogojev uporabe.

Izpostavljenost delavca

Zagotovijo se informacije, ki omogocajo oceno obsega mozne izpostavljenosti aktivnim snovem in toksiko-
losko relevantnim sestavinam fitofarmacevtskega sredstva pri predlaganih pogojih uporabe in kmetijski praksi,
pri Cemer se upostevajo kumulativni in sinergijski u¢inki. Na podlagi teh informacij se izberejo tudi ustrezni
zasCitni ukrepi, vklju¢no s ¢akalno dobo in karencami za ponovni dostop.

Ocena izpostavljenosti delavca

S primernim modelom izraCuna, kadar je na voljo, se oceni mozna izpostavljenost delavca pri predlaganih
pogojih uporabe. Pri tej oceni se, kadar je ustrezno, upostevajo kumulativni in sinergijski ucinki izposta-
vljenosti ve¢ kot eni aktivni snovi in toksikolosko relevantnim sestavinam, vkljuéno z aktivnimi snovmi in
toksikolosko relevantnimi sestavinami v proizvodu in mesanici v rezervoarju Skropilnice.
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7.2.3.2

7.3

7.4

Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Ocena izpostavljenosti delavca se izvede, kadar je taksna izpostavljenost pri predlaganih pogojih uporabe
mozna.

Pogoji ocene

Ocena izpostavljenosti delavca se izvede za kulture in naloge, ki jih delavec opravlja. Navedejo se tudi
posebne informacije, vklju¢no z opisom dejavnosti po nanasanju, trajanjem izpostavljenosti, odmerkom,
Stevilom nanosov, najkrajsim presledkom med $kropljenjem ali prienjem in stopnjo rasti. Kadar podatki o
koli¢ini ostankov, ki jih je mogoce odstraniti, pri predlaganih pogojih uporabe niso na voljo, se uporabijo
privzete predpostavke.

Najprej se izvede ocena, pri kateri se uporabijo razpolozljivi podatki o pri¢akovani izpostavljenosti ob
predpostavki, da delavec ne uporablja osebne zas¢itne opreme. Kadar je primerno, se izvede druga ocena
ob predpostavki, da delavec uporablja ucinkovito in lahko dostopno zai¢itno opremo, ki je enostavna za
uporabo in jo bodo delavci obicajno uporabljali, ker je na primer nujna zaradi drugih vidikov naloge, ki jo
mora delavec opraviti.

Meritev izpostavljenosti delavca

S Studijo se zagotovijo podatki za oceno mozne izpostavljenosti delavca pri predlaganih pogojih uporabe.
Studija je eti¢no sprejemljiva.

Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Podatki o izpostavljenosti za ustrezne nacine izpostavljenosti se navedejo, kadar je z oceno tveganja, ki temelji
na modelu, ugotovljeno, da je ustrezna referencna vrednost preseZena, ali kadar pri razpolozljivih modelih
izraCuna niso na voljo reprezentativni podatki.

To velja, kadar je na podlagi rezultatov ocene izpostavljenosti delavca iz tocke 7.2.3.1 ugotovljeno, da je
izpolnjen vsaj eden od naslednjih pogojev:

(a) dopustna izpostavljenost izvajalca tretiranja, doloCena v dokumentaciji za odobritev aktivne snovi, je
morda preseZena;

(b) mejne vrednosti, dolo¢ene za aktivno snov in toksikolosko relevantne sestavine fitofarmacevtskega sred-
stva v skladu z direktivama 98/24/ES in 2004/37/ES, so morda preseZene.

Studija se izvede v stvarnih pogojih izpostavljenosti ob upostevanju predlaganih pogojev uporabe.

Dermalna absorpcija

S Studijami se izmeri absorpcija aktivnih snovi in toksikolosko relevantnih sestavin fitofarmacevtskega sred-
stva, ki ga je treba registrirati, prek koze.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Studija se izvede, kadar je dermalna izpostavljenost pomemben nacin izpostavljenosti in kadar na podlagi
privzete absorpcijske vrednosti ni ocenjeno sprejemljivo tveganje.

Preskusni pogoji

Navedejo se podatki iz 3tudij o absorpciji, pri katerih se po moznosti uporablja cloveska koza in vitro.

Studije se izvedejo z reprezentativnimi fitofarmacevtskimi sredstvi v razredéeni (kadar je primerno) in koncen-
trirani obliki.

Kadar $tudije ne ustrezajo predvidenemu stanju izpostavljenosti (na primer glede vrste dodatka ali koncen-
tracije), se lahko tak$ni podatki z zaupanjem uporabijo 3ele, kadar se zagotovi znanstvena utemeljitev.

Razpolozljivi toksikoloski podatki o dodatkih

Kadar je ustrezno, vlagatelj predloZi in oceni naslednje informacije:
(a) registracijsko Stevilko v skladu s ¢clenom 20(3) Uredbe (ES) $t. 1907/2006;

(b) povzetke Studij iz tehni¢ne dokumentacije, predlozene v skladu s ¢lenom 10(a)(vi) Uredbe (ES) st.
1907/2006, in

(c) varnostni list iz ¢lena 31 Uredbe (ES) $t. 1907/2006.
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Varnostni list iz tocke (c) se predlozi in oceni tudi za fitofarmacevtsko sredstvo.

Predlozijo se tudi vse druge razpoloZljive informacije.

ODDELEK 8

Ostanki v tretiranih proizvodih, Zivilih in krmi ali na njih

Predlozijo se podatki in informacije o ostankih v tretiranih proizvodih, Zivilih in krmi ali na njih v skladu z oddelkom 6
dela A Priloge k Uredbi (EU) §t. 283/2013, razen Ce vlagatelj dokaze, da se lahko uporabijo podatki in informacije, ki so
predloZene Ze za aktivno snov.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

ODDELEK 9

Konéno stanje in obnasanje v okolju

Uvod

Predvidene okoljske koncentracije (PEC)

Izvede se realisticna ocena v najhujSem moznem primeru za pricakovane koncentracije aktivne snovi in
metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov:

— ki predstavljajo ve¢ kot 10 % koli¢ine dodane aktivne snovi,
— ki pri vsaj dveh zaporednih merjenjih predstavljajo ve¢ kot 5 % koli¢ine dodane aktivne snovi,

— katerih posamezne sestavine (> 5 %) se ob koncu studije Se ne tvorijo v najve¢jem obsegu v tleh, na
povrsini tal, v podtalnici, povrsinskih vodah, usedlini in zraku po predlagani uporabi ali trenutni uporabi.

Pri

=

oceni teh koncentracij se uporabljajo naslednje opredelitve:

(a) predvidena okoljska koncentracija v tleh (PECg): koncentracija ostankov v zgornjem sloju tal, ki so jim
lahko izpostavljeni neciljni talni organizmi (akutna in kroni¢na izpostavljenost);

(b) predvidena okoljska koncentracija v povrsinskih vodah (PECgy): koncentracija ostankov v povrinskih
vodah, ki so jim lahko izpostavljeni neciljni organizmi (akutna in kroni¢na izpostavljenost);

(c) predvidena okoljska koncentracija v usedlini (PECgp): koncentracija ostankov v usedlini, ki so jim lahko
izpostavljeni neciljni bentodki organizmi (akutna in kroni¢na izpostavljenost);

(d) predvidena okoljska koncentracija v podtalnici (PECcy): koncentracija ostankov v podtalnici;

(e) predvidena okoljska koncentracija v zraku (PEC,): koncentracija ostankov v zraku, ki so jim lahko
izpostavljeni ljudje, Zivali in drugi neciljni organizmi (akutna in kroni¢na izpostavljenost).

Pri oceni teh koncentracij se upostevajo vse relevantne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu in aktivni
snovi. Kadar je ustrezno, se uporabljajo parametri iz oddelka 7 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

Kadar se za oceno predvidenih okoljskih koncentracij uporabijo modeli, zanje velja naslednje:

— zagotavljajo najboljSo mozno oceno vseh relevantnih postopkov, pri ¢emer se upostevajo realisticni
parametri in predpostavke,

— kadar je to mogoce, so zanesljivo preverjeni z meritvami, izvedenimi v pogojih, ki ustrezajo uporabi
modela,

— ustrezajo pogojem na podro¢ju uporabe.

Kadar je ustrezno, predlozene informacije vklju¢ujejo informacije iz oddelka 7 dela A Priloge k Uredbi (EU) st.
283/2013.
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9.1
9.1.1
9.1.1.1

9.1.1.2
9.1.1.2.1

Za trdna fitofarmacevtska sredstva, tretirana in obloZena semena se izvede ocena tveganja zaradi zanaSanja
prahu na neciljne vrste med nanasanjem ali sejanjem. Dokler niso na voljo sprejete stopnje razpada prahu, se
mozne stopnje izpostavljenosti dolocijo z razli¢nimi tehnikami nanasanja, primerno metodologijo za merjenje
prahu in, kadar je primerno, ukrepi za ublaZitev.

Konéno stanje in obnasanje v tleh
Stopnja razgradnje v tleh
Laboratorijske Studije

Z laboratorijskimi Studijami o razgradnji v tleh se zagotovi najboljsa mozna ocena ¢asa za 50- in 90-odstotno
razgradnjo (DegT50y,, in DegT90y,,) aktivne snovi v laboratorijskih pogojih.

Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Obstojnost in obnasanje fitofarmacevtskih sredstev v tleh se preucita le, kadar podatkov ni mogoce ekstra-
polirati iz podatkov o aktivni snovi in metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih v
skladu z zahtevami iz tocke 7.1.2.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013.

Kadar ckstrapolacija iz podatkov o anaerobni inkubaciji za aktivno snov in metabolite ter razgradne in
reakcijske produkte, pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke 7.1.2.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) it.
283/2013, ni mozna, se predlozi Studija o anaerobni razgradnji, razen Ce vlagatelj dokaze, da izpostavljenost
fitofarmacevtskega sredstva, ki vsebuje zadevno aktivno snov, anaerobnim pogojem pri predvidenih nacinih
uporabe ni verjetna.

Preskusni pogoji

Studije o stopnji aerobne razgradnje aktivne snovi se navedejo za najmanj tiri vrste tal. Lastnosti tal so
primerljive z lastnostmi tal, ki se uporabljajo za aerobne 3tudije, izvedene v skladu s tockama 7.1.1 in 7.1.2.1
dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013. Zanesljive vrednosti DegT50 in 90 so na voljo za vsaj $tiri razlicne
vrste tal.

Studije o stopnji anaerobne razgradnje aktivne snovi se izvedejo po enakem postopku in s primerljivo vrsto
tal, kot se uporabljata za anaerobno Studijo, izvedeno v skladu s tocko 7.1.1.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) st.
283/2013.

S Studijami v aerobnih in anaerobnih pogojih se dolocijo kineti¢no nastali deli in stopnje razgradnje poten-
cialno relevantnih metabolitov, pri ¢emer se razsiri tudija za aktivno snov, kadar ni mozna ekstrapolacija iz
tock 7.1.2.1.2 in 7.1.2.1.4 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

Za oceno vpliva temperature na razgradnjo se izvede izra¢un z ustreznim faktorjem Q10 ali ustrezno Stevilo
dodatnih $tudij pri razlicnih temperaturah.

Za vsaj tri vrste tal iz $tudij v aerobnih pogojih se zagotovijo zanesljive vrednosti DegT50 in 90 za metabolite,
razgradne in reakcijske produkte.

Terenske Studije
Studije o razpadu v tleh

S $tudijami o razpadu v tleh se zagotovi ¢im boljSa ocena casa, ki je potreben za 50- in 90-odstoten razpad
(DiST50;¢req in DisT90,..,) aktivne snovi, ter, kadar je mogoce, Casa, ki je potreben za 50- in 90-odstotno
razgradnjo (DegT50;.., in DegT90,..,) aktivne snovi v terenskih pogojih. Kadar je ustrezno, se navedejo
informacije o metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih.

Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Razpad in obnasanje fitofarmacevtskih sredstev v tleh se preucita le, kadar podatkov ni mogoce ekstrapolirati
iz podatkov o aktivni snovi in metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih v skladu z
zahtevami iz tocke 7.1.2.2.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013.
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9.1.1.2.2

9.1.2

9.1.2.1

9.1.2.2

Preskusni pogoji

Posamezne $tudije z razlicnimi reprezentativnimi vrstami tal (obicajno z vsaj $tirimi razli¢nimi vrstami tal na
razli¢nih geografskih lokacijah) se izvajajo, dokler vsaj 90 % nanesene koli¢ine ne razpade v tleh ali se pretvori
v snovi, ki jih ta preucitev ne zadeva.

Studije o kopicenju v tleh

S preskusi se zagotovi dovolj podatkov za oceno moznega kopicenja ostankov aktivne snovi in metabolitov
ter razgradnih in reakcijskih produktov.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Studije o kopicenju v tleh se navedejo le, kadar podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi
in metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke 7.1.2.2.2
dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

Preskusni pogoji

Dolgorocne terenske Studije se izvedejo na vsaj dveh relevantnih vrstah tal na razliénih geografskih lokacijah
in z veckratnimi nanosi.

Kadar na seznamu iz tocke 6 uvoda niso navedene smernice, se vrsta in pogoji studije, ki jo je treba izvesti,
preucijo skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.

Mobilnost v tleh

Z razpolozljivimi informacijami se zagotovi dovolj podatkov za oceno mobilnosti in moznosti izpiranja
aktivne snovi in metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov.

Laboratorijske $tudije
Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Mobilnost fitofarmacevtskih sredstev v tleh se preuci le, kadar podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov,
pridobljenih v skladu z zahtevami iz tock 7.1.2 in 7.1.3.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

Preskusni pogoji

Uporabljajo se dolocbe iz tock 7.1.2 in 7.1.3.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 283/2013.

Studije z lizimetrom

Studije z lizimetrom se po potrebi izvedejo za zagotovitev informacij o:
— mobilnosti v tleh,

— moznosti izpiranja v podtalnico,

— moznosti porazdelitve v tleh.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Pri odlo¢anju o izvedbi $tudij z lizimetrom, pri ¢emer se izvedejo kot eksperimentalna studija na prostem v
okviru vecstopenjskega sistema ocenjevanja izpiranja, se upostevajo rezultati $tudij o razgradnji in mobilnosti
ter izra¢unani PECgy, Vrsta Studije, ki jo je treba izvesti, se preuci skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.

Te $tudije se izvedejo le, kadar podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi in metabolitih
ter razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke 7.1.4.2 dela A Priloge k
Uredbi (EU) st. 283/2013.

Preskusni pogoji

Studije zajemajo realno najslabse mozne razmere in cas, ki je potreben za opazovanje moznega izpiranja, pri
Cemer se upostevajo vrsta tal, podnebne razmere, odmerek ter pogostost in obdobje nanasanja.
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9.1.2.3

Voda, ki pronica skozi kolone vzorcev tal, se analizira v primernih ¢asovnih razmikih, ostanki v rastlinskem
materialu pa se dolocijo ob spravilu. Na koncu poskusnega dela se dolocijo ostanki v profilu tal v vsaj petih
plasteh. Vmesno vzorcenje se ne izvaja, ker odstranitev rastlin (razen pri spravilu v skladu z obicajno
kmetijsko prakso) in tal vpliva na postopek izpiranja.

Padavine ter temperatura tal in zraka se evidentirajo v rednih ¢asovnih razmikih vsaj enkrat na teden.

Lizimetri so globoki vsaj 100 cm. Vzorci profilov tal so neporuSeni. Temperature vzorcev tal so podobne
temperaturam na terenu. Po potrebi se zagotovi dodatno namakanje, ki omogoca optimalno rast rastlin in
zagotavlja, da je koli¢ina vode, ki pronica, podobna koli¢ini vode na obmogjih, za katera se zahteva regi-
stracija. Globina obdelave tal med potekom Sstudije ne presega 25 cm.

Terenske $tudije o izpiranju

Terenske 3tudije o izpiranju se po potrebi izvedejo za zagotovitev informacij o:

— mobilnosti v tleh;

— moznosti izpiranja v podtalnico;

— moznosti porazdelitve v tleh.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Pri odlocanju o izvedbi terenskih $tudij o izpiranju, pri Cemer se izvedejo kot eksperimentalna Studija na
prostem v okviru vecstopenjskega sistema ocenjevanja izpiranja, se upostevajo izratunani PECqyy ter rezultati
Studij o razgradnji in mobilnosti. Vrsta $tudije, ki jo je treba izvesti, se preuci skupaj z nacionalnimi pristoj-
nimi organi. Te $tudije se izvedejo le, kadar podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi in
metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke 7.1.4.3 dela A
Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

Preskusni pogoji

Studije zajemajo realno najslabSe mozne razmere, pri cemer se upostevajo vrsta tal, podnebne razmere,
odmerek ter pogostost in obdobje nanasanja.

Voda se analizira v ustreznih ¢asovnih razmikih. Na koncu poskusnega dela se dolocijo ostanki v profilu tal v
vsaj petih plasteh. Vmesno vzorcenje rastlinskega in talnega materiala se ne izvaja (razen pri spravilu v skladu
z obicajno kmetijsko prakso), ker odstranitev rastlin in tal vpliva na postopek izpiranja.

Padavine ter temperatura tal in zraka se evidentirajo v rednih casovnih razmikih (vsaj enkrat na teden).

Predlozijo se informacije o podtalnici na poskusnih terenih. Glede na nacrt poskusa se izvede podrobna
hidroloska analiza preskusnega terena. Ce se med $tudijo ugotovijo razpoke v tleh, se podrobno opisejo.

Pozorno se obravnavata Stevilo in lokacija naprav za zbiranje vode. Naprave niso name$cene na prevladujocih
poteh pretoka vode v tleh.

Ocena koncentracij v tleh

Pri ocenah vrednosti PECg se upostevata enkratni nanos z najvisjim odmerkom, za katerega se zahteva
registracija, ter najvecje Stevilo v najkrajSem razmiku in z najvi§jimi odmerki, za katere se zahteva registracija,
pri ¢emer se izrazijo v mg aktivne snovi na kg suhih tal.

Pri pripravi ocen PECg se upostevajo neposredni in posredni nanos na tla, zanasanje, odtekanje, izpiranje,
izhlapevanje, adsorpcija, hidroliza, fotoliza ter aerobna in anaerobna razgradnja. Glede na metodo nanasanja
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in obdelavo tal se uporabi ustrezna globina plasti tal. Kadar so med nanosom tla pokrita, se lahko pri ocenah
uposteva vpliv intercepcije kultur na zmanjsanje izpostavljenosti tal.

Navedejo se zaetne vrednosti (PECg) neposredno po nanosu za aktivno snov, metabolite ter razgradne in
reakcijske produkte. Navedejo se ustrezni izracuni kratkoro¢nih in dolgoro¢nih PECg (Casovno tehtana
povpredja) za aktivno snov, metabolite ter razgradne in reakcijske produkte, pri Cemer se upostevajo podatki
iz ekotoksikoloskih 3tudij.

IzraCun najvedjih koncentracij v tleh se navede, kadar je na podlagi $tudij o razpadu v tleh ugotovljeno, da je
DisT90 > eno leto, in kadar so predvideni veckratni nanosi v isti rastni dobi ali naslednjih letih.

Konéno stanje in obnasanje v vodi in usedlini

Aerobna mineralizacija v povrsinskih vodah

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Obstojnost in obnasanje fitofarmacevtskih sredstev v odprtih vodah (sladka voda, recna ustja in morska voda)
se preucita le, kadar podatkov ni mogoce ckstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi in metabolitih ter
razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke 7.2.2.2 dela A Priloge k
Uredbi (EU) t. 283/2013.

Preskus se navede, razen e vlagatelj dokaze, da ne bo prislo do onesnazenja odprtih voda.

Preskusni pogoji

Stopnja razgradnje in pot ali poti se navedejo za ,pelagicni® preskusni sistem ali za sistem ,suspendiranih
usedlin“. Kadar je ustrezno, se uporabijo dodatni preskusni sistemi, ki se razlikujejo glede na vsebnost
organskega ogljika, teksturo ali vrednost pH.

Dobljeni rezultati se predstavijo v obliki shematicnega prikaza zadevnih poti in v obliki razpredelnic, ki
prikazujejo razporeditev radioaktivnih markerjev v vodi in, kadar je ustrezno, v usedlini glede na cas za
naslednje snovi:

(a) aktivno snov;

(b) COy;

(c) hlapne spojine, razen CO,;

(d) posamezne opredeljene transformacijske produkte;
(e) ekstrabilne snovi, ki niso opredeljene, in

(f) neekstrabilne ostanke v usedlinah.

Studija traja najve¢ 60 dni, razen e se uporabi polkontinuiran postopek z obdobnim obnavljanjem preskusne
suspenzije. Ce pa se razgradnja preskusne snovi zacne v prvih 60 dneh, se lahko serijski preskus podaljsa do
najve¢ 90 dni.

Studija o vodifusedlini

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Obstojnost in obnasanje fitofarmacevtskih sredstev v vodnih sistemih se preucita le, kadar podatkov ni
mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi in metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih,
pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke 7.2.2.3 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013.

Preskus se navede, razen Ce vlagatelj dokaze, da ne bo prislo do onesnazenja povrsinskih voda.

Preskusni pogoji
Pot ali poti razgradnje se navedejo za dva sistema vode/usedline. Obe izbrani usedlini se razlikujeta glede na

vsebnost organskega ogljika in teksturo ter, kadar je ustrezno, glede na vrednost pH.

Dobljeni rezultati se predstavijo v obliki shematicnega prikaza zadevnih poti in v obliki razpredelnic, ki
prikazujejo razporeditev radioaktivnih markerjev v vodi in usedlini glede na ¢as za naslednje snovi:
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(a) aktivno snov;

(b) COy;

(c) hlapne spojine, razen COy;

(d) posamezne opredeljene transformacijske produkte;
(e) ekstrabilne snovi, ki niso opredeljene, in

(f) neekstrabilne ostanke v usedlinah.

Studija traja vsaj 100 dni. Studija je daljsa, kadar je to potrebno za dolocitev poti razgradnje ter vzorca
porazdelitve aktivne snovi in njenih metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov v vodijusedlini. Ce se
pred koncem 100-dnevnega obdobja razgradi ve¢ kot 90 % aktivne snovi, je lahko preskus krajsi.

Vzorec razgradnje potencialno relevantnih metabolitov v okviru studije o vodijusedlini se dolo¢i z razsiritvijo
Studije za aktivno snov, kadar ni mozna ekstrapolacija iz tocke 7.2.2.3 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t.
283/2013.

Studija o obsevani vodi/usedlini

Ce je pomembna fotokemijska razgradnja, se lahko navede tudi $tudija o vodijusedlini pod vplivom sve-
tlobnega rezima.

Preskusni pogoji

Vrsta in pogoji Studije, ki jo je treba izvesti, se preucijo skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.

Ocena koncentracij v podtalnici

Opredelijo se poti onesnazenja podtalnice ob upostevanju ustreznih razmer kmetijske pridelave, zdravstvenega
varstva rastlin in okolja (vklju¢no s podnebnimi razmerami).

Izra¢un koncentracij v podtalnici

Pri ocenah PECcy, se upostevajo najvedje Stevilo nanosov in najvisji odmerki v najkrajsem razmiku ter cas
nanosa, za katerega se zahteva registracija.

Upostevajo se ustrezni modeli EU za podtalnico. Kadar so pomembne posamezne kulture in okolis¢ine, se
uporabijo posamezni scenariji za okoli§¢ine obiCajne uporabe za regije, v katerih se uporabljajo, za zadevno
kulturo ali drugo okoli§¢ino uporabe. Kadar je obnaSanje v tleh odvisno od parametrov tal, se uporabijo
ustrezni parametri o razgradnji in adsorpciji v tleh (vrednosti DegTs, in Koc), ki izrazajo taksno odvisnost.
Kadar je ugotovljeno, da koncentracije opredeljenih metabolitov, razgradnih ali reakcijskih produktov v izcedni
vodi presegajo 0,1 pgfl, je treba oceniti njihovo relevantnost.

Predlozijo se primerne ocene (izra¢uni) predvidene okoljske koncentracije aktivne snovi v podtalnici PECgyy,
razen Ce podatki o razgradnji ali adsorpciji ob upostevanju najslabsih moznih vrednosti jasno kazejo, da bi
bilo izpiranje na predvidenih podro¢jih uporabe zanemarljivo.

Za oceno relevantnosti vseh metabolitov, razgradnih ali reakcijskih produktov, dolocenih v okviru opredelitve
ostankov za oceno tveganja v zvezi s podtalnico (glej tocko 7.4.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013),
je treba zagotoviti izracun PECcy.

Kadar je ugotovljeno, da koncentracije opredeljenih metabolitov, razgradnih ali reakcijskih produktov v izcedni
vodi presegajo 0,1 pg/l, je treba oceniti njihovo relevantnost.

Dodatni terenski preskusi

Potreba po izvedbi dodatnih terenskih preskusov ter vrsta in pogoji preskusov, ki jih je treba izvesti, se
preucijo skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.
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Ocena koncentracij v povrsinskih vodah in usedlini

Opredelijo se poti onesnazenja povrsinskih voda in usedlin ob upostevanju ustreznih razmer kmetijske
pridelave, zdravstvenega varstva rastlin in okolja (vklju¢no s podnebnimi razmerami). Predlozijo se primerne
ocene (izracuni) predvidene okoljske koncentracije v povrsinskih vodah PECgy, in usedlinah PECggpy za aktivno
snov, razen Ce vlagatelj dokaze, da ne bo prislo do onesnazenja. Pri ocenah PECgy, in PECgpp se upostevajo

najvedje Stevilo nanosov in najvisji odmerki v najkrajSem razmiku, za katere se zahteva registracija, pri ¢emer
morajo vkljucevati jarke, ribnike in potoke.

Upostevajo se ustrezna orodja za modeliranje EU za povrdinske vode. Pri pripravi ocen PECgy in PECggp se
upostevajo neposreden nanos v vodo, zanaanje, odtekanje, odvajanje preko drenaznih kanalov in jarkov,
usedanje iz zraka, izhlapevanje, adsorpcija, advekcija, hidroliza, fotoliza, biorazgradnja, sedimentacija in resu-
spenzija ter prenos med vodo in usedlino. Zagotovijo se zacetna najvisja koncentracija po nanosu (splosna
najvisja vrednost) ter izraun kratkoro¢ne in dolgoroéne PECgy, za ustrezna vodna telesa (¢asovno tehtana
povpredja). Zagotovijo se tudi ustrezna zacetna najvi$ja koncentracija po nanosu (splo$na najvisja vrednost) ter
izracun kratkorocne in dolgorocne PECgpp za ustrezna vodna telesa (Casovno tehtana povpredja). Te vrednosti
PEC se zagotovijo za aktivno snov, vse metabolite ter razpadne in reakcijske produkte, dolocene v okviru
opredelitve ostankov za oceno tveganja v zvezi s povrdinskimi vodami in usedlinami. Uporabljajo se za
izvedbo ocen tveganja, pri Cemer se primerjajo s kon¢nimi tockami, pridobljenimi na podlagi podatkov iz
ekotoksikoloskih $tudij.

Pri izratunu kratkoro¢ne in dolgorocne PECgy, ter ustrezne kratkoro¢ne in dolgoro¢ne PECgpp za ustrezna
mirujoca vodna telesa (ribniki; Casovno tehtana povpredja) in ustrezna pocasi premikajoca se vodna telesa
(jarki in potoki; Casovno tehtana povpredja) se uporabi spremenljiv ¢asovni okvir. V zvezi s podatki iz
ekotoksikoloskih $tudij se uporabijo ustrezni Casovni okviri.

Potreba po izvedbi dodatnih preskusov na visji stopnji ter vrsta in pogoji preskusov, ki jih je treba izvesti, se
preucijo skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.

Konéno stanje in obnasanje v zraku
Pot in stopnja razgradnje v zraku ter prenos po zraku

Ce je prag za izhlapevanje, tj. Vp = 107> Pa (za izhlapevanje iz rastline) ali 10~ * Pa (za izhlapevanje iz tal) pri
temperaturi 20 °C, preseZen in je treba za zmanjSanje izpostavljenosti neciljnih organizmov sprejeti ukrepe za
ublazitev (zanasanja), se zagotovijo modelni izra¢uni usedanja na neciljnih mestih (PEC) zaradi izhlapevanja.
Obseg izhlapevanja (PEC) se uposteva pri ustreznih postopkih ocene tveganja za PECg in PECgy. Za izboljsanje
izraCuna se lahko uporabijo podatki iz omejenih poskusov. Kadar je ustrezno, se zagotovijo laboratorijski
poskusi, poskusi v vetrovniku ali terenski poskusi za doloc¢itev PECg zaradi usedanja po izhlapevanju in
ukrepih za ublazitev.

Ocena koncentracij za druge nacine izpostavljenosti

Predlozijo se primerne ocene (izracuni) predvidene okoljske koncentracije aktivne snovi in metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov, razen ce vlagatelj dokaze, da ne bo prislo do onesnazenja v primeru
drugih nacinov izpostavljenosti, kot so:

— usedanje prahu, ki vsebuje fitofarmacevtska sredstva, zaradi zanasanja med sejanjem,

— posredna izpostavljenost povrsinskih voda zaradi naprave za ¢is¢enje odplak po nanosu fitofarmacevtskega
sredstva v skladiscih in

— uporaba na okrasnih in rekreacijskih povrsinah.

Pri ocenah PEC se upostevajo najvecje Stevilo nanosov in najvisji odmerki v najkrajsem razmiku, za katere se
zahteva registracija, pri cemer morajo vkljucevati ustrezne dele okolja.

Vrsta informacij, ki jih je treba zagotoviti, se preuci skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.
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ODDELEK 10
Ekotoksikoloske Studije

Uvod

Preskusanje fitofarmacevtskega sredstva je treba izvesti, kadar njegove toksi¢nosti ni mogoce predvideti na
podlagi podatkov o aktivni snovi. Kadar je treba izvesti preskusanje, se z njim ugotovi, ali je fitofarmacevtsko
sredstvo ob upoStevanju vsebnosti aktivne snovi bolj toksi¢no od aktivne snovi. Zato lahko zadoscajo
povezovalne Studije ali mejni preskus. Kadar pa je fitofarmacevtsko sredstvo bolj toksicno od aktivne snovi
(izrazeno v primerljivih enotah), je potrebno dokonéno preskusanje. Preucijo se mozni ucinki na organizme/
ekosisteme, razen Ce vlagatelj dokaze, da organizmi ali ekosistemi niso izpostavljeni.

Preskusi in Studije, pri katerih se kot preskusna snov uporablja fitofarmacevtsko sredstvo in ki so potrebne za
oceno toksi¢nosti aktivne snovi, se navedejo pri ustreznih zahtevanih podatkih o aktivni snovi.

Navedejo se vsi morebitni skodljivi ucinki, ugotovljeni med rutinskim ekotoksikoloskim preucevanjem, pri
Cemer se izvedejo in navedejo taksne dodatne Studije, ki so lahko potrebne za preucevanje mehanizmov v teh
procesih in za oceno pomena teh u¢inkov.

Kadar $tudija zajema uporabo razlicnih odmerkov, se navede razmerje med odmerkom in $kodljivim u¢inkom.

Kadar so za odlocitev o tem, ali je treba izvesti Studijo, potrebni podatki o izpostavljenosti, se uporabijo
podatki, pridobljeni v skladu z oddelkom 9.

Pri oceni izpostavljenosti organizmov se upostevajo vse informacije o fitofarmacevtskem sredstvu in aktivni
snovi. Uposteva se vedstopenjski pristop, pri katerem se najprej uporabijo privzeti najslabsi mozni parametri
izpostavljenosti, nato pa natan¢neje opredeljeni parametri, ki temeljijo na dolocitvi reprezentativnih organ-
izmov. Kadar je ustrezno, se uporabijo parametri iz tega oddelka. Kadar je na podlagi razpolozZljivih podatkov
ugotovljeno, da je fitofarmacevtsko sredstvo bolj toksi¢no od aktivne snovi, se za izracun ustreznih koli¢nikov
tveganja (glej tocko 8 tega uvoda) uporabijo podatki o toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva.

Zahteve iz tega oddelka vkljucujejo nekatere vrste Studij iz oddelka 8 dela A Priloge k Uredbi (EU) st.
283/2013 (na primer standardne laboratorijske preskuse s pticami, vodnimi organizmi, ¢ebelami, ¢lenonozci,
dezevniki, talnimi mikroorganizmi, talno mezofavno in neciljnimi rastlinami). Medtem ko se obravnava vsaka
tocka, se podatki o poskusu za fitofarmacevtsko sredstvo pridobijo le, kadar njegove toksi¢nosti ni mogoce
predvideti na podlagi podatkov o aktivni snovi. Fitofarmacevtsko sredstvo se lahko preskusi le za vrsto iz
skupine, ki je bila najbolj obcutljiva za aktivno snov.

Predlozi se podroben opis (specifikacija) uporabljenega materiala, kot je doloceno v tocki 1.4.

Za lazjo oceno pomena dobljenih rezultatov se v razliénih preskusih toksi¢nosti, kadar je mogoce, uporabi isti
sev posamezne vrste.

Ekotoksikoloska ocena temelji na tveganju za neciljne organizme zaradi predlaganega fitofarmacevtskega
sredstva. Pri izvajanju ocene tveganja se toksi¢nost primerja z izpostavljenostjo. Splosen izraz za rezultat
tak$ne primerjave je ,koli¢nik tveganja“. Kolicnik tveganja je lahko izraZen na ve¢ nacinov, na primer kot
razmerje med toksi¢nostjo in izpostavljenostjo ter kot koli¢nik nevarnosti.

V zvezi s smernicami, ki omogocajo nacrtovanje studije za dolocitev ucinkovite koncentracije (ECy), se izvede
Studija za dolocitev ECyy in EC,y skupaj z ustreznimi 95-odstotnimi intervali zaupanja. Kadar se uporabi
pristop z EC,, se Se vedno dolo¢i NOEC.

Obstojece sprejemljive Studije, nacrtovane za dolocitev NOEC, se ne ponovijo. Izvede se ocena statisticne
vrednosti NOEC, ki izhaja iz teh $tudij.
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Za formulacije v trdni obliki je treba zagotoviti oceno tveganja zaradi zanaSanja prahu na neciljne ¢lenonozce
in rastline. Podrobnosti o moznih stopnjah izpostavljenosti se navedejo v skladu z oddelkom 9 te priloge. Za
vodne organizme se upoSteva tveganje prehajanja celotnega delca in prasnih delcev. Dokler niso na voljo
ocene sprejete stopnje razpada prahu, se pri oceni tveganja uporabljajo mozne stopnje izpostavljenosti.

Nacrtujejo se Studije na visji stopnji, pri katerih se uporablja fitofarmacevtsko sredstvo, za analizo podatkov pa
se uporabljajo ustrezne statisticne metode. Navedejo se vse podrobnosti o statisticnih metodah. Kadar je
primerno, se $tudije na viji stopnji utemeljijo s kemijskimi analizami, ki potrdijo izpostavljenost na ustrezni
ravni.

Do potrditve in sprejetja novih $tudij in nove sheme za oceno tveganja se uporabljajo obstojeci protokoli za
obravnavanje akutnega in kroni¢nega tveganja za Cebele, vkljutno s preZivetjem in razvojem druZine, ter
opredelitve in meritve subletalnih u¢inkov v okviru ocene tveganja.

U¢inki na ptice in druge kopenske vretencarje
Utinki na ptice

Mozna tveganja za ptice se preucijo, kadar toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na
podlagi podatkov o aktivni snovi, razen kadar se fitofarmacevtsko sredstvo uporablja v zaprtih prostorov ali za
premaze za zdravljenje poskodb, kjer ptice niso neposredno ali sekundarno izpostavljene.

Kadar je fitofarmacevtsko sredstvo v obliki kroglic (pelet), zrnc ali tretiranih semen, se navedejo kolicina
aktivne snovi v posamezni kroglici, zrncu ali semenu ter velikost, teza in oblika kroglic ali zrn. Na podlagi teh
podatkov se izracunata in navedeta tudi Stevilo in teza kroglic, zrn ali semen, ki so potrebna za doseganje
LDsg ().

Pri vabah se navede koncentracija aktivne snovi v vabi (fj. mg aktivne snovi/kg).
Ocena tveganja za ptice se izvede v skladu z ustrezno analizo koli¢nika tveganja.

Akutna oralna toksi¢nost za ptice
Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Akutna oralna toksi¢nost fitofarmacevtskega sredstva se preuci, kadar toksi¢nosti ni mogoce predvideti na
podlagi podatkov o aktivni snovi ali kadar rezultati preskusov na sesalcih kazejo visjo toksi¢nost fitofarma-
cevtskega sredstva v primerjavi z aktivno snovjo, razen Ce vlagatelj dokaze, da izpostavljenost ptic fitofarma-
cevtskemu sredstvu ni verjetna.

Preskusni pogoji

S preskusom se, kadar je to mogoce, zagotovijo vrednosti LDs,, letalna doza, Casovni potek odziva in
okrevanja ter raven brez opazenega ucinka (NOEL), pri emer so vkljucene makroskopske patoloske ugoto-
vitve. Nacrt Studije ni namenjen sekundarnim konénim tockam, ampak je prilagojen doseganju natancne
vrednosti LDs,.

Studija se izvede na vrsti, uporabljeni v $tudiji iz tocke 8.1.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

Najvegji uporabljeni odmerek v preskusih ne presega 2 000 mg aktivne snovi/kg telesne teze, vendar so lahko
glede na pricakovane stopnje izpostavljenosti na terenu po predvideni uporabi sestavine potrebni vedji
odmerki.

Podatki o pticah na vi$ji stopnji

Studije o pticah na visji stopnji se izvedejo, kadar na zacetnih stopnjah ocene tveganja ni dokazano sprejem-
liivo tveganje.

Utinki na kopenske vretencarje, razen ptic

Preucijo se mozna tveganja za vrste vretencarjev, razen ptic, razen kadar preskusno snov vsebujejo fitofar-
macevtska sredstva, ki se uporabljajo na primer v zaprtih prostorih in pri premazih za zdravljenje poskodb,
kjer vrste vretencarjev, razen ptic, niso neposredno ali sekundarno izpostavljene.

(") LDsq je okrajsava za ,srednjo letalno dozo®, tj. odmerek, ki povzroci smrt pri polovici preskusne populacije po doloc¢enem trajanju
preskusa.
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Poskusno testiranje vretencarjev se izvede le, kadar podatkov, ki so potrebni za oceno tveganja, ni mogoce
izpeljati iz podatkov, pridobljenih v skladu z zahtevami iz oddelkov 5 in 7 dela A Priloge k Uredbi (EU) t.
283/2013.

Ocena tveganja za akutno in reproduktivno toksi¢nost za kopenske vretencarje, razen ptic, se izvede v skladu
z ustrezno analizo koli¢nika tveganja.

Akutna oralna toksi¢nost za sesalce
Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar se $teje, da je izpostavljenost formulaciji mozna, in kadar toksi¢nosti ni mogoce predvideti na podlagi
podatkov o aktivni snovi, se upostevajo tudi podatki o akutni oralni toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva iz
toksikoloske ocene za sesalce (glej tocko 5.8 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013.

Podatki o sesalcih na vi§ji stopnji

Studije o sesalcih na vigji stopnji se izvedejo, kadar na zacetnih stopnjah ocene tveganja ni dokazano
sprejemljivo tveganje.

Utinki na druge prostoZivete kopenske vretencarje (plazilci in dvoZivke)

Tveganje za dvozivke in plazilce zaradi fitofarmacevtskih sredstev se obravnava, kadar ga ni mogoce predvideti
na podlagi podatkov o aktivni snovi in kadar je ustrezno. Vrsta in pogoji tudij, ki jih je treba zagotoviti, se
preucijo skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.

Uc¢inki na vodne organizme

Mozni u¢inki na vodne vrste (ribe, vodne nevretencarje in alge, v primeru herbicidov in regulatorjev rasti
rastlin pa tudi vodne makrofite) se preucijo, razen Ce je mozna izpostavljenost vodnih vrst izkljucena.

Ocena tveganja za vodne organizme se izvede v skladu z ustrezno analizo koli¢nika tveganja.

Akutna toksicnost za ribe in vodne nevretencarje ali ucinki na vodne alge in makrofite

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Preskusanje se izvede, kadar:

(a) akutne toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi podatkov o aktivni snovi;
ali

(b) predvidena uporaba vkljuc¢uje neposredno nanasanje na vodo;

(c) ekstrapolacija na podlagi razpolozljivih podatkov za podobno fitofarmacevtsko sredstvo ni mozna.

Preskusi se izvedejo na eni vrsti iz vsake od treh/stirih skupin vodnih organizmov, tj. skupine rib, vodnih
nevretencarjev, alg in, kadar je ustrezno, makrofitov, v skladu s toc¢ko 8.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) st.
283/2013, kadar lahko fitofarmacevtsko sredstvo onesnazi vodo.

Kadar je mogoce na podlagi razpolozljivih informacij ugotoviti, da je ena od teh skupin obcutljivejsa, se
preskusi izvedejo le na zadevni skupini.

Ce fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje vsaj dve aktivni snovi in se najobcutljivejie taksonomske skupine za
posamezne aktivne snovi razlikujejo, je treba preskusanje izvesti na vseh treh/Stirih skupinah vodnih organ-
izmov, tj. ribah, vodnih nevretencarjih, algah in, kadar je ustrezno, makrofitih.

Preskusni pogoji

Uporabljajo se ustrezne dolocbe iz tock 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 in 8.2.7 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.
Za zmanjsanje obsega preskusov na ribah se pri preskuanju akutne toksi¢nosti za ribe uposteva pristop s
pragi (glej tocko 8.2.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 283/2013.
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Dodatne Studije o dolgotrajni in kronicni toksicnosti za ribe, vodne nevretencarje in organizme, ki Zivijo v usedlinah

Studije iz tock 8.2.2 in 8.2.5 dela A Priloge k Uredbi (EU) t. 283/2013 se izvedejo za posamezna fitofar-
macevtska sredstva, kadar podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov, pridobljenih iz ustreznih studij o
aktivni snovi (akutna toksi¢nost fitofarmacevtskega sredstva je na primer 10-krat ve¢ja od akutne toksi¢nosti
tehni¢ne aktivne snovi), razen ¢e se dokaze, da izpostavljenost ni mozna.

Kadar je treba izvesti $tudije o kroni¢ni toksicnosti s fitofarmacevtskim sredstvom, se vrsta in pogoji Studij, ki
jih je treba zagotoviti, preucijo skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.

Dodatni preskusi na vodnih organizmih

Studije iz tocke 8.2.8 dela A Priloge k Uredbi (EU) . 2832013 je morda treba izvesti za posamezna
fitofarmacevtska sredstva, kadar podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov, pridobljenih iz ustreznih
Studij o aktivni snovi ali drugem fitofarmacevtskem sredstvu.

Uc¢inki na ¢lenonoZce

Udinki na Cebele

Preucijo se morebitni ucinki na Cebele, razen kadar se fitofarmacevtsko sredstvo uporablja izkljuéno v okoli-
$¢inah, v katerih izpostavljenost ¢ebel ni verjetna, kot so:

(a) skladiscenje zivil v zaprtih prostorih;

(b) nesistemicna fitofarmacevtska sredstva za tretiranje tal, razen granuliranih;

() nesistemiCna sredstva za pomakanje sadik in ¢ebulic pred sajenjem;

(d) premazi za zasCito in zdravljenje poskodb;

() nesistemi¢ne rodenticidne vabe;

(f) uporaba v rastlinjakih brez ¢ebel kot oprasevalcev.

Preskusanje je obvezno, ce:

— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov,

— ni mogoce zanesljivo predvideti, da je toksi¢nost fitofarmacevtskega sredstva enaka ali niZja od toksi¢nosti
preskusene aktivne snovi, in sicer v skladu z zahtevami iz tock 8.3.1 in 8.3.2 dela A Priloge k Uredbi (EU)
St. 283/2013.

Pri tretiranju semen se uposteva tveganje zaradi zanasanja prahu med vrtanjem tretiranih semen. V zvezi z
zrnci in kroglicami za zatiranje polZev se upoteva tveganje zaradi zanaanja prahu med nanasanjem. Ce je
fitofarmacevtsko sredstvo sistemicno in se uporablja v zvezi s semeni, ¢ebulicami, koreninami, in sicer z
neposrednim nanosom na tla, na primer s skropljenjem ali prienjem tal, nanosom zrnc/kroglic na tla, v vodo
za namakanje ali na rastlino ali v njo, na primer s kropljenjem ali prSenjem ali injiciranjem v steblo, se oceni
tveganje za Cebele, ki prihajajo v stik s temi rastlinami, tudi tveganje zaradi ostankov fitofarmacevtskega
sredstva v nektarju, pelodu in vodi, vklju¢no z gutacijo.

Kadar je izpostavljenost Cebel verjetna, se izvede preskus akutne (oralne in kontaktne) ter kroni¢ne toksi¢nosti,
vkljucno s subletalnimi ucinki.

Kadar so lahko ¢ebele zaradi sistemicnih lastnosti aktivne snovi izpostavljene ostankom v nektarju, pelodu ali
vodi in kadar je akutna oralna toksi¢nost < 100 pg na cebelo ali je ugotovljena znatna toksi¢nost za li¢inke, se
zagotovijo koncentracije ostankov v teh matriksih, pri ¢emer ocena tveganja temelji na primerjavi zadevne
konéne tocke s temi koncentracijami ostankov. Ce je s to primerjavo ugotovljeno, da izpostavljenosti toksi-
¢nim ravnem ni mogoce izkljuciti, se ucinki preucijo s preskusi na viji stopnji.
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Akutna toksi¢nost za Cebele

Kadar je za fitofarmacevtsko sredstvo obvezno preskusanje akutne toksi¢nosti za Cebele, se izvedeta preskusa
akutne oralne in kontaktne toksi¢nosti.

Akutna oralna toksicnost

S preskusom akutne oralne toksicnosti se dolocijo akutne vrednosti LD5, in NOEC. Navedejo se morebitni
opazeni subletalni ucinki.

Preskusni pogoji

Rezultati se izrazijo v pg fitofarmacevtskega sredstva na cebelo.

Akutna kontaktna toksicnost

S preskusom akutne kontaktne toksi¢nosti se dolocijo akutne vrednosti LD, in NOEC. Navedejo se morebitni
opazeni subletalni uc¢inki.

Preskusni pogoji

Rezultati se izrazijo v pg fitofarmacevtskega sredstva na cebelo.

Kroni¢na toksi¢nost za Cebele

S preskusom kroni¢ne toksicnosti za ¢ebele se dolocijo kroni¢ne oralne vrednosti ECyy, EC,g, EC5q in NOEC.
Kadar kroni¢nih oralnih vrednosti EC;), EC,o, ECs5, ni mogoce oceniti, se navede razlaga. Navedejo se
morebitni opazeni subletalni ucinki.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Preskus se izvede, kadar je izpostavljenost Cebel verjetna.

Preskusni pogoji

Rezultati se izrazijo v pg fitofarmacevtskega sredstva na cebelo.

Uc¢inki na razvoj ¢ebele in njene druge Zivljenjske faze
Izvede se Studija Cebeljega zaroda za dolocitev ucinkov na razvoj Cebele in dejavnost zaroda.

S studijo Cebeljega zaroda se zagotovi dovolj informacij za oceno moznih tveganj za licinke cebel zaradi
fitofarmacevtskega sredstva.

S preskusom se dolocijo vrednosti ECyy, ECyq, ECsq in NOEC za odrasle cebele/licinke (ali pojasnilo, ¢e
vrednosti ni mogoce dolociti). Navedejo se morebitni opazeni subletalni ucinki.

Subletalni ucinki

Izvesti je morda treba preskuse za preucitev subletalnih uc¢inkov na cebele in po potrebi na kolonije, na primer
ucinkov na vedenje in razmnoZevanje.

Preskusi v kletki in tunelu

S preskusom se zagotovi dovolj podatkov za oceno:
— moznih tveganj za prezivetje in vedenje Cebel zaradi fitofarmacevtskega sredstva in
— vpliva na Cebele zaradi hranjenja na kontaminirani medeni rosi ali cvetovih.

Preucijo se subletalni ucinki, in sicer po potrebi z izvedbo posebnih preskusov (na primer vedenje pri
prehranjevanju).

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar ni mogoce izlociti akutnih ali kroni¢nih uc¢inkov na preZivetje in razvoj druzine, je treba izvesti dodatne
preskuse, zlasti ¢e so u¢inki opazeni pri preskusu hranjenja Cebeljega zaroda (glej tocko 8.3.1.3 dela A Priloge
k Uredbi (EU) 3t. 283/2013) ali ¢e obstaja sum za posredne ucinke, kot so zapoznelo delovanje, u¢inki na
zgodnje razvojne stopnje ali sprememba vedenja Cebel, ali druge ucinke, kot so dolgotrajni stranski ucinki; v
teh primerih se izvedejo in navedejo preskusi v kletki/tunelu.



L 93/126

Uradni list Evropske unije

3.4.2013

10.3.1.6

10.3.2

Preskusni pogoji

Preskus se izvede na zdravih ¢ebeljih druzinah z matico in majhnim $tevilom patogenov, ki se redno sprem-
ljajo.

Terenski preskusi s cebelami

Preskus ima ustrezno statisticno vrednost in zagotovi dovolj informacij za oceno moZnega tveganja, ki ga
fitofarmacevtsko sredstvo predstavlja za vedenje cebel ter prezivetje in razvoj druZine.

Preucijo se subletalni uc¢inki, in sicer po potrebi z izvajanjem posebnih preskusov (na primer let domov).

Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna
Kadar ni mogoce izkljuciti akutnih ali kroni¢nih ucinkov na prezZivetje in razvoj druzine, je potrebno dodatno

preskusanje, ce:

— so ucinki opazeni pri preskusu hranjenja ¢ebeljega zaroda (glej tocko 8.3.1.3 dela A Priloge k Uredbi (EU)
§t. 283/2013) ali

— obstaja sum za posredne ucinke, kot so na primer zapoznelo delovanje, ucinki na zgodnje razvojne
stopnje ali sprememba vedenja cebel, ali druge ucinke, kot so dolgotrajni stranski ucinki.

V teh primerih se izvedejo terenski preskusi.

Preskusni pogoji

Preskus se izvede na zdravih ¢ebeljih druzinah z matico in majhnim $tevilom patogenov, ki se redno sprem-
ljajo.

Smernice za preskuSanje

Nacrt tudij na visji stopnji se preuci skupaj z ustreznimi pristojnimi organi.

Ucinki na neciljne clenonozce, razen cebel

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Ucinki na neciljne kopenske ¢lenonozce se preucijo za vsa fitofarmacevtska sredstva, razen kadar se fitofar-
macevtska sredstva, ki vsebujejo aktivno snov, uporabljajo izkljuno v okoli¢inah, v katerih neciljni ¢leno-
nozci niso izpostavljeni, kot so:

(a) skladis¢enje zivil v zaprtih prostorih, v katerih izpostavljenost ni mozna;
(b) premazi za zascito in zdravljenje poskodb;

() zaprti prostori z rodenticidnimi vabami.

Preskusanje je obvezno, ce:

— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov;

— ni mogoce zanesljivo predvideti, da je toksi¢nost fitofarmacevtskega sredstva enaka ali manjsa od toksi-
¢nosti preskusene aktivne snovi, in sicer v skladu z zahtevami iz tocke 8.3.2 dela A Priloge k Uredbi (EU)
St. 283/2013.

V zvezi s fitofarmacevtskimi sredstvi se preskus izvede na dveh indikatorskih vrstah, tj. na parazitoidni Zitni
usi Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) in plenilski prsici Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae).
Zaletno preskusanje se izvede s steklenimi plos¢ami, pri Cemer se navedejo smrtnost in ucinki na razmno-
Zevanje (Ce se ocenjujejo). S preskusi se doloci razmerje med odmerkom in odzivom ter navedejo koncne
tocke LRsq (1), ERsq (3) in NOEC za oceno tveganja za te vrste v skladu z ustrezno analizo koli¢nika tveganja.

(") LRsq je okrajsava za ,srednjo letalno stopnjo®, tj. odmerek, ki povzro¢i smrt pri polovici preskusne populacije po dolo¢enem trajanju
preskusa.
(%) ERsq je okrajsava za ,srednjo stopnjo ucinkovitosti®, tj. odmerek, ki povzroéi ucinek pri polovici preskusne populacije po doloc¢enem

trajanju preskusa.
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Pri fitofarmacevtskem sredstvu, ki vsebuje aktivno snov z domnevnim posebnim nac¢inom delovanja (na
primer regulatorji rasti Zuzelk, zaviralci hranjenja zuZelk), se lahko zahtevajo dodatni preskusi, ki zajemajo
obcutljive Zivljenjske faze, posebne nacine vnosa ali druge spremembe. Izbira preskusnih vrst se utemelji.

S preskusanjem se zagotovi dovolj podatkov za oceno toksi¢nosti (smrtnosti) fitofarmacevtskega sredstva za
¢lenonozce na ciljnem in neciljnem obmodgju.

Standardni laboratorijski preskusi za neciljne ¢lenonozce

S preskusom se zagotovi dovolj informacij za oceno toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva za dve indika-
torski vrsti (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) in Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae)) v skladu
z ustrezno analizo koli¢nika tveganja.

Kadar obstajajo negativni ucinki, je treba izvesti preskuse z uporabo $tudij na visji stopnji (glej tocke 10.3.2.2
do 10.3.2.5), da se pridobijo dodatne informacije. Analiza koli¢nika tveganja, ki se uporablja pri standardnih
laboratorijskih preskusih na neciljnih ¢lenonozcih, pri oceni na visji stopnji ni ustrezna.

Raz§irjeni laboratorijski preskusi, $tudije o starih ostankih na neciljnih
¢lenonozcih

S preskusi se zagotovi dovolj informacij za oceno tveganja za ClenonoZce pri uporabi fitofarmacevtskega
sredstva z uporabo bolj realisticnega preskusnega substrata ali sistema izpostavljenosti.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Dodatne preskuse je treba izvesti, kadar se opazijo ucinki po laboratorijskem preskusanju v skladu z zahte-
vami iz toc¢ke 10.3.2.1 in kadar ustrezna analiza koli¢nika tveganja pokaze tveganje za standardne indika-
torske neciljne vrste clenonozcev.

Najprej se izvede preskus na indikatorskih vrstah, vkljucenih v standardne laboratorijske preskuse stopnje 1
(tocka 10.3.2.1). Poleg tega je treba izvesti preskus na eni dodatni vrsti, kadar je na ciljnem obmodcju
ugotovljeno tveganje za eno ali obe standardni indikatorski vrsti. Preskus na eni dodatni vrsti je treba izvesti,
kadar je na neciljnem obmodju ugotovljeno tveganje za standardni indikatorski vrsti.

Studija o starih ostankih se izvede z najobcutljivej§imi vrstami, da se pridobijo informacije o ¢asovnem
obdobju, potrebnem za morebitno ponovno koloniziranje tretiranih ciljnih obmocij.

Preskusni pogoji
(a) Razsirjene laboratorijske Studije

Razsirjene laboratorijske 3tudije se izvajajo v nadzorovanih okoljskih razmerah, pri ¢emer se v laboratoriju
vzgojeni preskusni organizmi ali na terenu zbrani primerki izpostavijo sveZim in posusenim nakopic¢enim
pesticidom, ki se nanesejo na naravne substrate, na primer liste, rastline ali naravna tla pod laboratorij-
skimi ali terenskimi pogoji.

G5

Studije o starih ostankih

Med studijami o starih ostankih se oceni trajanje ucinkov na neciljne ¢lenonozce na ciljnem obmodju.
Studije zajemajo staranje nakopicenih ostankov fitofarmacevtskih sredstev pod terenskimi pogoji (lahko se
predlaga uporaba zasCite pred dezjem), pri Cemer so preskusni organizmi na tretiranih listih ali rastlinah
izpostavljeni v laboratoriju, pod kontroliranimi pogoji na prostem ali s kombinacijo obeh vrst pogojev (kot
sta ocena smrtnosti pod kontroliranimi pogoji na prostem in ocena razmnoZevanja pod laboratorijskimi

pogoji).

Studije na neciljnih ¢lenonozcih pod kontroliranimi pogoji na prostem

S preskusi se zagotovi dovolj informacij za oceno tveganja za clenonoZce pri uporabi fitofarmacevtskega
sredstva, pri Cemer se upostevajo terenski pogoji.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar se uc¢inki opazijo po laboratorijskem preskusanju v skladu z zahtevami iz tocke 8.3.2 dela A Priloge k
Uredbi (EU) st. 283/2013 ali tocke 10.3.2 te priloge (na primer, preseZene so ustrezne sprozilne vrednosti), se
zahteva preskusanje pod kontroliranimi pogoji na prostem.
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Preskusni pogoji

Preskusi se izvedejo v tipi¢nih razmerah kmetijske pridelave in v skladu s predlaganimi priporocili za uporabo,
ki izhajajo iz $tudije realno najslabsih moznih pogojev uporabe.

Pri preskusanju pod kontroliranimi pogoji na prostem se upostevajo rezultati, pridobljeni med preskusanjem
na nizji stopnji, in posebna vprasanja, ki jih je treba obravnavati. Pri izbiri vrst za preskusanje pod kontro-
liranimi pogoji na prostem se upostevajo rezultati, pridobljeni med preskusanjem na niZji stopnji, in posebna
vpraSanja, ki jih je treba obravnavati.

Preskusanje vkljucuje letalne in subletalne konc¢ne tocke (na primer integrirane parametre pri terenskih Studi-
jah), vendar je treba take koncne tocke razlagati previdno, saj zanje velja velika variabilnost.

Terenske Studije na neciljnih ¢lenonozcih

S preskusi se zagotovi dovolj informacij za oceno tveganja za clenonozce pri uporabi fitofarmacevtskega
sredstva, pri ¢emer se upostevajo terenski pogoji.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar se uc¢inki opazijo pri preskusanju v skladu z zahtevami iz tocke 8.3.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) st.
283/2013 ali v skladu s tocko 10.3.2.2 ali 10.3.2.3 te priloge in kadar se z ustrezno analizo koli¢nika
tveganja ugotovi tveganje za neciljne ¢lenonozce, se zahteva terensko preskusanje.

Preskusni pogoji

Preskusi se izvedejo v tipi¢nih razmerah kmetijske pridelave in v skladu s predlaganimi priporocili za uporabo,
na podlagi katerih se izvede $tudija najslabsih moznih pogojev uporabe.

S poskusi na terenu se lahko dolocijo kratkoro¢ni in dolgoroc¢ni ucinki fitofarmacevtskega sredstva na naravno
prisotne populacije ¢lenonoZcev po nanosu v skladu s predlaganim nacinom uporabe fitofarmacevtskega
sredstva pri obicajnih kmetijskih pogojih.

Drugi nacini izpostavljenosti za neciljne ¢lenonoice

Kadar za dolocene ¢lenonozce (kot so opradevalci ali rastlinojedci) izvajanje preskusov v skladu s tocko 10.3.1
in tockami 10.3.2.1 do 10.3.2.4 ni ustrezno, je treba izvesti dodatno posebno preskusanje, kadar obstajajo
znaki, da ¢lenonozci niso izpostavljeni le s stikom (na primer fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivne
snovi s sistemi¢no aktivnostjo). Pred izvedbo taksnih preskusov se predlagani nacrt preudi skupaj z ustreznimi
pristojnimi organi.

U¢inki na neciljno mezofavno in makrofavno v tleh
DeZevniki

Navedejo se podatki o moznem vplivu na dezevnike, razen e vlagatelj dokaze, da posredna ali neposredna
izpostavljenost dezevnikov ni verjetna.

Ocena tveganja za dezevnike se izvede v skladu z ustrezno analizo koli¢nika tveganja.

Dezevniki — subletalni uc¢inki

S preskusom se zagotovijo informacije o ucinkih na rast in razmnoZzevanje dezevnikov.

Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Subletalna toksi¢nost fitofarmacevtskega sredstva za dezevnike se preuci, ¢e so izpolnjena ustrezna merila iz
tocke 8.4.1 dela A Priloge k Uredbi Komisije (EU) 3t. 283/2013 in toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva ni
mogoce napovedati na podlagi podatkov za aktivno snov, razen &e vlagatelj dokaze, da izpostavljenost ni
mozna.

Preskusni pogoji

S preskusi se dolo¢i razmerje med odmerkom in odzivom, na podlagi vrednosti EC;,, EC,4 in NOEC pa se
izvede ocena tveganja v skladu z ustrezno analizo koli¢nika tveganja, pri ¢emer se upostevajo verjetna
izpostavljenost, vsebnost organskega ogljika (f,) v preskusnem mediju ter lipofilne lastnosti (K,,) preskusne



3.4.2013

Uradni list Evropske unije

L 93/129

10.4.1.2

10.4.2

10.4.2.1

snovi. Preskusna snov se vnese v tla, da se pridobi homogena koncentracija v tleh. Preskusi z metaboliti v tleh
morda niso potrebni, ¢e obstajajo analitski dokazi, da je zadostna koncentracija metabolita dovolj dolgo
vzpostavljena med Studijo, ki se izvaja z osnovno aktivno snovjo.

Dezevniki — terenske Studije

S preskusom se zagotovi dovolj podatkov za oceno ucinkov na deZevnike pod terenskimi pogoji.

Okolis¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar ustrezna analiza koli¢nika tveganja pokaze kroni¢no tveganje za dezevnike, se izvede terenska Studija za
dolocitev u¢inkov pod prakti¢nimi terenskimi pogoji in navede kot moznost za natan¢nej$o oceno tveganja.

Preskusni pogoji

Pri nacrtovanju Studije se upostevajo predlagana uporaba fitofarmacevtskega sredstva, okoljske razmere, do
katerih lahko pride, in izpostavljene vrste.

Ce bo $tudija podlaga za oceno tveganja v zvezi z metaboliti, se njihove koncentracije potrdijo z analizo.

Ucinki na neciljno mezofavno in makrofavno v tleh (razen dezevnikov)

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Ucinki na organizme v tleh (razen dezevnikov) se preucijo za vsa fitofarmacevtska sredstva, razen v okoli-
§¢inah, v katerih organizmi v tleh niso izpostavljeni, kot so:

(a) skladiscenje Zivil v zaprtih prostorih, v katerih izpostavljenost ni mozna;
(b) premazi za zacito in zdravljenje poskodb;

(c) zaprti prostori z rodenticidnimi vabami.

Preskusanje je obvezno, ce:

— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov,

— ni mogoce zanesljivo predvideti, da je toksi¢nost fitofarmacevtskega sredstva enaka ali manjsa od toksi-
¢nosti preskusene aktivne snovi, in sicer v skladu s tocko 8.4.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

V zvezi s fitofarmacevtskimi sredstvi, ki se nanasajo s foliarnim Skropljenjem ali prSenjem, se lahko pri
predhodni oceni tveganja upostevajo podatki o dveh zadevnih neciljnih vrstah ¢lenonozcev. Ce so pri kateri
koli vrsti ugotovljeni ucinki, so potrebni preskusi za vrsti Folsomia candida in Hypoaspis aculeifer (glej tocko
10.4.2.1).

Ce podatki o vrstah Aphidius rhopalosiphi in Typhlodromus pyri niso na voljo, se zahtevajo podatki iz tocke
10.4.2.1.

V zvezi s fitofarmacevtskimi sredstvi, ki se nanasajo neposredno na tla kot pripravki za tla v obliki skropiva ali
priila ali kot formulacije v trdni obliki, je treba izvesti preskuse na vrstah Folsomia candida in Hypoaspis aculeifer
(glej tocko 10.4.2.1).

Preskusi na ravni vrste

S preskusom se zagotovi dovolj informacij za izvedbo ocene toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva za
indikatorski vrsti talnih nevretencarjev Folsomia candida in Hypoaspis aculeifer.

Preskusni pogoji

S preskusi se dolo¢i razmerje med odmerkom in odzivom, na podlagi vrednosti EC;,, EC,, in NOEC pa se
izvede ocena tveganja v skladu z ustrezno analizo kolicnika tveganja, pri emer se upoStevajo verjetna
izpostavljenost, vsebnost organskega ogljika (f,) v preskusnem mediju ter lipofilne lastnosti (K,,) aktivne
snovi v fitofarmacevtskem sredstvu. Fitofarmacevtsko sredstvo se vnese v tla, da se pridobi homogena koncen-
tracija v tleh.
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10.4.2.2

10.5

10.6
10.6.1

10.6.2

Preskusi na vi§ji stopnji
S preskusi se zagotovi dovolj informacij za oceno tveganja za talne organizme (razen deZevnikov) pri uporabi
fitofarmacevtskega sredstva z uporabo bolj realisticnega preskusnega substrata ali sistema izpostavljenosti.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Dodatno preskusanje je treba izvesti, kadar se opazijo znatni ucinki po laboratorijskem preskusanju v skladu z
zahtevami iz tocke 8.4.2.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013 ali v skladu s tocko 10.4.2.1 te priloge
in kadar se na podlagi ustrezne analize koli¢nika tveganja ugotovi tveganje.

Potreba po izvedbi takih $tudij ter vrsta in pogoji studij, ki jih je treba izvesti, se preucijo skupaj z nacional-
nimi pristojnimi organi.

Preskusni pogoji

Preskusi na visji stopnji se lahko izvedejo v obliki $tudij skupnosti/populacije (na primer modeli kopenskih
ckosistemov, talni mezokozmosi) ali terenskih Studij. Pri trajanju, stopnjah in nacinih izpostavljenosti se
upostevajo trajanje, stopnje in nalini izpostavljenosti pri predlagani uporabi fitofarmacevtskega sredstva.
Konéne tocke kljuénih ucinkov vkljucujejo: spremembe strukture skupnosti in populacij mikro- in makroor-
ganizmov, raznolikosti vrst, Stevila in biomase klju¢nih vrst/skupin.

Ucinki na transformacijo dusika v tleh

S preskusom se zagotovi dovolj podatkov za oceno vpliva fitofarmacevtskih sredstev na dejavnost talnih
organizmov pri transformaciji dusika.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Preucijo se ucinki fitofarmacevtskih sredstev na dejavnost talnih organizmov, ¢e toksi¢nosti fitofarmacevtskega
sredstva ni mogoce napovedati na podlagi podatkov za aktivno snov, razen e vlagatelj dokaze, da izpostav-
lienost ni mozna.

U¢inki na kopenske neciljne visje rastline
Povzetek podatkov v zvezi s presejalnimi pregledi

Navedejo se ucinki fitofarmacevtskih sredstev na neciljne rastline, e toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva ni
mogoce napovedati na podlagi podatkov za aktivno snov, razen e vlagatelj dokaze, da izpostavljenost ni
mozna.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Podatki v zvezi s presejalnimi pregledi so potrebni za fitofarmacevtska sredstva, ki ne delujejo kot herbicid ali
regulator rasti rastlin, in ¢e toksi¢nosti ni mogoce predvideti na podlagi podatkov o aktivni snovi (tocka 8.6.1
dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013. Podatki zajemajo preskuse na najmanj Sestih rastlinskih vrstah iz
Sestih razlicnih druzin, vkljuno z enokali¢nicami in dvokali¢nicami. PreskuSene koncentracije/odmerki so
enaki ali vigji od najvecjega priporocenega odmerka. Ce presejalne $tudije ne zajemajo dolocenega razpona
vrst ali potrebnih koncentracijjodmerkov, se izvedejo preskusi v skladu s tocko 10.6.2.

Podatki niso potrebni, kadar je izpostavljenost zanemarljiva, na primer pri rodenticidih, aktivnih snoveh, ki se
uporabljajo za zascito poskodb ali tretiranje semen, ali pri aktivnih snoveh, ki se uporabljajo za shranjene
proizvode ali v steklenjakih, kjer izpostavljenost ni mozna.

Preskusni pogoji

Predlozi se povzetek razpolozljivih podatkov iz preskusov za oceno bioloske aktivnosti in 3tudij za ugotav-
ljanje odmerka, ne glede na to, ali so pozitivni ali negativni, s ¢imer se lahko zagotovijo informacije v zvezi z
moznim vplivom na druge neciljne rastlinske vrste, pri ¢emer se predlozi tudi ocena moznega vpliva na
neciljne rastlinske vrste.

Ti podatki se dopolnijo s povzetkom dodatnih informacij o opazenih ucinkih na rastline med terenskim
preskudanjem, in sicer v zvezi s terenskimi $tudijami o ucinkovitosti, ostankih, kon¢nem stanju v okolju in
terenskimi ekotoksikoloskimi $tudijami.

Preskusi na neciljnih rastlinah

S preskusom se zagotovijo podatki o vrednosti ERs fitofarmacevtskega sredstva za neciljne rastline.
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10.6.3

10.6.4

10.7

10.8

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Studije u¢inkov na neciljne rastline je treba izvesti za fitofarmacevtska sredstva, ki delujejo kot herbicid in
regulator rasti rastlin, ter za druga fitofarmacevtska sredstva, kadar tveganja ni mogoce predvideti na podlagi
podatkov v zvezi s presejalnimi pregledi (glej tocko 10.6.1) ali kadar tveganja ni mogoce zanesljivo predvideti
na podlagi podatkov o aktivni snovi, pridobljenih v skladu s tocko 8.6.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) t.
283/2013.

V zvezi z vsemi zrnci se uposteva tveganje zaradi zanaSanja prahu med nanaSanjem.

Podatki niso potrebni, kadar izpostavljenost ni verjetna (na primer pri rodenticidih, aktivnih snoveh, ki se
uporabljajo za zascito poskodb ali tretiranje semen, ali pri aktivnih snoveh, ki se uporabljajo za shranjene
proizvode ali v steklenjakih, kjer izpostavljenost ni mozna).

Preskusni pogoji

Uporabljena preskusna snov je zadevno fitofarmacevtsko sredstvo ali druga ustrezna formulacija, ki vsebuje
aktivno snov, in drugi relevantni dodatki.

Za fitofarmacevtska sredstva, ki delujejo kot herbicid ali regulator rasti rastlin, je treba izvesti preskuse
koncentracije/odziva glede rastne modci in kalitve za najmanj Sest vrst, ki predstavljajo druzine, v zvezi s
katerimi je bilo ugotovljeno herbicidno delovanje/delovanje regulacije rasti rastlin. Kadar je mogoce na podlagi
nacina delovanja nedvomno ugotoviti, da je prizadeta kalitev ali rastna moc¢, se izvede le ustrezna Studija.

Izvedejo se preskusi razmerja med odmerkom in odzivom na izbranih Sestih do desetih enokali¢nih in
dvokali¢nih rastlinskih vrstah, ki predstavljajo ¢im ve¢ taksonomskih skupin.

Kadar je na podlagi podatkov v zvezi s presejalnimi pregledi ali drugih razpolozljivih informacij ugotovljen
poseben nacin delovanja ali znatne razlike v obcutljivosti vrst, se te informacije uporabijo pri izbiri ustreznih
preskusnih vrst.

Razsirjene laboratorijske Studije na neciljnih rastlinah

Ce je zaradi izvajanja Studij v skladu s tockama 10.6.1 in 10.6.2 ter ocene tveganja opredeljeno visoko
tveganje, lahko nacionalni pristojni organi zahtevajo razsirjeno laboratorijsko $tudijo na neciljnih rastlinah,
s katero bi se obravnavala vprasanja v zvezi z nizjo stopnjo. S $tudijo se zagotovijo informacije v zvezi z
moznimi u¢inki fitofarmacevtskega sredstva na neciljne rastline po bolj realni izpostavljenosti.

Vrsta in pogoji Studije, ki jo je treba izvesti, se preucijo skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.

Terenski preskusi in preskusi pod kontroliranimi pogoji na prostem na neciljnih rastlinah

Terenske preskuse in preskuse pod kontroliranimi pogoji na prostem za preucevanje ucinkov na neciljne
rastline po dejanskem nanosu je mogoce predloziti kot podlago za natancnej$o oceno tveganja. Med presku-
Sanjem se obravnavajo ucinki na $tevilcnost rastlin in proizvodnjo biomase na razli¢nih razdaljah od kulture
ali na stopnjah izpostavljenosti, ki predstavljajo razlicno oddaljenost od kulture.

Vrsta in pogoji Studije, ki jo je treba izvesti, se preucijo skupaj z nacionalnimi pristojnimi organi.

Ucinki na druge kopenske organizme (rastlinske in Zivalske vrste)

Predlozijo se vsi razpoloZljivi podatki o ucinkih fitofarmacevtskega sredstva na druge kopenske organizme.

Podatki o spremljanju

Navedejo se razpolozljivi podatki o spremljanju v zvezi z ucinki fitofarmacevtskega sredstva na neciljne
organizme.

ODDELEK 11

Podatki iz literature

Predlozi se povzetek vseh ustreznih podatkov iz strokovno pregledane javno dostopne znanstvene literature o aktivni
snovi, metabolitih, razgradnih ali reakcijskih produktih in fitofarmacevtskih sredstvih, ki vsebujejo aktivno snov.
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ODDELEK 12

Razvrscanje in oznacevanje

Predlozijo in utemeljijo se predlogi za razvricanje in oznacevanje fitofarmacevtskega sredstva v skladu z Uredbo (ES) $t.
12722008, vklju¢no s:

— piktogrami,
— opozorilnimi besedami,
— stavki o nevarnosti in

— previdnostnimi stavki.

DEL B
PRIPRAVKI 1Z MIKROORGANIZMOYV, VKL]UCNO Z VIRUSI

KAZALO

UvoD
1. OPREDELITEV FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA
1.1 Vlagatelj
1.2 Proizvajalec pripravka in mikroorganizmov
1.3 Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime in, ¢e je primerno, proizvajaléeva razvojna Sifra pripravka
1.4 Podrobne koli¢inske in kakovostne informacije v zvezi s sestavo pripravka
1.5  Agregatno stanje in oblika pripravka
1.6 Delovanje
2. FIZIKALNE, KEMIJSKE IN TEHNICNE LASTNOSTI FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA
2.1  Videz (barva in vonj)
2.2 Stabilnost med shranjevanjem in rok uporabe
2.2.1 Utinki svetlobe, temperature in vlage na tehni¢ne znacilnosti fitofarmacevtskega sredstva
2.2.2 Drugi dejavniki, ki vplivajo na stabilnost
2.3 Eksplozivnost in oksidacijske lastnosti
2.4 Plamenis¢e in drugi znaki vnetljivosti ali samovziga
2.5  Kislost, bazi¢nost in po potrebi vrednost pH
2.6  Viskoznost in povrsinska napetost
2.7 Tehnicne znadilnosti fitofarmacevtskega sredstva
2.7.1 Mocljivost
2.7.2 Obstojno penjenje
2.7.3  Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije
2.7.4 Suha in mokra sejalna analiza

2.7.5. Razporeditev delcev po velikosti (prasiva in mocljivi praski, zrnca), vsebnost prahu/drobnih delcev (zrnca), droblji-
vost in krusljivost (zrnca)

2.7.6 Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja, stabilnost emulzije

2.7.7 Sipkost, preto¢nost (izpiranje) in prasljivost
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2.8  Fizikalna, kemijska in bioloska zdruzljivost z drugimi sredstvi, vklju¢no s fitofarmacevtskimi sredstvi, za hkratno
uporabo katerih je potrebna registracija

2.8.1 Fizikalna zdruzljivost

2.8.2 Kemijska zdruzljivost

2.8.3 Bioloska zdruzljivost

2.9  Adhezija in porazdelitev na semenih

2.10 Povzetek in ocena podatkov iz tock 2.1 do 2.9

3. PODATKI O UPORABI

3.1  Predvideno podrocje uporabe

3.2 Nacin delovanja

3.3 Podrobnosti o predvideni uporabi

3.4 Odmerek

3.5  Vsebnost mikroorganizma v uporabljeni snovi (npr. razredéenem razprsilu, vabah ali tretiranemu semenu)
3.6 Metoda nanasanja

3.7 Stevilo in ¢as nanosov ter trajanje zaicite

3.8 Potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za preprecevanje fitopatogenih ucinkov na naslednje kulture
3.9  Predlagana navodila za uporabo

4. DODATNE INFORMACIJE O FITOFARMACEVTSKEM SREDSTVU

4.1  Embalaza in skladnost pripravka s predlaganimi materiali za pakiranje

4.2 Postopki za CiS¢enje opreme za nanaSanje

4.3 Karence za ponovni dostop, potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za zaicito ljudi, Zivine in okolja
4.4 Priporocene metode in varnostni ukrepi v zvezi z ravnanjem, skladi§¢enjem, prevozom ali pozarom

4.5  Ukrepi v primeru nesrece

4.6 Postopki uniCenja ali dekontaminacije fitofarmacevtskega sredstva in njegove embalaze

4.6.1 Nadzorovani sezig

4.6.2 Drugo

5. ANALITSKE METODE

5.1  Metode za analizo pripravka

5.2 Metode za dolocanje in koli¢insko vrednotenje ostankov

6. PODATKI O UCINKOVITOSTI

6.1  Predhodni preskusi

6.2 PreskuSanje ucinkovitosti

6.3  Informacije o pojavu ali moznem pojavu razvoja odpornosti
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6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.5

6.6

7.1

7.1.1

7.1.2

7.3

7.4

7.5

7.6

10.

10.1

10.2

10.3

10.4

Ucinki na koli¢ino in/ali kakovost donosa tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov
Ucinki na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov

Utinki na postopke transformacije

Ucinki na donos tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov

Fitotoksi¢nost za ciljne rastline (vkljuéno z razlicnimi kultivarji) ali za ciljne rastlinske proizvode

Ugotavljanje neZelenih ali nepredvidenih stranskih ucinkov, npr. na koristne in druge neciljne organizme, na
naslednje kulture, na druge rastline ali dele tretiranih rastlin, namenjene za razmnoZevanje (npr. seme, pota-
knjence, sadike)

Vpliv na naslednje kulture

Vpliv na druge rastline, vklju¢no s sosednjimi kulturami
Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmnoZevanje
Ucinki na koristne in druge neciljne organizme

Povzetek in ocena podatkov iz tock 6.1 do 6.6

UCINKI NA ZDRAVJE LjUDI

Osnovne studije o akutni toksicnosti

Akutna oralna toksi¢nost

Akutna inhalacijska toksi¢nost

Akutna perkutana toksi¢nost

Dodatne Studije o akutni toksi¢nosti

Drazenje koze

Drazenje oci

Preobcutljivost koze

Podatki o izpostavljenosti

Razpolozljivi toksikoloski podatki o neaktivnih snoveh
Dodatne $tudije za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev
Povzetek in ocena ucinkov na zdravje

OSTANKI V TRETIRANIH PROIZVODIH, ZIVILIH IN KRMI ALl NA NJIH
KONCNO STANJE IN OBNASANJE V OKOLJU

UCINKI NA NECILJ]NE ORGANIZME

Ucinki na ptice

Ucinki na vodne organizme

Ucinki na cebele

Uc¢inki na ¢lenonoZce, razen cebel
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10.5
10.6
10.7

11.

(i)

1.1

1.2

Ucinki na dezevnike
Ucinki na talne mikroorganizme
Dodatne Studije

POVZETEK IN OCENA VPLIVA NA OKOLJE

UvoD

V tem delu so doloceni zahtevani podatki za registracijo fitofarmacevtskega sredstva na podlagi pripravkov iz
mikroorganizmov, vkljuéno z virusi.

Izraz ,mikroorganizem®, kakor je opredeljen v uvodu dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 283/2013, se uporablja tudi
v delu B te priloge.

Kadar je ustrezno, se za analizo podatkov uporabljajo ustrezne statisticne metode. Navedejo se vse podrobnosti o
statisticni analizi (npr. vse ocenjene vrednosti z intervali zaupanja in natanéne p-vrednosti namesto navajanja
statisticno znacilno/neznacilno).

Do sprejetja posebnih smernic na mednarodni ravni se zahtevane informacije pridobivajo z uporabo razpolozljivih
smernic za preskusanje, ki jih sprejme pristojni organ (npr. smernice USEPA (')); kadar je primerno, se smernice za
preskusanje iz dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013 prilagodijo tako, da so primerne za mikroorganizme.
Preskusanje vkljucuje Zive in, kadar je primerno, nezive mikroorganizme ter prazno kontrolo.

Kadar se pri $tudiji uporabljajo razlicni odmerki, je treba navesti razmerje med odmerkom in $kodljivim ucinkom.

Kadar se izvede preskus, je treba v skladu s tocko 1.4 predloziti natancen opis (specifikacijo) uporabljene snovi in
nedisto¢, ki jih vsebuje.

Pri obravnavanju novega pripravka je lahko sprejemljiva ekstrapolacija iz dela B Priloge k Uredbi (EU) st.
283/2013, e se ocenijo tudi vsi mozni ucinki dodatkov in drugih sestavin, zlasti na patogenost in kuZznost.

OPREDELITEV FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

PredloZene informacije, skupaj z informacijami za mikroorganizme, morajo zado3cati za natanéno opredelitev
pripravkov. Navedene informacije in podatki so obvezni za vsa fitofarmacevtska sredstva, razen ¢e je doloceno
drugace. Namen tega je ugotavljanje, ali se lahko zaradi katerega koli dejavnika spremenijo lastnosti mikroorgan-
izma kot fitofarmacevtskega sredstva v primerjavi z mikroorganizmom kot tak$nim, obravnavanim v delu B Priloge
k Uredbi (EU) st. 283/2013.

Vlagatelj

Navesti je treba ime in naslov vlagatelja ter ime, polozZaj, telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa ustrezne osebe za
stike.

Kadar ima vlagatelj poleg tega poslovalnico, zastopnika ali predstavnika v drzavi clanici, v Kateri Zeli pripravek
registrirati, se navedejo ime in naslov lokalne poslovalnice, zastopnika ali predstavnika ter ime, polozaj, telefonska
Stevilka in Stevilka telefaksa ustrezne osebe za stike.

Proizvajalec pripravka in mikroorganizmov

Navesti je treba ime in naslov proizvajalca pripravka in vsakega mikroorganizma v pripravku ter ime in naslov
vsakega obrata, v katerem se pripravek in mikroorganizem proizvajata.

Za vsakega proizvajalca je treba navesti osebo za stike (po moznosti osrednjo osebo za stike, skupaj z imenom,
telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa).

Ce mikroorganizem izdeluje proizvajalec, ki podatkov v skladu z delom B Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013 ni
predlozil predhodno, je treba predloziti podrobne informacije v zvezi z imenom in opisom vrste v skladu s tocko
1.3 dela B Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013 ter v zvezi z necistocami v skladu s tocko 1.4 dela B Priloge k
Uredbi (EU) &t. 283/2013 .

(") Smernice USEPA za izvajanje testov mikrobnih pesticidov, serija OPPTS 885, februar 1996 (http://www.epa.gov/oppbppdl/

biopesticides/guidelines/series88 5.htm).


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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1.3 Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime in, e je primerno, proizvajalceva razvojna §ifra pripravka

Navesti je treba vsa prejsnja in zdaj$nja trgovska imena in predlagana trgovska imena ter razvojne $ifre pripravka iz
dokumentacije, kakor tudi zdaj$nja imena in Stevilke. Navesti je treba vse podrobnosti o kakr$nih koli razlikah.
(Predlagano trgovsko ime ne sme povzrocati zmede zaradi zamenjave s trgovskim imenom Ze registriranih
fitofarmacevtskih sredstev.)

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

(i) Vsak mikroorganizem, za katerega se vlozi vloga, se opredeli in poimenuje na ravni vrste. Mikroorganizem se
shrani pri priznani zbirki kultur in opremi z referencno Stevilko. Navesti je treba znanstveno ime, razvrstitev
po skupinah (bakterija, virus itd.) in katero koli drugo poimenovanje, ki ustreza mikroorganizmu (npr. sev,
serotip). Poleg tega se navede razvojna faza mikroorganizma (npr. spore, micelij) v trZenem proizvodu.

(ii) Za pripravke je treba predloziti naslednje informacije:

— vsebnost mikroorganizmov v fitofarmacevtskem sredstvu in vsebnost mikroorganizma v uporabljeni snovi
za proizvodnjo fitofarmacevtskih sredstev. Te navedbe morajo vkljucevati najve¢jo, najmanj$o in nomi-
nalno vsebnost Zivega in nezivega materiala,

— vsebnost dodatkov,

— vsebnost drugih sestavin (kot so stranski produkti, kondenzati, gojis¢a kultur itd) in kontaminantnih
mikroorganizmov, ki nastajajo med proizvodnim procesom.

Vsebnost se izrazi v enotah iz Direktive 1999/45/ES Evropskega parlamenta in Sveta (') za kemijske snovi in v
primernih enotah za mikroorganizme (Stevilo aktivnih enot na volumen ali tezo ali kateri koli drug nacin, ki
ustreza mikroorganizmu).

(iiiy Dodatke je treba, kadar je to mogoce, opredeliti z Mednarodno kemijsko opredelitvijo iz Priloge VI k Uredbi
(ES) $t. 1272/2008 ali, kadar niso vkljucene v navedeno uredbo, v skladu z nomenklaturama IUPAC in CA.
Navesti je treba njihovo strukturo ali strukturno formulo. Za vsako sestavino dodatkov je treba navesti
ustrezno Stevilko ES (EINECS ali ELINCS) in Stevilko CAS, kadar obstajata. Kadar v predlozenih informacijah
dodatek ni v celoti opredeljen, je treba predloziti ustrezno specifikacijo. Kadar obstajajo trgovska imena

dodatkov, jih je treba tudi predloziti.

g

Pri dodatkih je treba navesti njihovo delovanje, in sicer kot:
— adheziv (lepilo),

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

— pufer,

— nosilec,

— deodorant,

— dispergent,

— barvilo,

— emetik,

— emulgator,

— gnojilo,

— odorant,

— parfum,

— konzervans,

() UL L 200, 30.7.1999, str. 1.



3.4.2013

Uradni list Evropske unije

L 93/137

1.5

1.6

2.1

— potisni plin,
— repelent,

— varovalna snov,
— topilo,

— stabilizator,

— sinergist,

— zgoicevalo,

— mocilo,

— razno (navesti).

=

Opredelitev kontaminantnih mikroorganizmov in drugih sestavin, ki nastajajo med proizvodnim procesom

Kontaminantne mikroorganizme je treba navesti, kakor je opisano v tocki 1.3 dela B Priloge k Uredbi (EU) st.
283/2013.

Kemijske snovi (inertne sestavine, stranske produkte itd.) je treba navesti, kakor je opisano v tocki 1.10 dela A
Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

Kadar v predlozenih informacijah sestavina, na primer kondenzat, gojis¢e kulture itd., ni v celoti opredeljena,
je treba za vsako tako sestavino predloziti podrobne informacije o sestavi.

Agregatno stanje in oblika pripravka

Vrsto in Sifro pripravka je treba oznaciti v skladu s ,Katalogom vrst formulacij za pesticide in mednarodnim
kodnim sistemom (Tehni¢na monografija GIFAP §t. 2, 1989)“.

Kadar pripravek v navedenem katalogu ni natancno opredeljen, je treba predloziti iz¢rpen opis fizikalne oblike in
fizikalnega stanja pripravka, in sicer skupaj s predlogom za ustrezen opis vrste pripravka ter predlogom za njegovo
opredelitev.

Delovanje

Biolosko delovanje je treba doloditi glede na naslednje:
— zatiranje bakterij,

— zatiranje gliv,

— zatiranje Zuzelk,

— zatiranje pr3ic,

— zatiranje mehkuzcev,

— zatiranje nematod,

— zatiranje plevela,

— drugo (treba je natan¢no dolociti).

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.

Videz (barva in vonj)

Predloziti je treba opis barve in vonja, ¢e ju pripravek ima, ter agregatno stanje pripravka.
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Stabilnost med shranjevanjem in rok uporabe
Utinki svetlobe, temperature in vlage na tehnicne znacilnosti fitofarmacevtskega sredstva

(i) Dolociti in navesti je treba fizikalno in biolosko stabilnost pripravka pri priporoceni temperaturi shranjevanja,
vkljuéno z informacijami o rasti kontaminantnih mikroorganizmov. Utemeljiti je treba pogoje, pod katerimi se
je preskus izvajal.

(ii) Pri tekocih pripravkih je treba dodatno dolociti in navesti ucinek nizkih temperatur na fizikalno stabilnost v
skladu z metodo CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 ali MT 54, kakor je primerno.

(iii) Navesti je treba rok uporabe pripravka pri priporoceni temperaturi skladi$¢enja. Kadar je rok uporabe krajsi od
dveh let, ga je treba navesti v mesecih z ustreznimi temperaturnimi specifikacijami. Koristne informacije so
navedene v monografiji GIFAP st. 17.

Drugi dejavniki, ki vplivajo na stabilnost

Preuciti je treba ucinek na stabilnost pripravka zaradi izpostavljenosti zraku, embalazi itd.

Eksplozivnost in oksidacijske lastnosti

Eksplozivnost in oksidacijske lastnosti se dolocijo v skladu s tocko 2.2 dela A te priloge, razen ¢e se lahko utemelji,
da s tehni¢nega ali znanstvenega vidika tak$nih raziskav ni treba izvajati.

Plameni$ce in drugi znaki vnetljivosti ali samovziga

Plameni$ce in vnetljivost se dolocita v skladu s tocko 2.3 dela A te priloge, razen ¢e se lahko utemelji, da s
tehnicnega ali znanstvenega vidika taksnih Studij ni treba izvajati.

Kislost, bazi¢nost in po potrebi vrednost pH

Kislost, bazi¢nost in vrednost pH se dolocijo v skladu s toc¢ko 2.4 dela A te priloge, razen ¢e se lahko utemelji, da s
tehni¢nega ali znanstvenega vidika tak$nih Studij ni treba izvajati.

Viskoznost in povrsinska napetost

Viskoznost in povrsinska napetost se dolocita v skladu s tocko 2.5 dela A te priloge, razen Ce se lahko utemelji, da
s tehnicnega ali znanstvenega vidika taksnih $tudij ni treba izvajati.

Tehni¢ne znacilnosti fitofarmacevtskega sredstva

Dologiti je treba tehni¢ne znacilnosti pripravka, da se omogoci odlo¢anje o njegovi sprejemljivosti. Ce so preskusi
obvezni, jih je treba izvesti pri temperaturi, primerni za preZivetje mikroorganizma.

Modljivost

Modljivost trdnih pripravkov, ki se jih pred uporabo razred¢i (npr. mocljivi praski in zrnca, ki dispergirajo v vodi),
je treba dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 53.3.

Obstojno penjenje

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

Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije

— Suspenzibilnost pripravkov, ki dispergirajo v vodi (npr. mocljivi praski, zrnca, ki dispergirajo v vodi, koncen-
trati za suspenzijo), je treba dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 15, MT 161 ali MT 168, kakor je
primerno.

— Spontanost disperzije pripravkov, ki dispergirajo v vodi (npr. koncentrati za suspenzijo in zrnca, ki dispergirajo
v vodi), je treba dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 160 ali MT 174, kakor je primerno.

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.
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2.9

Pri pripravkih, ki dispergirajo v vodi, je treba izvesti in navesti mokro sejalno analizo v skladu z metodo CIPAC
MT 59.3 ali MT 167, kakor je primerno.

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

(i) Velikost delcev pri praskih je treba dolociti in navesti v skladu z metodo OECD 110.

Razpon nominalne velikosti zrnc za neposredno uporabo je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodo CIPAC
MT 58.3, za zrnca, ki dispergirajo v vodi, pa v skladu z metodo CIPAC MT 170.

(i) Vsebnost prahu v zrnatih pripravkih je treba dologiti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 171. Ce je to
relevantno za izpostavljenost izvajalca tretiranja, je treba velikost prasnih delcev dologiti in navesti v skladu z
metodo OECD 110.

(iti) Krusljivost in drobljivost zrnc je treba dolo¢iti in navesti takoj, ko so na voljo mednarodno sprejete metode.
Kadar so podatki Ze na voljo, jih je treba navesti skupaj z uporabljeno metodo.

Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja, stabilnost emulzije

(i) Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnost emulzije pripravkov, ki tvorijo emulzije, je treba
dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 36 ali MT 173, kakor je primerno.

(i) Stabilnost razredcenih emulzij in pripravkov 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 zrnatih pripravkov je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 172.

(ii) Preto¢nost (vklju¢no z izpiranjem ostankov) suspenzij (npr. koncentrati za suspenzijo in suspoemulzije) je
treba doloditi in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 148.

(iii) Prasljivost prasiv je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 34 ali drugo ustrezno metodo.

Fizikalna, kemijska in bioloska zdruZljivost z drugimi sredstvi, vklju¢no s fitofarmacevtskimi sredstvi, za
hkratno uporabo katerih je potrebna registracija

Fizikalna zdruzljivost

Dolociti in navesti je treba fizikalno zdruzljivost priporoc¢enih mesanic v rezervoarju Skropilnice.

Kemijska zdruzljivost

Dolociti in navesti je treba kemijsko zdruzljivost priporocenih mesanic v rezervoarju Skropilnice, razen kadar se na
podlagi preucitve posameznih lastnosti pripravkov nedvoumno ugotovi, da ni moznosti za reakcijo. V taksnih
primerih zado$ca, ¢e se te informacije predlozijo kot utemeljitev za to, da kemijska zdruzljivost ni prakti¢no
dolo¢ena.

Bioloska zdruZljivost

Dologiti in navesti je treba biolosko zdruzljivost mesanic v rezervoarju Skropilnice. Opisati je treba ucinke (npr.
antagonizem, fungicidni ucinki) na delovanje mikroorganizma po mesanju z drugimi mikroorganizmi ali kemij-
skimi snovmi. MoZnost medsebojne reakcije med fitofarmacevtskim sredstvom in drugimi kemijskimi proizvodi, ki
se bodo nanasala na kulture pod predvidenimi pogoji uporabe pripravka, se preuci na podlagi podatkov o
ucinkovitosti. Natan¢no se dolocijo ¢asovni razmiki med nanosom bioloskega pesticida in kemijskih pesticidov,
da se prepreci zmanjsanje ucinkovitosti, ¢e je to primerno.

Adhezija in porazdelitev na semenih

Pri pripravkih za tretiranje semen je treba preuciti in navesti porazdelitev in adhezijo; za porazdelitev se uporabi
metoda CIPAC MT 175.

Povzetek in ocena podatkov iz tock 2.1 do 2.9
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PODATKI O UPORABI

Predvideno podrodje uporabe

Obstojeca in predlagana podro¢ja uporabe za pripravke, ki vsebujejo mikroorganizem, je treba dolociti glede na
naslednje:

— na prostem, npr. v poljedelstvu, hortikulturi, gozdarstvu in vinogradnistvu,
— zavarovani prostori (npr. rastlinjaki),

— okrasne in rekreacijske povrsine,

— zatiranje plevela na nekmetijskih povrinah,

— urejanje hisnih vrtov,

— sobne rastline,

— skladiscenje proizvodov,

— drugo (navesti).

Nacin delovanja

Navesti je treba nacin vnosa sredstva (npr. stik, Zelodec, vdihavanje) ali nacin delovanja za zatiranje $kodljivih
organizmov (fungitoksi¢no, fungistaticno delovanje, tekmovanje za hranila itd.).

Prav tako je treba navesti, sli se sredstvo premesca v rastlinah in, kadar je 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, in/ali rastline
ali rastlinske proizvode, ki se jih varuje.

Prav tako se navedejo ¢asovni razmiki med uporabo fitofarmacevtskega sredstva z vsebnostjo mikroorganizmov in
kemijskih pesticidov ali seznam aktivnih snovi kemijskih fitofarmacevtskih sredstev, ki se ne smejo uporabljati
skupaj s fitofarmacevtskim sredstvom z vsebnostjo mikroorganizma na isti kulturi.

Odmerek

Za vsako metodo nanaanja in vsako uporabo je treba navesti odmerek na enoto (ha, m2, m®) v g ali kg ali | za
pripravek in v ustreznih enotah za mikroorganizem.

Odmerki nanosa se obiajno izrazajo v g ali kg/ha ali kg/m? in, kadar je primerno, v g ali kg[tono; za uporabo v
zavarovanih prostorih in hisnih vrtovih se odmerki izrazajo v g ali kg/100 m? ali g ali kg/m>.

Vsebnost mikroorganizma v uporabljeni snovi (npr. razredéenem razprs$ilu, vabah ali tretiranemu semenu)

Vsebnost mikroorganizma se izrazi, kot ustreza, s Stevilom aktivnih enot/ml ali g ali z drugo ustrezno enoto.

Metoda nanaSanja

Predlagano metodo nanasanja je treba natancno opisati, pri ¢emer se navedejo vrsta opreme za tretiranje, e se ta
uporablja, ter vrsta in koli¢ina razredcila, uporabljenega na enoto povrsine ali prostornine.

Stevilo in ¢as nanosov ter trajanje zastite

Navesti je treba najvecje Stevilo nanosov in njihov ¢asovni razpored. Kadar je ustrezno, je treba navesti razvojne
faze kultur ali rastlin, ki se varujejo, in razvojne faze $kodljivih organizmov. Kadar je to mogoce in potrebno, je
treba navesti Casovne razmike med nanosi v dnevih.

Navesti je treba trajanje zascite, zagotovljene s posameznim nanosom in najvecjim Stevilom nanosov, ki se bodo
uporabljali.
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Potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za preprecevanje fitopatogenih u¢inkov na naslednje kulture

Kadar je ustrezno, je treba navesti najkrajse karence med zadnjim nanosom in setvijo ali sajenjem naslednjih kultur,
ki so nujne za preprecevanje fitopatogenih uc¢inkov na naslednje kulture, pri ¢emer navedbe temeljijo na podatkih,
predlozenih v skladu s tocko 6.6 oddelka 6.

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

Predlagana navodila za uporabo

PredlozZiti je treba predlagana navodila za uporabo pripravka, ki se natisnejo na oznake in priloZene liste.

DODATNE INFORMACIJE O FITOFARMACEVTSKEM SREDSTVU
EmbalaZa in skladnost pripravka s predlaganimi materiali za pakiranje

(i) Uporablieno embalazo je treba v celoti opisati in navesti podrobnosti o uporabljenih materialih, nacinu
izdelave (npr. stiskana, varjena itd.), velikosti ter prostornini, velikosti odprtine, nacinu zapiranja in tesnjenja.
Oblikovana mora biti v skladu z merili in smernicami iz ,Smernic FAO za pakiranje pesticidov*.

(ii) Ustreznost embalaze, vklju¢no z zapirali, glede na njeno trdnost, neprepustnost in odpornost za obicajni
prevoz in ravnanje, je treba doloditi ter navesti v skladu z metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556 in 3558 ali v skladu z ustreznimi metodami ADR za vsebnike IBC, kadar se za pripravek zahteva
posebno zapiralo, varno za otroke, pa v skladu s standardom ISO 8317.

(i) Odpornost materiala za pakiranje na vsebino je treba navesti v skladu z monografijo GIFAP 3t. 17.

Postopki za CiS¢enje opreme za nanasanje

Podrobno je treba opisati postopke ¢is¢enja opreme za nanasanje in zasCitne obleke. Doloéiti je treba ucinkovitost
postopka ¢is¢enja, npr. na podlagi bioloskih preskusov, in jo navesti.

Karence za ponovni dostop, potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za zas¢ito ljudi, Zivine in okolja

PredloZene informacije morajo izhajati iz podatkov za mikroorganizme ter podatkov iz oddelkov 7 in 8, ki morajo
te informacije tudi potrditi.

(i) Kadar je ustrezno, je treba podrobno navesti karenco pred spravilom, karenco za ponovni dostop in druga
obdobja prepovedi uporabe, da bi se ¢im bolj zmanjsala vsebnost ostankov fitofarmacevtskih sredstev v
kulturah, rastlinah in rastlinskih proizvodih ali na njih, na tretiranih povrsinah ali v prostorih, z namenom
zasCite ljudi ali Zivine, npr.:

— karenca pred spravilom (v dnevih) za posamezno vrsto ustreznih kultur,

— karenca za ponovni dostop (v dnevih) Zivine do povrsnih povrsin,

— karenca za ponovni dostop (v urah ali dnevih) ljudi do tretiranih kultur, zgradb ali prostorov,

— obdobje prepovedi uporabe (v dnevih) krme za Zivali,

— karenca (v dnevih) med nanosom in ravnanjem s tretiranimi proizvodi.

(i) Ce je to potrebno glede na rezultate preskusov, je treba navesti informacije o morebitnih posebnih razmerah
kmetijske pridelave, zdravstvenega varstva rastlin ali okolja, pod katerimi se pripravek sme ali ne sme uporab-
ljati.

Priporocene metode in varnostni ukrepi v zvezi z ravnanjem, skladiS¢enjem, prevozom ali poZarom

Predloziti je treba podroben opis priporocenih metod in varnostnih ukrepov v zvezi s skladis¢enjem fitofarmacevt-
skih sredstev v skladi§¢u in pri uporabniku, za njihov prevoz ter ukrepe v primeru poZzara. Kadar je ustrezno,
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je treba predloziti informacije o produktih zgorevanja. Natan¢no je treba dolociti morebitna tveganja ter metode in
postopke za zmanjSanje nevarnosti. Navesti je treba postopke za preprecevanje ali zmanjSevanje nastajanja
odpadkov ali neuporabljenih ostankov sredstev.

Kadar je ustrezno, je treba izvesti oceno v skladu s standardom ISO TR 9122.

Navesti je treba vrsto in znacilnosti predlagane zaicitne obleke in opreme. Predlozeni podatki morajo zado$cati za
oceno ustreznosti in u¢inkovitosti v dejanskih pogojih uporabe (npr. na prostem ali v rastlinjakih).

Ukrepi v primeru nesrece

V primeru nesreCe, ki nastane med prevozom, skladis¢enjem ali uporabo, je treba predloziti podroben opis
obveznih postopkov, ki vkljucujejo:

— omejitev razlitja,

— dekontaminacijo povrsin, vozil in zgradb,

— unicenje poskodovane embalaze, adsorbentov in drugega materiala,

— zaiCito reSevalnega osebja in drugih navzocih oseb,

— ukrepe prve pomodi.

Postopki unicenja ali dekontaminacije fitofarmacevtskega sredstva in njegove embalaze

Razviti je treba postopke unicenja in dekontaminacije majhnih koli¢in (pri uporabniku) ter velikih koli¢in (v
skladiscu). Postopki morajo biti skladni z ustreznimi predpisi, ki urejajo unicenje odpadkov in toksi¢nih odpadkov.
Predlagani nacin uni¢enja nima nesprejemljivega vpliva na okolje ter je ¢im bolj stroskovno ucinkovit in tehni¢no
izvedljiv.

Nadzorovani sezig

Pogosto je najprimernejsi ali edini nacin varnega unicenja fitofarmacevtskih sredstev in zlasti dodatkov, ki jih tako
sredstvo vsebuje, kontaminiranih snovi ali kontaminirane embalaze nadzorovani sezig v sezigalni napravi, ki ima
za to uradno dovoljenje.

Vlagatelj mora predloziti podrobna navodila za varno unicenje.

Drugo

Kadar se predlagajo drugi postopki unicenja fitofarmacevtskih sredstev, embalaze in kontaminiranih snovi, jih je
treba natan¢no opisati. Za taksne postopke je treba predloziti podatke za dolocitev njihove ucinkovitosti in
varnosti.

ANALITSKE METODE
Uvod
Dolocbe tega oddelka veljajo le za analitske metode, potrebne za nadzor in spremljanje po registraciji.

Zazeleno je, da fitofarmacevtsko sredstvo ne vsebuje kontaminantov, e je to mogoce. Koli¢ino dopustnih konta-
minantov dolo¢i pristojni organ glede na oceno tveganja.

Vlagatelj mora stalno nadzirati kakovost proizvodnega postopka in proizvoda. PredloZijo se merila kakovosti za
proizvod.

V zvezi z analitskimi metodami, ki se uporabljajo za pridobivanje podatkov v skladu s to uredbo ali za druge
namene, mora vlagatelj utemeljiti uporabljeno metodo; za taksne metode se po potrebi pripravijo lo¢ene smernice
na podlagi enakih zahtev, kakor so dolo¢ene za metode za namene nadzora in spremljanja po registraciji.

Predloziti je treba opise metod, ki vkljuCujejo podrobnosti o uporabljeni opremi, snoveh in pogojih. Navesti je
treba informacije o uporabnosti obstoje¢ih metod CIPAC.

Kolikor je to mogoce, je treba za izvajanje teh metod uporabiti najenostavnejsi pristop, s katerim so povezani

najnizji stroski in pri katerem se uporabi splosno dostopna oprema.
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V tem oddelku velja naslednje:

Nedistoce, metaboliti, relevantni metaboliti, ostanki Kakor so opredeljeni v ¢lenu 3 Uredbe (ES) st
1107/2009

Relevantne necistoce Zgoraj opredeljene necistoce, pogojno nevarne za
zdravje ljudi ali Zivali infali okolje

Na zahtevo je treba predloziti vzorce:
(i) pripravka;
(i) mikroorganizma, kakor se proizvaja;
(iii) analitskih standardov ¢istih mikroorganizmov;
(iv) analitskih standardov relevantnih metabolitov in vseh drugih sestavin iz opredelitve ostankov;
(v) referencnih snovi relevantnih necisto¢, kadar so na voljo.

Metode za analizo pripravka

— Metode, ki jih je treba natancno opisati, je treba predloZiti za opredelitev in dolocanje vsebnosti mikroorgan-
izma v pripravku. Ce pripravek vsebuje ve¢ mikroorganizmov, je treba navesti metode, ki omogocajo opre-
delitev posameznega mikroorganizma in dolocanje njegove vsebnosti.

— Metode za vzpostavljanje rednega nadzora koncnega proizvoda (pripravka) za dokaz, da ne vsebuje organ-
izmov, ki niso navedeni, in za doseganje njegove enotnosti.

— Metode za opredelitev kakr$nih koli kontaminantnih mikroorganizmov v pripravku.
— Metode, uporabljene za dolocanje stabilnosti med shranjevanjem in roka uporabe pripravka.

Metode za dolocanje in koli¢insko vrednotenje ostankov

Analitske metode za dolocanje ostankov, kakor so opredeljene v tocki 4.2 dela B Priloge k Uredbi (EU) $t.
2832013, je treba predloziti, razen ¢e se utemelji, da informacije, Ze predlozene v skladu s tocko 4.2 dela B
Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013 , zadostujejo.

PODATKI O UCINKOVITOSTI
Splosno

Predlozeni podatki morajo zado$¢ati za oceno fitofarmacevtskega sredstva. Zlasti morajo omogocati oceno vrst in
obsega prednosti zaradi uporabe pripravka, kadar ti obstajajo v primerjavi z ustreznimi referen¢nimi sredstvi in
pragi poskodb, ter dolociti pogoje za uporabo.

Stevilo poskusov, ki jih je treba izvesti in navesti, je odvisno zlasti od dejavnikov, kot so: do kaksne mere so
lastnosti aktivnih snovi v pripravku znane, mozni pogoji, ki lahko nastanejo, vklju¢no s spremenljivostjo razmer
zdravstvenega varstva rastlin, podnebnimi razlikami, razlikami v kmetijski praksi, enakostjo kultur, nac¢inom
nanasanja, vrsto Skodljivih organizmov in vrsto fitofarmacevtskega sredstva.

Pridobiti in predloziti je treba dovolj podatkov za potrditev, da ugotovljeni vzorci veljajo za regije ter za vse mozne
pogoje v zadevnih regijah, kjer se priporoca njihova uporaba. Kadar vlagatelj trdi, da je preskusanje v eni ali ve¢ od
predlaganih regij uporabe nepotrebno, ker so pogoji primerljivi z drugimi regijami, kjer so bili preskusi izvedeni,
mora primerljivost utemeljiti z listinskimi dokazi.

Za oceno sezonskih razlik, ¢e te obstajajo, je treba pridobiti in predloziti dovolj podatkov, da se potrdi delovanje
fitofarmacevtskega sredstva v vsaki agronomsko in podnebno razlicni regiji za vsako kombinacijo posamezne
kulture (ali proizvoda) ter Skodljivega organizma. Kadar je ustrezno, je treba navesti poskuse ucinkovitosti ali
fitotoksi¢nosti, obi¢ajno v najmanj dveh rastnih sezonah.
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Ce se po mnenju vlagatelja s poskusi za prvo sezono primerno potrdi veljavnost trditev na podlagi ekstrapolacije
rezultatov iz drugih kultur, proizvodov ali okolis¢in ali na podlagi preskusov z zelo podobnimi pripravki, je treba
predloziti utemeljitev za neizvajanje preskusov tudi v drugi sezoni, ki je sprejemljiva za pristojni organ. Ce pa
imajo podatki v doloceni sezoni omejeno vrednost za oceno delovanja zaradi podnebnih razmer, razmer zdrav-
stvenega varstva rastlin ali drugih razlogov, je treba poskuse izvesti Se v eni ali ve¢ naslednjih sezonah in jih
navesti.

Predhodni preskusi

Na zahtevo pristojnega organa je treba predloziti porocila v obliki povzetka o predhodnih preskusih, vklju¢no s
Studijami v steklenjakih in na prostem, za oceno bioloske aktivnosti ter velikosti odmerka fitofarmacevtskega
sredstva in aktivnih snovi, ki jih ta vsebuje. V teh porocilih bodo navedene dodatne informacije, ki jih bo pristojni
organ uporabil pri oceni fitofarmacevtskega sredstva. Ce ti podatki ne bodo predlozeni, je treba navesti utemeljitev,
ki bo sprejemljiva za pristojni organ.

Preskusanje ucinkovitosti
Namen preskusanja

S preskusi se zagotovi dovolj podatkov za oceno stopnje, trajanja in doslednosti zatiranja ali varstva ali drugih
pricakovanih ucinkov fitofarmacevtskega sredstva v primerjavi z ustreznimi referencnimi sredstvi, e ta obstajajo.

Preskusni pogoji

Obicajno poskus sestavljajo trije elementi: preskusno sredstvo, referencno sredstvo in netretirana kontrola.

Delovanje fitofarmacevtskega sredstva je treba preuciti glede na ustrezna referen¢na sredstva, kadar ta obstajajo.
Ustrezno referencno sredstvo pomeni registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, pri ¢emer je bilo v praksi dokazano
njegovo zadovoljivo delovanje v razmerah kmetijske pridelave, zdravstvenega varstva rastlin in okolja (vkljucno s
podnebnimi razmerami) na podro¢ju predlagane uporabe. Na splosno so vrsta formulacije, u¢inki na $kodljive
organizme, obmo¢je delovanja in metoda nanasanja podobni kot pri preskusenem fitofarmacevtskem sredstvu.

Fitofarmacevtska sredstva je treba preskusiti v okolid¢inah, v katerih se ciljni $kodljivi organizem pojavi v toliksni
meri, da povzroca ali lahko povzro¢i skodljive ucinke (donos, kakovost, dobicek) na nevarovanih kulturah ali
obmodju ali na netretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ali v katerih je skodljivi organizem prisoten v
tolik$ni meri, da je mogoce izvesti oceno fitofarmacevtskega sredstva.

S poskusi za pridobitev podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih za zatiranje skodljivih organizmov je treba dokazati
stopnjo delovanja na zadevne vrste $kodljivih organizmov ali predstavnike vrst v skupini, za zatiranje katerih je
sredstvo namenjeno. Poskuse je treba izvajati na razliénih stopnjah razvoja Zivljenjskega cikla $kodljivih orga-
nizmov, kadar je to relevantno, in na razlicnih sevih ali rasah, ¢e so predvidene razlicne stopnje obcutljivosti.

Podobno je treba s poskusi za pridobitev podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih, ki so regulatorji rasti rastlin,
dokazati stopnjo ucinka na vrste, ki se tretirajo, pri ¢emer morajo ti preskusi vkljucevati preucevanje razlik v
odzivu reprezentativnega vzorca razli¢nih kultivarjev, za katere je predvidena uporaba sredstva.

Za pojasnitev ucinkovanja odmerka se pri nekaterih poskusih uporabijo nizji odmerki od priporocenih, da se lahko
oceni, ali je priporoceni odmerek dejansko najmanjsi odmerek, ki je potreben za doseganje Zelenega ucinka.

Preuciti je treba trajanje ucinkov tretiranja v zvezi z zatiranjem ciljnega organizma ali ucinka na tretirane rastline
ali rastlinske proizvode, e je to primerno. Kadar se priporoca ve¢ kot en nanos, je treba navesti poskuse, s katerimi
se dolocijo trajanje ucinkov nanosa, $tevilo potrebnih nanosov in potrebni presledki med njimi.

Predloziti je treba dokaze, da priporoceni odmerek, ¢as nanosa in metoda nanaSanja omogocajo ustrezno zatiranje,
varstvo ali imajo Zeleni ucinek v vseh okolis¢inah, ki lahko nastanejo pri prakti¢ni uporabi.

Razen Ce obstajajo jasni dokazi, da okoljski dejavniki, kot je temperatura ali dez, verjetno ne vplivajo na delovanje
fitofarmacevtskega sredstva, je treba izvesti in navesti preiskavo ucinka takih dejavnikov na delovanje, zlasti ce je
znano, da vplivajo na delovanje kemijsko sorodnih sredstev.
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Kadar so na predlagani oznaki proizvoda navedena priporocila za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi
fitofarmacevtskimi sredstvi ali pomoznimi sredstvi, je treba navesti informacije o delovanju mesanice.

Smernice za preskusanje

Cilj poskusov mora biti preucevanje natanc¢no dolocenih vprasanj, ¢im bolj omejiti uc¢inke naklju¢nih razlik med
razlicnimi deli posamezne lokacije in omogociti, da se za dobljene rezultate lahko uporabi statisticna analiza.
Nacrtovanje in analiza poskusov ter porocanje o njih morajo biti skladni s smernicama 152 in 181 Evropske in
sredozemske organizacije za varstvo rastlin (EPPO). Porocilo vkljucuje podrobno in kriticno oceno podatkov.

Poskuse je treba izvajati v skladu s posebnimi smernicami EPPO, kadar so te na voljo, ali s smernicami, ki
izpolnjujejo vsaj zahteve iz ustrezne smernice EPPO.

Izvesti je treba statisticno analizo rezultatov, ki se lahko obdelajo s tako analizo; po potrebi je treba prilagoditi
smernice za preskusanje, da se omogodi izvedba take analize.

Informacije o pojavu ali moZnem pojavu razvoja odpornosti

Zagotoviti je treba laboratorijske podatke in, kadar obstajajo, podatke s terena glede pojava in razvoja odpornosti
ali navzkrizne odpornosti populacije skodljivih organizmov na aktivne snovi ali na sorodne aktivne snovi. Kadar se
taki podatki ne nanasajo neposredno na vrste uporabe, za katere se zahteva registracija ali podaljSanje registracije
(razli¢ne vrste Skodljivih organizmov ali razliéne kulture), jih je treba kljub temu zagotoviti, ¢e so na voljo, ker se
lahko na podlagi teh informacij ugotovi verjetnost razvoja odpornosti pri ciljni populaciji.

Ce obstajajo dokazi ali informacije, ki kazejo, da obstaja moznost razvoja odpornosti pri komercialni uporabi, je
treba pridobiti in predloziti dokaze glede obcutljivosti populacije zadevnih $kodljivih organizmov na fitofarma-
cevtsko sredstvo. V takih primerih je treba zagotoviti strategijo ravnanja za zmanjSanje verjetnosti razvoja odpor-
nosti ali navzkrizne odpornosti pri ciljnih vrstah.

U¢inki na koli¢ino infali kakovost donosa tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov
Ucinki na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov
Namen preskuSanja

S preskusi se zagotovi dovolj podatkov za oceno moznega pojava priokusa ali vonja ali drugih kakovostnih vidikov
rastlin ali rastlinskih proizvodov po tretiranju s fitofarmacevtskim sredstvom.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Preuciti in navesti je treba verjetnost pojava priokusa ali vonja pri kulturah, namenjenih prehrani, kadar:

— je oblika sredstva ali njegova uporaba taka, da je mogoce priakovati nevarnost pojava priokusa ali vonja, ali

— se je pri drugih sredstvih na osnovi enakih ali zelo podobnih aktivnih snovi pokazalo, da predstavljajo
nevarnost pojava priokusa ali vonja.

Preuciti in navesti je treba ucinke fitofarmacevtskih sredstev na druge kakovostne vidike tretiranih rastlin ali
rastlinskih proizvodov, kadar:

— bi lahko oblika fitofarmacevtskega sredstva ali njegova uporaba imela 3kodljiv vpliv na druge kakovostne vidike
(na primer pri uporabi regulatorja rasti rastlin tik pred spravilom); ali

— se je pri drugih sredstvih na osnovi enakih ali zelo podobnih aktivnih snovi pokazalo, da imajo skodljiv vpliv
na kakovost.

Na zacetku se preskuSanje izvaja na glavnih kulturah, na katerih se bo fitofarmacevtsko sredstvo uporabljalo, z
dvakratnim obicajnim odmerkom in ob uporabi, kadar je ustrezno, glavnih nacinov predelave. Kadar se opazijo
ucinki, je treba izvesti preskusanje pri uporabi obicajnega odmerka.
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Potreben obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od njihove podobnosti z Ze preskuSenimi glavnimi
kulturami, od koli¢ine in kakovosti razpolozljivih podatkov o navedenih glavnih kulturah ter od podobnosti
nacina uporabe fitofarmacevtskega sredstva in nacina predelave kultur. Obicajno zadosca izvedba preskusa z glavno
vrsto formulacije, ki je v postopku registracije.

Utinki na postopke transformacije
Namen preskusanja

S preskusi se zagotovi dovolj podatkov za oceno moznega pojava $kodljivih ucinkov po tretiranju s fitofarmacevt-
skim sredstvom na postopke transformacije ali na kakovost proizvodov iz teh postopkov.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar so tretirane rastline ali rastlinski proizvodi obi¢ajno namenjeni uporabi v postopkih transformacije, kot je
pridelava vina, proizvodnja piva ali priprava kruha, in ¢e so ob spravilu prisotne znatne koli¢ine ostankov, je treba
preuditi ter navesti moznost pojava Skodljivih ucinkov, kadar:

— obstajajo znaki, da bi uporaba fitofarmacevtskega sredstva lahko vplivala na te postopke (na primer pri uporabi
regulatorjev rasti rastlin ali fungicidov tik pred spravilom), ali

— se je pri drugih sredstvih na osnovi enakih ali zelo podobnih aktivnih snovi pokazalo, da imajo $kodljiv u¢inek
na te postopke ali proizvode.

Obicajno zado3ca, da se izvede preskus z glavno vrsto formulacije, ki je v postopku registracije.

Ucinki na donos tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov
Namen preskuSanja

S preskusom se zagotovi dovolj podatkov za oceno delovanja fitofarmacevtskega sredstva in moznosti pojava
manjSega donosa ali izgube pri skladiCenju tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar je ustrezno, je treba dolociti ucinke fitofarmacevtskih sredstev na donos ali elemente donosa tretiranih
rastlinskih proizvodov. Ce je verjetno, da se bodo tretirane rastline ali rastlinski proizvodi skladiscili, je treba
dologiti ucinek na donos po skladis¢enju, vklju¢no s podatki o roku uporabe, kadar je ustrezno.

Te informacije so obicajno na voljo na podlagi preskusov, ki jih je treba izvesti v skladu z dolo¢bami tocke 6.2.

Fitotoksitnost za ciljne rastline (vkljuéno z razli¢nimi kultivarji) ali ciljne rastlinske proizvode
Namen preskusanja

S preskusi se zagotovi dovolj podatkov za oceno delovanja fitofarmacevtskega sredstva in moznosti pojava
fitotoksicnosti po tretiranju s fitofarmacevtskim sredstvom.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Za herbicide in druga fitofarmacevtska sredstva, pri katerih se med izvajanjem poskusov v skladu s tocko 6.2
ugotovijo $kodljivi ucinki, ¢eprav prehodni, je treba pri dolocitvi mej selektivnosti na ciljnih kulturah uporabiti
dvakrat vi§ji odmerek od priporocenega. Ce se ugotovijo resni fitotoksi¢ni uéinki, je treba preuciti tudi vmesni
odmerek.

V primeru $kodljivih uc¢inkov, ki naj bi bili v primerjavi s koristnostjo uporabe nepomembni ali prehodni, je treba
to trditev dokazati. Po potrebi je treba predloziti meritve donosa.

Dokazati je treba varnost fitofarmacevtskega sredstva za glavne kultivarje glavnih kultur, za katere se njegova
uporaba priporoca, vkljuéno z ucinkom na posamezne stopnje rasti kulture, vitalnost in druge dejavnike, ki lahko
vplivajo na obcutljivost za poskodbe.
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Potreben obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od podobnosti z Ze preskusenimi glavnimi kulturami,
koli¢ine in kakovosti razpolozljivih podatkov o zadevnih glavnih kulturah ter od podobnosti nacina uporabe
fitofarmacevtskega sredstva, e je to ustrezno. Obicajno zadostuje izvedba preskusa z glavno vrsto formulacije,
ki je v postopku registracije.

Kadar so na predlagani oznaki proizvoda navedena priporocila za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi
fitofarmacevtskimi sredstvi, se za meSanico uporabijo prej$nji odstavki.

Smernice za preskuSanje

Opazovanja glede fitotoksicnosti je treba izvesti med preskusanjem iz tocke 6.2.

Ce se ugotovijo fitotoksi¢ni ucinki, jih je treba pravilno oceniti in zabeleziti v skladu s smernico 135 EPPO ali
kadar to zahteva drzava clanica in kadar se preskus izvaja na ozemlju zadevne drzave clanice, s smernicami, ki
izpolnjujejo vsaj zahteve te smernice EPPO.

Izvesti je treba statisticno analizo rezultatov, ki se lahko obdelajo s tako analizo, pri ¢emer je treba po potrebi
prilagoditi uporabljeno smernico za preskusanje, da se omogoci taka analiza.

Ugotavljanje neZelenih ali nepredvidenih stranskih u¢inkov, npr. na koristne in druge neciljne organizme,
na naslednje kulture, na druge rastline ali dele tretiranih rastlin, namenjene za razmnoZevanje (npr. seme,
potaknjence, sadike)

Vpliv na naslednje kulture
Namen zahtevanih informacij

PredloZenih mora biti dovolj podatkov, da se lahko ocenijo morebitni $kodljivi ucinki tretiranja s fitofarmacevtskim
sredstvom na naslednje kulture.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Kadar podatki, pridobljeni v skladu s tocko 9.1, kaZejo, da znatna koli¢ina ostankov aktivne snovi, njenih
metabolitov ali razgradnih produktov, ki biolosko delujejo ali bi lahko delovali na naslednje kulture, ostane v
tleh ali rastlinskem materialu, kot je slama, ali organskem materialu do Casa setve ali sajenja morebitnih naslednjih
kultur, je treba predloziti opazanja o ucinku na obicajen obseg naslednjih kultur.

Vpliv na druge rastline, vkljucno s sosednjimi kulturami
Namen zahtevanih informacij

Predloziti je treba dovolj podatkov, da je mogoce oceniti morebitne Skodljive ucinke tretiranja s fitofarmacevtskim
sredstvom na druge rastline, vklju¢no s sosednjimi kulturami.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Predloziti je treba opazanja o $kodljivih uc¢inkih na druge rastline, vkljuéno z obicajnim obsegom sosednjih kultur,
e obstajajo dokazi, da bi lahko fitofarmacevtsko sredstvo vplivalo na te rastline zaradi zanasanja.

Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmnoZevanje
Namen zahtevanih informacij

Predloziti je treba dovolj podatkov, da se lahko ocenijo morebitni Skodljivi ucinki tretiranja s fitofarmacevtskim
sredstvom na rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmnoZevanje.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

PredlozZiti je treba opazanja o vplivu fitofarmacevtskih sredstev na dele rastlin, ki se uporabljajo za razmnoZevanje,
razen Ce predlagana uporaba izkljuCuje uporabo na kulturah, namenjenih za proizvodnjo semena, potaknjencev,
sadik ali gomoljev za sajenje.

(i) za semena — sposobnost prezivetja, kaljivost in vitalnost;

(ii) za potaknjence — ukoreninjenje in hitrost rasti;
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(i) za sadike — zacetek rasti in hitrost rasti;
(iv) za gomolje — kaljivost in obiCajna rast.

Smernice za preskuSanje

Preskusanje semen se izvede v skladu z metodami ISTA.

Utinki na koristne in druge neciljne organizme

Navede se vsak pozitiven ali negativen ucinek na pojavnost drugih $kodljivih organizmov, ugotovljen pri izvajanju
preskusov v skladu z zahtevami tega oddelka. Navesti je treba tudi vse ugotovljene uc¢inke na okolje, zlasti uc¢inke
na prostoZivece Zzivali in rastline in/ali na koristne organizme.

Povzetek in ocena podatkov iz tock 6.1 do 6.6

Predloziti je treba povzetek vseh podatkov in informacij iz tock 6.1 do 6.6, vklju¢no s podrobno in kriti¢no oceno
navedenih podatkov, pri Cemer je treba obravnavati zlasti koristne ucinke fitofarmacevtskega sredstva, skodljive
ucinke, ki nastanejo ali bi lahko nastali, ter potrebne ukrepe za preprecitev ali ¢im ucinkovitejSe zmanjsanje
skodljivih u¢inkov.

UCINKI NA ZDRAVJE LjUDI

Za pravilno oceno toksi¢nosti pripravkov, vkljuéno z moznostjo njihove patogenosti in kuznosti, je na voljo dovolj
informacij o akutni toksicnosti, drazenju in preobcutljivosti mikroorganizma. Ce je to mogoce, se predlozijo
dodatne informacije o nacinu toksi¢nega delovanja, toksikoloskih lastnostih in vseh drugih znanih toksikoloskih
vidikih mikroorganizma. Posebna pozornost se nameni dodatkom.

Med izvajanjem toksikoloskih $tudij se navedejo vsi znaki okuzbe ali patogenosti. Toksikoloske Studije vkljucujejo
Studije o izlocevanju mikroorganizma.

V zvezi z vplivom, ki ga lahko imajo necistoce in druge sestavine na toksikolosko obnasanje, je bistveno, da se za
vsako Studijo zagotovi podroben opis (specifikacija) uporabljene snovi. Pri izvajanju preskusov je treba uporabiti
fitofarmacevtsko sredstvo, ki je v postopku registracije. Zlasti mora biti razvidno, da so mikroorganizem v
pripravku in pogoji njegovega gojenja enaki, o ¢emer je treba predloziti informacije ter podatke v okviru dela
B Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

V Studiji o fitofarmacevtskem sredstvu se bo uporabljal vecstopenjski sistem preskusanja.

Osnovne Studije o akutni toksi¢nosti

Studije, podatki in informacije, ki jih je treba predloZiti ter oceniti, morajo zados¢ati za opredelitev ucinkov po
enkratni izpostavljenosti fitofarmacevtskemu sredstvu, zlasti pa za dolocanje ali navedbo:

— toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva,

— toksicnosti fitofarmacevtskega sredstva glede na mikroorganizem,

— Casovnega poteka in znacilnosti ucinka z vsemi podrobnostmi o vedenjskih spremembah in moznih makro-
skopskih patoloskih ugotovitvah pri obdukciji,

— nacina toksi¢nega delovanja, kadar je to mogoce, in
— relativne nevarnosti, povezane z razlicnimi nacini izpostavljenosti.

Poudarek mora biti na oceni razponov toksi¢nosti, pridobljene informacije pa morajo omogocati tudi razvrstitev
fitofarmacevtskega sredstva v skladu z Direktivo 1999/45[ES ali Uredbo (ES) st. 1272/2008. Informacije, pri-
dobljene s preskusi akutne toksi¢nosti, so koristne zlasti pri ocenjevanju nevarnosti, ki se lahko pojavijo pri
nesrecah.

Akutna oralna toksichost
Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Preskus akutne oralne toksicnosti se vedno izvede, razen ¢e lahko vlagatelj zadovoljivo utemelji alternativni pristop
v skladu z Direktivo 1999/45/ES ali Uredbo (ES) $t. 1272/2008, kadar je to ustrezno.
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Preskusni postopek

Preskus je treba izvesti v skladu z metodo B.1 bis ali B.1 tris Uredbe (ES) 3t. 440/2008.

Akutna inhalacijska toksicnost
Namen preskuSanja

S preskusom se zagotovijo podatki o inhalacijski toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva pri podganah.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

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
mas. %),

— se bo fitofarmacevtsko sredstvo nanasalo z letala, kadar je inhalacijska izpostavljenost pomembna,

— se bo fitofarmacevtsko sredstvo nanasalo na nacin, pri katerem nastajajo znatne koli¢ine delcev ali kapljic s
premerom < 50 mikrometrov (> 1 mas. %),

— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot 10 % hlapljivih sestavin.

Preskusni postopek

Preskus je treba izvesti v skladu z metodo B.2 Uredbe (ES) t. 440/2008.

Akutna perkutana toksicnost

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Preskus akutne perkutane toksicnosti se izvede le, ¢e vlagatelj ne more zadovoljivo utemeljiti alternativnega
pristopa v skladu z Direktivo 1999/45/ES ali Uredbo (ES) st. 1272/2008, kadar je to ustrezno.

Preskusni postopek

Preskus je treba izvesti v skladu z metodo B.3 Uredbe (ES) st. 440/2008.

Dodatne $tudije o akutni toksi¢nosti

Drazenje koZe

Namen preskusanja

S preskusom se ugotovi moznost drazilnosti fitofarmacevtskega sredstva za kozo, vkljuéno z mozno reverzibil-
nostjo opazenih ucinkov.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Vedno je treba dolociti drazilnost fitofarmacevtskega sredstva za koZo, razen kadar se ne pricakuje, da bi dodatki
drazili kozo, ali je dokazano, da mikroorganizem ne drazi koze, ali kadar najverjetneje ni moznosti za hude kozne
reakcije, kakor je navedeno v smernicah za preskusanje.

Preskusni postopek

Preskus je treba izvesti v skladu z metodo B.4 Uredbe (ES) st. 440/2008.

DraZenje oci

Namen presku$anja

S preskusom se ugotovi moZznost draZenja oci, ki ga povzrodi fitofarmacevtsko sredstvo, vklju¢no z mozno
reverzibilnostjo opazenih ucinkov.

Okolisc¢ine, v katerih je izvedba potrebna

Vedno je treba dolociti drazilnost fitofarmacevtskega sredstva, kadar obstaja moznost, da dodatki drazijo o¢i, razen
¢e mikroorganizem drazi o¢i, ali kadar obstaja moznost hudih poskodb o¢i, kakor je navedeno v smernicah za
preskusanje.



L 93/150

Uradni list Evropske unije

3.4.2013

7.2.3

7.3

7.4

7.5

7.6

Preskusni postopek

Preskus drazenja o¢i mora potekati v skladu z metodo B.5 Uredbe (ES) st. 440/2008.

Preobéutljivost koZe
Namen preskuSanja

S preskusom se zagotovi dovolj informacij za oceno moznosti, ali fitofarmacevtsko sredstvo povzroca reakcije
preobcutljivosti koze.

Okoliscine, v katerih je izvedba potrebna

Preskus se izvede vedno, kadar obstaja moznost, da bi dodatki povzrocali preobéutljivost koZe, razen Ce je znano,
da mikroorganizmi ali dodatki povzrocajo preobcutljivost koze.

Preskusni postopek

Preskuse je treba izvajati v skladu z metodo B.6 Uredbe (ES) 3t. 440/2008.

Podatki o izpostavljenosti

Tveganja za osebe, ki pridejo v stik s fitofarmacevtskimi sredstvi (izvajalce tretiranja, delavce, druge navzoce osebe),
so odvisna od fizikalnih, kemijskih in toksikoloskih lastnosti fitofarmacevtskega sredstva ter tudi vrste proizvoda
(nerazred¢enega/razredcenega), vrste formulacije ter nacina, stopnje in trajanja izpostavljenosti. Pridobiti in navesti
je treba zadostne informacije ter podatke za oceno obsega verjetne izpostavljenosti fitofarmacevtskemu sredstvu pri
predlaganih pogojih uporabe.

Kadar obstaja moznost dermalne absorpcije na podlagi razpoloZljivih informacij za mikroorganizem iz oddelka 5
dela B Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013 ali informacij, predlozenih za pripravek v tem oddelku, so morda
potrebni dodatni podatki o dermalni absorpciji.

Predloziti je treba rezultate spremljanja izpostavljenosti med proizvodnjo ali uporabo sredstva.

Zgoraj navedene informacije in podatki morajo zagotavljati podlago za izbiro ustreznih zas¢itnih ukrepov,
vkljuno z osebno zascitno opremo, ki jo uporabljajo izvajalci tretiranja in delavci ter morajo biti navedeni na
oznaki.

Razpolozljivi toksikoloski podatki o neaktivnih snoveh

Kadar je ustrezno, se za vsak dodatek predlozZijo naslednje informacije:

(a) registracijska Stevilka iz ¢lena 20(3) Uredbe (ES) $t. 1907/2006

(b) povzetki Studije, vkljuceni v tehni¢no dokumentacijo iz ¢lena 10(a)(vi) Uredbe (ES) $t. 1907/2006, in
(c) varnostni list iz ¢lena 31 Uredbe (ES) $t. 1907/2006.

Predlozijo se tudi vse druge dostopne informacije.

Dodatne $tudije za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev
Namen preskusanja

V nekaterih primerih je morda treba izvesti §tudije iz tock 7.1 do 7.2.3 za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev,
kadar so na oznaki sredstva navedene zahteve za uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi fitofarmacevtskimi
sredstvi infali pomoZnimi sredstvi v me3anici v rezervoarju Skropilnice. Odlocitve o potrebi po dodatnih Studijah je
treba sprejemati za vsak primer posebej, pri cemer se upostevajo rezultati Studij o akutni toksi¢nosti posameznih
fitofarmacevtskih sredstev, moznost izpostavljenosti kombinaciji zadevnih sredstev in razpolozljive informacije ali
prakticne izku$nje z zadevnimi ali podobnimi sredstvi.

Povzetek in ocena ucinkov na zdravje

Predloziti je treba povzetek vseh podatkov in informacij iz odstavkov 7.1 do 7.5, vklju¢no z natan¢no in kriti¢no
oceno navedenih podatkov, ki temelji na ustreznih merilih ter smernicah za ocenjevanje in odlocanje, pri Cemer je
treba obravnavati zlasti mozno ali dejansko tveganje za ljudi in Zivali ter obseg, kakovost in zanesljivost poda-
tkovne zbirke.
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OSTANKI V TRETIRANIH PROIZVODIH, ZIVILIH IN KRMI ALl NA NJIH

Uporabljajo se dolocbe iz oddelka 6 dela B Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013; 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. Posebna pozornost se nameni vplivu sestavin formu-
lacije na obnasanje ostankov mikroorganizma in njegovih metabolitov.

KONCNO STANJE IN OBNASANJE V OKOLJU

Uporabljajo se dolocbe iz oddelka 7 dela B Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013; informacije, zahtevane v skladu s
tem oddelkom, je treba predloziti, razen ¢e je mogoce ekstrapolirati kon¢no stanje in obnasanje fitofarmacevtskega
sredstva v okolju na podlagi podatkov iz oddelka 7 dela B Priloge k Uredbi (EU) st. 283/2013.

UCINKI NA NECILJNE ORGANIZME
Uvod

(i) Predlozene informacije, skupaj z informacijami za mikroorganizme, morajo zadoscati za oceno vpliva fito-
farmacevtskega sredstva na neciljne vrste (rastlinske in Zivalske vrste) ob predlagani uporabi. Vpliv je lahko
posledica enkratne, dolgotrajne ali veckratne izpostavljenosti, pri ¢emer je lahko reverzibilen ali nereverzibilen.

=

Izbira primernih neciljnih organizmov za preskusanje ucinkov na okolje temelji na informacijah o mikroor-
ganizmu, kakor je zahtevano v delu B Priloge k Uredbi (EU) $t. 2832013, ter informacijah o dodatkih in
drugih sestavinah, kakor je zahtevano v oddelkih 1 do 9 te priloge. Na podlagi teh ugotovitev bi bilo mogoce
izbrati primerne preskusne organizme, kot so organizmi v oZjem sorodstvu s ciljnim organizmom.

(i

Informacije v zvezi s fitofarmacevtskim sredstvom skupaj z drugimi pomembnimi informacijami in informa-
cijami, predlozenimi za mikroorganizem, zadoicajo zlasti za:

(iii

=

— natan¢no dolocitev simbolov za nevarnost, oznak za nevarnost, ustreznih opozorilnih in obvestilnih
stavkov ali piktogramov, opozorilnih besed ter ustreznih stavkov o nevarnosti in previdnostnih stavkov
za varstvo okolja, ki morajo biti navedeni na embalazi (posodah),

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

— oceno potrebe po posebnih varnostnih ukrepih za zascito neciljnih vrst.

=

Navesti je treba vse morebitne skodljive ucinke, ugotovljene med rutinskimi preucevanji uc¢inkov na okolje, ter
izvajati in navesti dodatne $tudije, ki so morda potrebne za preucitev mehanizmov v teh procesih in oceno
pomena tak$nih ucinkov.

(iv,

(v) Vecina podatkov v zvezi z vplivom na neciljne vrste, ki se zahtevajo za registracijo fitofarmacevtskih sredstev,
se predloZi in oceni zaradi odobritve mikroorganizmov.

(vi) Kadar so podatki o izpostavljenosti potrebni za odlocitev, ali je treba izvesti Studijo, se uporabijo podatki,
pridobljeni v skladu z oddelkom 9 dela B te priloge.

Pri ocenjevanju izpostavljenosti organizmov je treba upostevati vse pomembne informacije o fitofarmacevt-
skem sredstvu in mikroorganizmu. Kadar je ustrezno, se uporabijo parametri iz tega oddelka. Kadar je na
podlagi razpolozljivih podatkov razvidno, da ima fitofarmacevtsko sredstvo mocnejsi ucinek kot mikroorga-
nizem, je treba za izraCun ustreznih razmerij med ucinkom in izpostavljenostjo uporabiti podatke o ucinkih
fitofarmacevtskega sredstva na neciljne organizme.

(vii) Za laZjo oceno pomena pridobljenih rezultatov preskusov se, kadar je to mogoce, uporabi isti sev posameznih
relevantnih vrst v razlicnih posebnih preskusih za ucinke na neciljne organizme.

U¢inki na ptice

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti informacije iz tocke 8.1 dela B Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013, razen Ce se lahko
utemelji, da je izpostavljenost ptic malo verjetna.
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U¢inki na vodne organizme

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti informacije iz tocke 8.2 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 283/2013, razen ce se lahko
utemelji, da je izpostavljenost vodnih organizmov malo verjetna.

Uc¢inki na cebele

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti informacije iz tocke 8.3 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 283/2013, razen ce se lahko
utemelji, da je izpostavljenost Cebel malo verjetna.

U¢inki na ¢lenonoZce, razen cebel

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti informacije iz tocke 8.4 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 283/2013, razen ce se lahko
utemelji, da je izpostavljenost ¢lenonoZcev, razen ¢ebel, malo verjetna.

U¢inki na deZevnike

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti informacije iz tocke 8.5 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 283/2013, razen ce se lahko
utemelji, da je izpostavljenost dezevnikov malo verjetna.

U¢inki na talne mikroorganizme

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti informacije iz tocke 8.6 dela B Priloge k Uredbi (EU) $t. 283/2013, razen ce se lahko
utemelji, da je izpostavljenost neciljnih talnih mikroorganizmov malo verjetna.

Dodatne Studije

Za odlocitev o potrebi po dodatnih Studijah je potrebna strokovna ocena. Pri taksni odlocitvi se upostevajo
razpolozljive informacije iz tega oddelka in drugih oddelkov, zlasti podatki o specifi¢nosti mikroorganizma, in
pricakovana izpostavljenost. Uporabijo se lahko tudi informacije, pridobljene na podlagi opazovanja pri presku-
Sanju ucinkovitosti.

Posebna pozornost se nameni morebitnim u¢inkom na naravno prisotne in namerno spusene organizme,
pomembne pri integriranem zatiranju $kodljivcev. Uposteva se zlasti skladnost sredstva z integriranim zatiranjem
skodljiveev.

Dodatne studije lahko vklju¢ujejo nadaljnje Studije na dodatnih vrstah ali $tudije na visji stopnji, kot so studije na
izbranih neciljnih organizmih.

Pred zacetkom izvajanja tak$nih Studij vlagatelj zaprosi pristojne organe za soglasje o vrsti Studije, ki se bo izvajala.

POVZETEK IN OCENA VPLIVA NA OKOLJE

Povzetek in ocena vseh pomembnih podatkov o vplivu na okolje se pripravita v skladu s smernicami pristojnih
organov drzav ¢lanic v zvezi z obliko takinih povzetkov in ocen. Povzetek vkljucuje podrobno in kriticno oceno
navedenih podatkov, ki temelji na ustreznih merilih ter smernicah za ocenjevanje in odlo¢anje, pri ¢emer je treba
obravnavati zlasti mozno ali dejansko tveganje za okolje in neciljne vrste ter obseg, kakovost in zanesljivost
podatkovne zbirke. Obravnavajo se zlasti naslednja vprasanja:

— napoved porazdelitve in kon¢nega stanja v okolju ter ¢asovnih potekov;
— opredelitev ogrozenih neciljnih vrst in populacij ter napoved obsega mozne izpostavljenosti;

— opredelitev varnostnih ukrepov, potrebnih za prepreCevanje ali zmanjSevanje onesnaZenja okolja ter zaicito
neciljnih vrst.
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