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UREDBA KOMISIJE (EU) $t. 545/2011
z dne 10. junija 2011

o izvajanju Uredbe (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta glede zahtevanih podatkov o
fitofarmacevtskih sredstvih

(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 prvega stavka clena
8(4) Uredbe,

po posvetovanju s Stalnim odborom za prehranjevalno verigo
in zdravje Zivali,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  V skladu z Uredbo (ES) §t. 1107/2009 mora dokumen-
tacija, ki se predlozi za odobritev aktivne snovi ali regi-
stracijo fitofarmacevtskega sredstva, izpolnjevati iste
zahteve glede zahtevanih podatkov za fitofarmacevtsko
sredstvo kot iz prej veljavnih pravil, ki so dolocena v

prilogah 1I in III k Direktivi Sveta 91/414/EGS z dne
15. julija 1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v
promet ().

(2)  Zato je treba za izvajanje Uredbe (ES) $t. 1107/2009
sprejeti uredbo, ki vkljucuje navedene zahtevane podatke
za fitofarmacevtska sredstva. Tak$na uredba ne vkljucuje
bistvenih sprememb -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

V Prilogi k tej uredbi se dolocijo zahtevani podatki za fitofar-
macevtsko sredstvo, kakor so doloceni v ¢lenu 8(1)(c) Uredbe
(ES) st. 1107/2009.

Clen 2

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

Uporablja se od 14. junija 2011.

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

V Bruslju, 10. junija 2011.

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

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO

() UL L 230, 19.8.1991, str. 1.
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ZAHTEVANI PODATKI ZA FITOFARMACEVTSKA SREDSTVA, KAKOR SO DOLOCENI V CLENU 8(1)(c)
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UREDBE (ES) st. 1107/2009

Zahtevane informacije:

vkljucujejo tehnicno dokumentacijo s potrebnimi informacijami za oceno ucinkovitosti in predvidenih tveganj,
takojsnjih ali poznejsih, ki jih fitofarmacevtsko sredstvo lahko pomeni za ljudi, Zivali in okolje, ter ki vsebuje
vsaj informacije in rezultate tudij iz tock v nadaljevanju;

so pridobljene, kadar je to relevantno, z uporabo smernic za testiranje iz zadnje sprejete razlicice, navedenih ali
opisanih v tej prilogi. V primeru $tudij, zacetih pred zacetkom veljavnosti sprememb te priloge, se informacije
pridobijo z uporabo primernih mednarodno ali nacionalno validiranih smernic za testiranje ali, ¢e teh ni,
smernic za testiranje, ki jih sprejme pristojni organ;

vkljucujejo utemeljitev uporabljene smernice za testiranje, ki je sprejemljiva za pristojni organ, kadar smernice za
testiranje niso ustrezne ali opisane ali kadar so uporabljene smernice, ki niso navedene v tej prilogi. Kadar je v
tej prilogi navedena metoda iz Uredbe Komisije (ES) $t. 440/2008 ('), ki vkljucuje prenos metode, ki jo je razvila
mednarodna organizacija (npr. OECD), lahko drzava ¢lanica sprejme, da so zahtevane informacije pridobljene v
skladu z zadnjo razli¢ico navedene metode, ¢e metoda iz Uredbe (ES) 3t. 440/2008 ob zacetku $tudij $e ni bila
posodobljena;

¢e to zahteva pristojni organ, vkljuCujejo popoln opis uporabljenih smernic za testiranje, razen ¢e so navedene
ali opisane v tej prilogi, in popoln opis vseh odstopanj od smernic, vkljuéno z utemeljitvijo teh odstopanj, ki je
sprejemljiva za pristojni organ;

vklju¢ujejo popolno in nepristransko porocilo o izvedenih studijah s popolnim opisom ali obrazlozitvijo, ki je
sprejemljiva za pristojni organ, kadar:

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

— informacij in podatkov znanstveno ni treba ali tehnicno ni mogoce zagotoviti;

so bile pridobljene v skladu z zahtevami Direktive Sveta 86/609/EGS (%), kadar je to relevantno.

Testi in analize

Teste in analize je treba izvajati v skladu z naceli iz Direktive 2004/10/ES Evropskega parlamenta in Sveta (%),
kadar se testiranje izvaja za pridobitev podatkov o lastnostih infali varnosti za zdravje ljudi ali Zivali ali za
okolje.

Teste in analize, ki so obvezni v skladu s tockami 6.2 do 6.7 te priloge, izvajajo uradne ali uradno priznane
testne postaje ali organizacije, ki izpolnjujejo najmanj naslednje zahteve:

— imajo na razpolago dovolj znanstvenega in tehninega osebja s potrebno izobrazbo, usposobljenostjo,
tehni¢nim znanjem in izku$njami za dodeljene naloge,

— imajo na razpolago ustrezno opremo, ki je potrebna za pravilno izvajanje testov in meritev, ki naj bi jih bile
merodajne izvesti. Ta oprema mora biti ustrezno vzdrzevana in kalibrirana, kadar je to ustrezno, pred
zaCetkom uporabe, pozneje pa v skladu z dolocenim programom,

142, 31.5.2008, str. 1.
358, 18.12.1986, str. 1.
50, 20.2.2004, str. 44.
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— imajo na razpolago ustrezna poskusna polja in po potrebi steklenjake, rastne omare ali skladis¢ne prostore.
Okolje, v katerem se izvajajo testi, ne sme razvrednotiti rezultatov ali skodljivo vplivati na zahtevano to¢nost
meritev,

— dajo na razpolago vsemu ustreznemu osebju postopke in protokole, ki se uporabljajo za poskuse,

— na zahtevo pristojnega organa pred zaCetkom izvajanja testov dajo na razpolago podrobne informacije o
testu, ki vsebujejo najmanj podatke o kraju izvajanja in fitofarmacevtskih sredstvih,

— zagotovijo, da je kakovost izvedenega dela ustrezna za vrsto, obseg, koli¢ino in predvideni namen,

— hranijo evidence o vseh prvotnih opazanjih, izratunih in izpeljanih podatkov, evidence o kalibriranju ter
konéno porocilo o testu, dokler je zadevno sredstvo registrirano v Uniji.

Uradno priznane testne postaje in organizacije ter, na zahtevo, uradne postaje in organizacije:

— porocajo ustreznemu nacionalnemu pristojnemu organu vse potrebne podrobne informacije v dokaz, da
lahko izpolnjujejo zahteve iz tocke 2.2,

— kadar koli sprejmejo inspekcijo, ki jo vsaka drzava ¢lanica redno organizira na svojem ozemlju za prever-
janje skladnosti z zahtevami iz tocke 2.2.

Z odstopanjem od tocke 2.1 drzave ¢lanice lahko uporabijo tocki 2.2 in 2.3, tako da ju razsirijo na teste in
analize, ki se izvajajo na njihovem ozemlju za pridobitev podatkov o lastnostih infali varnosti pripravkov glede
Cebel in drugih koristnih ¢lenonozcev, razen ¢ebel, in ki so jih dejansko zacele izvajati 31. decembra 1999 ali
pred tem datumom.

Z odstopanjem od tocke 2.1 drzave clanice lahko uporabijo tocki 2.2 in 2.3, tako da ju razsirijo na nadzo-
rovane poskuse za dolocitev ostankov, ki se izvajajo na njihovem ozemlju v skladu z oddelkom 8 ,Ostanki v
tretiranih proizvodih, hrani in krmi ali na njih“ s fitofarmacevtskimi sredstvi, ki vsebujejo aktivne snovi, ki so na
trgu od 26. julija 1993 in ki so jih dejansko zacele izvajati 31. decembra 1997 ali pred tem datumom.

Z odstopanjem od tocke 2.1 lahko uradne ali uradno priznane testne postaje ali organizacije, ki izpolnjujejo
najmanj zahteve iz tock 2.2 in 2.3 uvoda te priloge, izvajajo teste in analize za aktivne snovi, ki so sestavljene iz
mikroorganizmov ali virusov, za pridobivanje podatkov o lastnostnih in/ali varnosti v zvezi z drugimi vidiki, ki
ne zajemajo zdravja ljudi.

Zahtevane informacije vkljuCujejo predlagano razvrstitev in oznacevanje fitofarmacevtskega sredstva v skladu z
Direktivo 1999/45/ES Evropskega parlamenta in Sveta (') ali Uredbo (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta
in Sveta (2.

V posameznih primerih je morda za pomozne snovi v formulaciji treba zahtevati nekatere informacije iz dela A
Priloge k Uredbi Komisije (EU) §t. 544/2011 (). Preden se zahtevajo tak$ne informacije in preden se zahteva
izvedba novih $tudij, bodo pregledane vse informacije o pomozni snovi v formulaciji, ki so na voljo pristojnemu
organu, zlasti:

— ali je uporaba pomozne snovi v formulaciji dovoljena v Zivilih, Zivalski krmi, zdravilih ali kozmeti¢nih
izdelkih v skladu z zakonodajo Unije, ali

— je predloZen varnostni list za pomoZzno snov v formulaciji v skladu s ¢lenom 31 Uredbe (ES) t. 1907/2006
Evropskega parlamenta in Sveta (*).

L 200, 30.7.1999, str. 1.
L 353, 31.12.2008, str. 1.
lej stran 1 tega Uradnega lista.
L L 396, 30.12.2006, str. 1.
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DEL A
KEMIJSKI PRIPRAVKI
Identiteta fitofarmacevtskega sredstva

Predlozene informacije, skupaj z informacijami o aktivnih snoveh, morajo zadoscati za natancno opredelitev
pripravkov in njihovo dolocitev glede specifikacij in narave. Navedene informacije in podatki, ¢e ni doloceno
drugace, so obvezni za vsa fitofarmacevtska sredstva.

Vlagatelj (ime, naslov itd.)

Navesti je treba ime in naslov vlagatelja ter ime, polozaj, telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa ustrezne
kontaktne osebe.

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, tele-
fonska stevilka in Stevilka telefaksa ustrezne kontaktne osebe.

Proizvajalec pripravka in aktivnih snovi (imena, naslovi itd., vkljucno z lokacijo obratov)

Navesti je treba ime in naslov proizvajalca pripravka in vsake aktivne snovi v pripravku, kakor tudi ime in
naslov vsakega proizvodnega obrata, kjer se pripravek in aktivna snov izdelujeta.

Pri vsakem je treba navesti tudi kontaktno tocko (po moznosti centralno kontaktno tocko, vklju¢no z imenom,
telefonsko Stevilko in Stevilko telefaksa).

Ce aktivna snov izvira od proizvajalca, ki Se ni predlozil podatkov v skladu s Prilogo k Uredbi (EU) 544/2011, je
treba predloziti izjavo o Cistosti in podrobne informacije o nelistocah iz Priloge k Uredbi 544/2011.

Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime in, Ce je primerno, proizvajalteva razvojna Sifra pripravka

Navesti je treba vsa prejsnja in sedanja trgovska imena, predlagana imena in razvojne $ifre pripravka ter sedanja
imena in $tevilke. Kadar se navedena trgovska imena in $ifre nanasajo na podobne, vendar razli¢ne pripravke
(npr. pripravke, ki niso ve¢ v uporabi), je razlike treba v celoti navesti. (Predlagano trgovsko ime ne sme
povzrocati zmede zaradi zamenjave s trgovskim imenom Ze registriranih fitofarmacevtskih sredstev.)

Podrobne kolicinske in kakovostne informacije v zvezi s sestavo pripravka (aktivnih snovi in pomoznih snovi v formulaciji)

Za pripravke je treba predloziti naslednje informacije:

— vsebnost tehni¢nih aktivnih snovi in ¢istih aktivnih snovi,

— vsebnost pomoznih snovi v formulaciji.

Koncentracije se izrazijo v enotah iz Direktive 1999/45]ES.

Za aktivne snovi je treba navesti splo$na imena ali predlagana splo$na imena po ISO in njihove stevilke
CIPAC () ter Stevilke ES (EINECS ali ELINCS), kadar so na voljo. Kadar je to relevantno, je treba navesti
vsebovano sol, ester, anion ali kation.

Pomozne snovi v formulaciji je treba, kadar je to primerno, 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 pomoznih snovi v
formulaciji je treba navesti ustrezno Stevilko ES (EINECS ali ELINCS) ter Stevilko CAS, kadar obstajata. Kadar
predloZene informacije ne opredelijo pomozne snovi v formulaciji v celoti, je treba predloziti ustrezno natan¢no

(") Kolaborativni mednarodni svet za analizo pesticidov.
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adhezit,
sredstvo proti penjenju,
sredstvo proti zmrzovanju,
vezivo,

pufer,

nosilec,
deodorant,
dispergent,
barvilo,

emetik,
emulgator,
gnojilo,
konzervans,
odorant,
parfum,

potisni plin,
repelent,
varovalna snov,
topilo,
stabilizator,
sinergist,
zgoicevalo,
modilo,

razno (navesti).

Delovanje (herbicid, insekticid itd.)

— akaricid,

— baktericid,

Za pomozne snovi v formulaciji je treba navesti delovanje:

Fizikalno stanje in oblika pripravka (emulzivni koncentrat, mocilni prasek, raztopina itd.)

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

Kadar doloceni pripravek v navedeni publikaciji ni natan¢no opredeljen, je treba predloziti izérpen opis fizikalne
oblike in fizikalnega stanja pripravka skupaj s predlogom za ustrezen opis vrste pripravka in predlogom za
njegovo opredelitev.

Delovanje je treba dolociti po naslednjem seznamu:

() Mednarodna skupina nacionalnih zvez proizvajalcev pesticidov.

“«
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— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskicid,

— nematicid,

— regulator rasti in razvoja rastlin,

— repelent,

— rodenticid,

— semio-kemikalija,

— talpicid,

— viricid,

— drugo (treba je natan¢no doloditi).

Fizikalne, kemijske in tehni¢ne 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 fizikalno stanje pripravka.

Eksplozivne in oksidacijske lastnosti

Eksplozivne lastnosti pripravkov je treba navesti v skladu z metodo A 14 Uredbe (ES) st. 440/2008. Kadar se na
osnovi razpolozljivih podatkov o termodinamiki nedvoumno ugotovi, da pripravek ne more eksotermno
reagirati, zados¢a, ¢e se navedene informacije predlozijo kot utemeljitev, zakaj eksplozivne lastnosti pripravka
niso navedene.

Oksidacijske lastnosti trdnih pripravkov je treba dolociti in navesti v skladu z metodo A 17 Uredbe (ES)
§t. 440/2008. Za druge pripravke je treba utemeljiti uporabljeno metodo. Oksidacijskih lastnosti ni treba
dologiti, ¢e se lahko na osnovi termodinami¢nih podatkov nedvoumno dokaze, da pripravek ne more ekso-
termno reagirati z vnetljivimi snovmi.

Plamenisce in drugi znaki vnetljivosti ali samovziga

Plamenisce tekocin, ki vkljuCujejo vnetljiva topila, je treba dolociti in navesti v skladu z metodo A 9 Uredbe (ES)
§t. 440/2008. Vnetljivost trdnih in plinastih pripravkov je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodami A 10,
A 11 in A 12 Uredbe (ES) st. 440/2008, kakor je primerno. Samovzig pripravkov je treba dologiti in navesti v
skladu z metodo A 15 ali A 16 Uredbe (ES) 3t. 440/2008, kakor je primerno infali kadar je to potrebno v
skladu s testom UN-Bowes—Cameron—Cage (Priporocila ZN o prevozu nevarnega blaga, poglavje 14, st. 14.3.4).

Kislost/bazicnost in po potrebi vrednost pH

Pri pripravkih s kislo (pH < 4) ali bazi¢no reakcijo (pH > 10) je treba kislost ali bazi¢nost in vrednost pH
dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 31 oz. MT 75.
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Kadar je to relevantno (Ce se bo pripravek uporabljal kot vodna raztopina), je treba vrednost pH 1-odstotne
vodne raztopine, emulzije ali disperzije pripravka dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 75.

Viskoznost in povrsinska napetost

Pri tekocih pripravkih za ULV uporabo (Ultra Low Volume) je treba doloiti in navesti kinematsko viskoznost v
skladu s smernicami za testiranje §t. 114 OECD.

Za ne-newtonske tekocine je treba dolociti in navesti viskoznost in pogoje testiranja.

Pri tekocih pripravkih je treba dolociti in navesti povrsinsko napetost v skladu z metodo A 5 Uredbe (ES)
it. 440/2008.

Relativna gostota in nasipna teza

Relativno gostoto teko¢ih pripravkov je treba dolociti in navesti v skladu z metodo A 3 Uredbe (ES)
it. 440/2008.

Nasipno tezo pripravkov v obliki praska ali zrn je treba dolociti in navesti v skladu z metodami CIPAC MT 33,
MT 159 ali MT 169, kakor je primerno.

Stabilnost pri shranjevanju in rok uporabe: vplivi svetlobe, temperature in vlage na tehnicne znacilnosti fitofarmacevtskega
sredstva

Stabilnost pripravka po $tirinajstdnevnem shranjevanju pri 54 °C je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodo
CIPAC MT 4é6.

Ce je pripravek obcutliiv na toploto, se Cas shranjevanja infali temperature lahko ustrezno spremenijo
(npr. 8 tednov pri 40 °C ali 12 tednov pri 35 °C ali 18 tednov pri 30 °C).

Ce se vsebnost aktivne snovi po opravljenem testu toplotne stabilnosti zmanjsa za ve¢ kot 5% od prvotno
ugotovljene vsebnosti, je treba navesti najnizjo vsebnost aktivne snovi in predloziti podatke o razgradnih
produktih.

Pri teko¢ih pripravkih je treba dodatno dolociti in navesti vpliv nizkih temperatur na stabilnost v skladu z
metodami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 ali MT 54, kakor je primerno.

Navesti je treba rok uporabe pripravka ob skladis¢enju pri sobni temperaturi. Kadar je rok uporabe krajsi od
dveh let, ga je treba navesti v mesecih z ustreznimi temperaturnimi specifikacijami. Uporabne informacije so
opisane v monografiji EKUJS $t. 17.

Tehnicne znacilnosti fitofarmacevtskega sredstva

Tehni¢ne znacilnosti pripravka je treba dolociti, da se omogoci odlocanje o njegovi sprejemljivosti.

Mo¢cljivost

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

Obstojnost penjenja

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, v vodi dispergirajoca zrnca, koncen-
trati za suspenzijo), je treba dolociti in navesti v skladu z metodami 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 disper-
girajo v vodi), je treba dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 160 ali MT 174, kakor je primerno.
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Stabilnost raztopine

Stabilnost raztopine vodotopnih izdelkov je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 41.

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.

Pri v vodi dispergirajocih praskih 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 mo¢ljivi praski, zrnca), vsebnost
prahu/drobnih delcev (zrnca), drobljivost in krusljivost (zrnca)

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

Razpon nominalne velikosti zrnc za neposredno uporabo je treba dolociti in navesti v skladu z metodo
CIPAC MT 58.3, za v vodi dispergirajoca zrnca pa v skladu z metodo CIPAC MT 170.

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

Krusljivost in drobljivost zrnc je treba dolociti 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

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

Stabilnost razred¢enih emulzij in pripravkov, ki so v obliki emulzije, je treba dolociti in navesti v skladu z
metodo CIPAC MT 20 ali MT 173.

Sipkost, preto¢nost (izpiranje) in prasljivost

Sipkost zrnatih pripravkov je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 172.

Pretocnost (vkljuéno z izpiranjem ostankov) suspenzij (npr. koncentrati za suspenzijo in suspoemulzije) je treba
dolociti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 148.

Prasljivost prasiv po pospesenem skladis¢enju v skladu z 2.7.1 je treba doloditi in navesti v skladu z metodo
CIPAC MT 34 ali drugo ustrezno metodo.

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

Fizikalno zdruzljivost meSanic v tanku Skropilnice je treba navesti na podlagi testov v zaprtem prostoru.
Zadosca tudi samo prakticen test.

Dolo¢iti in navesti je treba kemijsko zdruZljivost meSanic v tanku Skropilnice, razen kadar se na podlagi
posameznih lastnosti pripravkov nedvoumno ugotovi, da ne obstaja moznost medsebojne reakcije. V taksnih
primerih zadosca, Ce se te informacije predlozijo kot utemeljitev za to, da kemijska zdruZljivost ni prakticno
dolocena.
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2.10  Adhezija in porazdelitev na semenih
Pri pripravkih za tretiranje semen je treba preuciti in navesti adhezijo in porazdelitev; za porazdelitev se uporabi
metoda CIPAC MT 175.

2.11 Povzetek in ocena podatkov iz tock 2.1 do 2.10
3. Podatki o uporabi
3.1 Predvideno podrodje uporabe, npr. na prostem, v zavarovanem prostoru, skladiscenje rastlinskih proizvodov, hisno vrtnarjenje

Za pripravke, ki vsebujejo aktivno snov, je treba natanéno navesti obstojeca ali predlagana podrocja uporabe, tj.:
— na prostem, kot npr. v poljedelstvu, vrtnarstvu, gozdarstvu in vinogradnistvu,
— zavarovani prostori,
— okrasne in rekreacijske povrsine,
— zatiranje plevela na nekmetijskih povrinah,
— urejanje hisnih vrtov,
— sobne rastline,
— skladis¢enje rastlinskih proizvodov,
— drugo (navesti).
3.2 Vplivi na skodljive organizme, npr. kontaktni, inhalacijski ali Zelodcni strup, fungitoksik ali fungistatik itd., sistemicen ali
nesistemicen v rastlinah
Navesti je treba nacin delovanja na $kodljive organizme:
— kontaktno delovanje,
— zelod¢no delovanje,
— inhalacijsko delovanje,
— fungitoksi¢no delovanje,
— fungistaticno delovanje,
— desikant,
— zaviralec procesov razmnoZevanja,
— drugo (treba je natan¢no dolo¢iti).
Navesti je treba, ali se pripravek v rastlinah premesca.
3.3 Podrobni podatki o predvidenem namenu uporabe, npr. ciline vrste skodljivih organizmov in/ali vrste rastlin ali rastlinskih
proizvodov, ki jih varuje
Podrobno je treba navesti namen uporabe.

Kadar je to relevantno, je treba navesti rezultate delovanja, npr. zaviranje kaljenja, zakasnitev zorenja, skrajsanje
dolzine stebla, spodbujanje oploditve itd.
3.4 Odmerek

Za vsako metodo nanosa in vrsto uporabe je treba navesti priporo¢eni odmerek (v g ali kg) pripravka in aktivne
snovi na tretirano enoto (ha, m2, m?).
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3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1
4.1.1

4.2

4.3

Odmerki nanosa se obicajno izrazajo v g ali kg/ha ali kg/m? in, kadar je to ustrezno, 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’>.

Koncentracija aktivne snovi v uporabljeni sovi (npr. v razredCenem razprsilu, vabah ali tretiranemu semenu)

Vsebnost aktivne snovi se izrazi v gfl, g/kg, mgfkg ali v g/tono, kakor je primerno.

Metoda nanosa

Predlagano metodo nanosa je treba natancno opisati, pri Cemer se navede vrsta opreme za tretiranje, ¢e se
uporablja oprema, ter vrsta in koli¢ina razred¢ila, uporabljenega na enoto povrsine ali prostornine.

Stevilo in casovna razporeditev nanosov in trajanje zascite

Navesti je treba najvecje Stevilo nanosov in njihovo ¢asovno razporeditev. Kadar je to relevantno, je treba navesti
razvojne faze kulture ali rastlin, ki se varujejo, in razvojne faze $kodljivih organizmov. Kadar je to mogoce, je
treba navesti tudi casovni razmik med posameznimi nanosi v dnevih.

Navesti je treba trajanje zadcite vsakega posameznega nanosa in najvecjega Stevila nanosov, ki se bodo uporab-
ljali.
Potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za preprecevanje fitotoksicega vpliva na naslednje kulture

Kadar je relevantno, je za preprecevanje fitotoksi¢nih ucinkov treba navesti najkrajse karence med zadnjim
nanosom in setvijo ali saditvijo naslednjih kultur: navedbe morajo temeljiti na podatkih, predlozenih v skladu z
odstavkom 6.6.

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

Predlagana navodila za uporabo

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

Dodatne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu
Embalaza (vrsta, material, velikost itd.), skladnost pripravka s predlaganimi materiali za pakiranje

V celoti je treba opisati uporabljeno embalaZo in navesti podrobne podatke o uporabljenem materialu, nac¢inu
izdelave (npr. stiskana, varjena itd.), velikosti in prostornini, velikosti odprtine, nacinu zapiranja in tesnjenja.
Oblikovana mora biti v skladu z merili in smernicami iz ,Smernic FAO za pakiranje pesticidov*.

Ustreznost embalaZe, vkljucno s sistemom zapiranja, glede na njeno trdnost, neprepustnost in odpornost za
obicajni prevoz in ravnanje, je treba dolociti in navesti v skladu z metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556 in 3558 ali v skladu z ustreznimi metodami ADR za srednje kontejnerje za razsuti tovor; in kadar
se za pripravek zahteva za otroke varno zapiralo, v skladu s standardi ISO 8317.

Odpornost materiala za pakiranje na vsebino je treba navesti v skladu z monografijo EKUJS st. 17.

Postopki za Ciscenje opreme za nanaSanje

Postopke ¢iSCenja opreme za nanaSanje in zaiitne obleke je treba podrobno opisati. U¢inkovitost postopka
CisCenja je treba v celoti raziskati in navesti.

Karence za ponovni dostop, potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za zasGito ljudi, Zivine in okolja

Predlozene informacije morajo temeljiti na podatkih, navedenih za aktivne snovi, in podatkov, predlozenih v
skladu z oddelkoma 7 in 8, ter se morajo s temi podatki ujemati.

Kadar je to relevantno, je treba podrobno navesti karenco pred spravilom, karenco za ponovni dostop ali druga
obdobja prepovedi uporabe, ki zagotavljajo ¢im manj$o vsebnost ostankov fitofarmacevtskih sredstev v kulturah,
rastlinah in rastlinskih proizvodih ali na njih, na tretiranih povrsinah ali v prostorih, z namenom zas¢ite ljudi ali
Zivine, npr.:

— karenca pred spravilom (v dnevih) za vsako relevantno kulturo,

— karenca za ponovni dostop (v dnevih) Zivine na povrsine za paso,
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4.5
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— karenca za ponovni dostop (v urah ali dnevih) ljudi do tretiranih kultur, zgradb ali prostorov,
— obdobje prepovedi uporabe (v dnevih) krme za Zivali,

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

— karenca med zadnjim nanosom in setvijo ali saditvijo naslednjih kultur (v dnevih).

Kadar je glede na rezultate testov to potrebno, je treba predloziti informacije o kakrsnih koli posebnih razmerah
kmetijske pridelave, zdravstvenega varstva rastlin ali okolja, pod katerimi se pripravek sme ali ne sme uporab-
ljati.

Priporocene metode in varnostni ukrepi za: ravnanje, skladiscenje, prevoz ali pozar

Predloziti je treba podroben opis priporocenih metod in varnostnih ukrepov za skladis¢enje fitofarmacevtskih
sredstev v skladis¢u in pri uporabniku, za njihov prevoz in primer pozara. PredloZiti je treba podatke o
vnetljivih pripravkih, kadar so na voljo. Natan¢no je treba navesti morebitna tveganja in metode ter postopke
za zmanjsanje nevarnosti. PredloZiti je treba predvidene postopke za preprecevanje ali zmanjSanje nastajanja

odpadkov.
Kadar je to relevantno, je treba izdelati oceno v skladu s standardom 1SO — TR 9122.

Kadar je to primerno, je treba navesti vrsto in znacilnosti predlagane zaiCitne obleke in opreme. Predlozeni
podatki morajo zadoscati za oceno ustreznosti in u¢inkovitosti v dejanskih pogojih uporabe (npr. na prostem ali
v rastlinjakih).

Nujni 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,

— unienje poskodovane embalaze, adsorbentov in drugega materiala,

— zai(ito redevalnega osebja in drugih navzocih oseb,

— ukrepe prve pomoci.

Postopki unicenja ali dekontaminacije fitofarmacevtskega sredstva in njegove embalaze

Razviti je treba postopke unicenja in dekontaminacije majhnih koli¢in (pri uporabniku) in velikih koli¢in
pripravka (v skladis¢u). Postopki morajo biti skladni z ustreznimi predpisi, ki urejajo unicenje odpadkov in
toksi¢nih odpadkov. Predlagani nacin unicenja nima nedovoljenega vpliva na okolje in je kar najbolj stroskovno
u¢inkovit in tehni¢no izvedljiv.

Moznost nevtralizacije

Opisati je treba postopke nevtralizacije v primeru nezgodnega razlitja (npr. z reakcijo z alkalijami za tvorbo
manj toksi¢nih spojin), kadar so izvedljivi. Navede se prakticna ali teoreticna ocena o snovi, ki nastane po
nevtralizaciji.

Nadzorovani sezig

V Stevilnih primerih je najprimernejsi ali edini nacin varnega uniCenja aktivne snovi in tudi fitofarmacevtskih
sredstev, ki jo vsebujejo, kontaminiranih snovi ali embalaze, nadzorovani sezig v sezigalni napravi, ki ima za to
uradno dovoljenje.

Kadar je vsebnost halogenov aktivnih snovi v pripravku ve¢ja od 60 %, je treba navesti podatke o pirolitskem
obnasanju aktivne snovi v nadzorovanih pogojih (vklju¢no s preskrbo s kisikom in definiranim ¢asom obstoja,
kadar je to relevantno) pri 800 °C ter o vsebnosti polihalogeniranih dibenzo-p-dioksinov in dibenzo-furanov v
produktih pirolize. Vlagatelj mora predloziti podrobna navodila za varno unicenje.
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5.1
5.1.1

5.1.3
5.1.3.1

Drugi

Kadar se predlagajo drugi postopki unicenja fitofarmacevtskih sredstev, embalaZe in kontaminiranih materialov,
jih je treba natan¢no opisati. Za tak$ne postopke je treba predloziti podatke za dolocitev njihove ucinkovitosti in
varnosti.

Analitske metode

Uvod

Ta oddelek zajema le analitske metode, potrebne za namene nadzora in spremljanja po registraciji.

Za analitske metode, potrebne za pridobivanje podatkov, kakor jih zahteva ta uredba, ali za druge namene,
mora vlagatelj navesti utemeljitev za uporabljeno metodo; kadar je to potrebno, se za tak$ne metode pripravijo
locene 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, materialih in pogojih.

Kolikor je to mogoce, je treba za izvajanje teh metod uporabljati najenostavnejsi pristop, ki zahteva najnizje
stroske in splosno dostopno opremo.

V tem oddelku velja naslednje:

Necistoce, metaboliti relevantni, | kakor je doloceno v ¢lenu 3 Uredbe (ES) $t. 1107/2009
metaboliti

Relevantne necistoce necistoce s toksikoloskim infali ekotoksikoloskim uc¢inkom ali u¢inkom na
okolje

Na zahtevo je treba predloziti naslednje vzorce:
(i) pripravka;
(ii) analitskih standardov Ciste aktivne snovi;
(i) aktivne snovi, kot je bila proizvedena;
(iv) analitskih standardov relevantnih metabolitov in vseh drugih sestavin, ki so opredeljene kot ostanki;
(v) referen¢nih snovi relevantnih necisto¢, ¢e so na voljo.
Za opredelitve glej tocki 4.1 in 4.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.
Metode za analizo pripravka
Predloziti je treba natan¢no opisane metode za dolocitev aktivne snovi v pripravku. Kadar pripravek vsebuje ve¢
kot eno aktivno snov, se predlozi metoda, s katero je mogoce dolociti vsako od njih v prisotnosti drugih.

Ce ni predlagana splosna metoda, je treba navesti tehni¢ne razloge. Porocati je treba o uporabnosti obstojecih
metod CIPAC.

Predloziti je treba tudi metode za dolocitev relevantnih necisto¢ v pripravku, e je sestava pripravka taksna, da —
na podlagi teoreti¢ne ocene — v proizvodnem procesu ali zaradi razgradnje med skladis¢enjem tak$ne necistoce
lahko nastanejo.

Po potrebi je treba predloziti metode za dolocitev pomoznih snovi v formulaciji ali sestavin pomoznih snovi v
formulaciji v pripravku.

Specifi¢nost, linearnost, toénost in ponovljivost

Dologiti in opisati je treba specificnost predlagane metode. Poleg tega je treba dolociti obseg motenj drugih
snovi, ki so prisotne v pripravku.
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5.1.3.2

5.1.3.3

5.1.3.4

5.2

Ceprav se motnje drugih sestavin v oceni to¢nosti predlagane metode lahko opredelijo kot sistemati¢ne napake,
je treba predloziti obrazloZzitev za vse motnje, ki povzrocajo ve¢ kot * 3-odstotno odstopanje od celotne
dolocene kolicine.

Dolociti in opisati je treba linearnost predlaganih metod v ustreznem obmodju. Kalibracijsko obmocje mora
presegati (za najmanj 20 %) najvisjo in najnizjo nominalno vsebnost merjene snovi v ustrezni analiti¢ni razto-
pini pripravka. Za tri ali ve¢ koncentracij je potrebna dvojna kalibracija. Sprejemljivih pa je tudi pet koncentracij,
vsaka kot posebna meritev. PredloZena porocila morajo vkljucevati izenacitev kalibracijske krivulje in korelacij-
skega koeficienta ter reprezentancno in ustrezno oznaceno dokumentacijo analize, na primer kromatograme.

Tocnost metod se obicajno zahteva le za dolocitev Ciste aktivne snovi in relevantnih necisto¢ v pripravku.

Za ponovljivost je naceloma potrebnih najmanj pet meritev. Navesti je treba relativno standardno odstopanje
(% RSD). Najvecja odstopanja v katero koli smer, ki se jih ugotovi z ustrezno metodo (na primer Dixonov ali
Grubbsov test), se lahko zavriejo. Kadar se najvecja odstopanja zavriejo, je treba to jasno navesti. Razloziti je
treba razlog za pojav posameznih najve¢jih odstopanj v katero koli smer.

Analitske metode za dolocanje ostankov

Analitske metode za dolocanje ostankov je treba predloziti, razen Ce se utemelji, da se lahko uporabijo metode,
ze predlozene v skladu z zahtevami iz tocke 4.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Uporabljajo se iste dolocbe iz tocke 4.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 544/2011.

Podatki o ucinkovitosti
Splosni del

PredloZeni podatki morajo zado3¢ati za oceno fitofarmacevtskega sredstva. Zlasti morajo omogocati oceno vrste
in obsega prednosti zaradi uporabe pripravka, kadar 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 v glavnem odvisno 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, z enakostjo kultur,
nacinom nanasanja, vrsto $kodljivih organizmov in vrsto fitofarmacevtskega sredstva.

Pridobiti in predloZiti je treba dovolj podatkov, da se lahko potrdi, da ugotovljeni vzorci veljajo za regije in za
vse mozne pogoje v zadevnih regijah, v katerih se priporoca njihova uporaba. Kadar vlagatelj trdi, da je testiranje
v eni ali ve¢ od predlaganih regij uporabe nepotrebno, ker so pogoji primerljivi z drugimi regijami, kjer so bili
testi 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 razli¢ni regiji za vsako kombinacijo posamezne
kulture (ali proizvoda) in $kodljivega organizma Obicajno je treba porocati o poskusih ucinkovitosti ali fito-
toksi¢nosti, kadar je relevantno, v najmanj dveh rastnih sezonah.

Ce po mnenju vlagatelja poskusi za prvo sezono primerno potrjujejo veljavnost trditev na podlagi ekstrapolacije
rezultatov iz drugih kultur, proizvodov ali situacij ali na podlagi testov z zelo podobnimi pripravki, je treba
predloziti utemeljitev za neizvajanje testa tudi v drugi sezoni, ki je sprejemljiva za pristojni organ. Ce pa imajo
podatki v doloceni sezoni omejeno vrednost za oceno delovanja zaradi podnebnih razmer, razmer zdravstve-
nega varstva rastlin ali drugih razlogov, je treba poskuse izvesti e v eni ali ve¢ naslednjih sezonah in jih navesti.
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Predhodni testi

Na zahtevo pristojnega organa je treba predloZiti porocila v obliki povzetka o predhodnih testih, vkljucno s
Studijami v steklenjakih in na prostem, za oceno bioloske aktivnosti in velikosti odmerka fitofarmacevtskega
sredstva in aktivnih snovi, ki jih vsebuje. Ta porocila bodo zagotovila dodatne informacije za pristojni organ pri
oceni fitofarmacevtskega sredstva. Ce se teh podatkov ne predloZi, je potrebna utemeljitev, sprejemljiva za
pristojni organ.

Testiranje ucinkovitosti
Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj podatkov za oceno stopnje, trajanja in doslednosti zatiranja ali varstva ali drugih
pricakovanih ucinkov fitofarmacevtskega sredstva v primerjavi z ustreznimi referen¢nimi sredstvi, e ta obstajajo.

Testni pogoji

Obicajno poskus sestavljajo trije elementi: testno sredstvo, referen¢no sredstvo in netretirana kontrola.

Delovanje fitofarmacevtskega sredstva je treba preucevati glede na ustrezno referen¢no sredstvo, Ce to obstaja.
Ustrezno referen¢no sredstvo pomeni registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, ki je v praksi pokazalo zadovoljivo
delovanje v razmerah kmetijske pridelave, zdravstvenega varstva rastlin in okolja (vkljuéno s podnebnimi
razmerami) na podrocju predlagane uporabe. Na splosno so vrsta formulacije, vplivi na $kodljive organizme,
obmodje delovanja in metoda nanosa podobni kot za testirano fitofarmacevtsko sredstvo.

Fitofarmacevtska sredstva je treba testirati v okolis¢inah, ko se ciljni $kodljivi organizem pojavi v tolik$ni meri,
da povzroca ali lahko povzroci skodljive ucinke (donos, kakovost, dobicek) na nevarovanih kulturah ali obmocju
ali na netretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ali ko je skodljivi organizem prisoten v toliksni meri, da se
lahko napravi ocena fitofarmacevtskega sredstva.

Poskusi za pridobitev podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih za zatiranje $kodljivih organizmov morajo poka-
zati stopnjo delovanja na zadevne vrste $kodljivih organizmov ali predstavnike vrst v skupini, za zatiranje
katerih je namenjeno. Poskuse je treba izvajati na razliénih stopnjah razvoja Zivljenjskega cikla $kodljivih
organizmov, kadar je to relevantno, in na razlicnih sevih ali rasah, ¢e se predvidevajo razli¢ne stopnje obcut-
ljivosti.

Podobno morajo poskusi za pridobitev podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih, ki so rastni regulatorji, pokazati
stopnjo vpliva na vrste, ki se tretirajo, in vkljucevati preucevanje razlik v odzivu reprezentativnega vzorca
razli¢nih kultivarjev, na katerih se predvideva uporaba sredstva.

Za pojasnitev ucinkovanja odmerka se pri nekaterih poskusih uporabijo nizji odmerki od priporocenih za
oceno, ali je priporo¢eni odmerek zares najmanjsi, ki je potreben za doseganje Zelenega ucinka.

Preuciti je treba trajanje ucinkov tretiranja v zvezi z zatiranjem ciljnega organizma ali vplivom na tretirane
rastline ali rastlinske proizvode, kakor je primerno. Kadar se priporoca ve¢ kot en nanos, je treba navesti
poskuse, ki dolocajo trajanje ucinkov nanosa, Stevilo potrebnih nanosov in potrebne presledke med njimi.

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

Razen Ce ni jasnih znakov, da dejavniki okolja, kot so temperatura ali dez, ne vplivajo v vegji meri na delovanje
fitofarmacevtskega sredstva, je treba izvesti in navesti preucitev vpliva takih dejavnikov na delovanje, zlasti Ce je
znano, da vplivajo na delovanje kemi¢no sorodnih sredstev.

Kadar predlagana oznaka priporoca uporabo fitofarmacevtskega sredstva skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi
sredstvi ali pomoznimi sredstvi, je treba zagotoviti informacije o delovanju mesanice.
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Smernice za izvajanje testa

Poskuse je treba nacrtovati za preucevanje natancno dolocenih vprasanj, da so ucinki nakljucnih razlik med
razlicnimi deli vsake lokacije ¢im manjsi in da se za dobljene rezultate lahko uporabi statisticna analiza.
Nacrtovanje, analiza in porocilo o poskusih morajo biti v skladu s 152. in 181. smernicami 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 na voljo, ali s smernicami, ki
izpolnjujejo vsaj zahteve iz ustreznih smernic EPPO.

Izvesti je treba statisticno analizo rezultatov, ki se lahko obdelajo s tako analizo; po potrebi je treba spremeniti
smernice za testiranje, da se omogoci taka analiza.

Informacije o pojavu ali moZnem pojavu odpornosti

Zagotoviti je treba laboratorijske podatke in, kadar obstajajo, podatke s terena glede pojava in razvoja odpor-
nosti ali krizne 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 (razli¢ne vrste skodljivih organizmov ali razli¢ne kulture), jih je treba kljub temu zagotoviti, ¢e so na
voljo, ker se lahko iz njih ugotovi verjetnost razvoja odpornosti pri ciljni populaciji.

Kadar obstajajo dokazi ali informacije, ki kaZejo na verjetnost razvoja odpornosti pri komercialni uporabi, je
treba pridobiti in predloziti dokaze glede obcutljivosti populacije zadevnih 3kodljivih organizmov na fitofar-
macevtsko sredstvo. V takih primerih je treba zagotoviti strategijo ravnanja, da je verjetnost razvoja odpornosti
ali krizne odpornosti pri ciljnih vrstah ¢im manjsa.

Vplivi na kolicino in/ali kakovost pridelka tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov
Vplivi na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov
Namen testiranja

Testi zagotovijo 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 se zahteva

Raziskati in navesti je treba verjetnost pojava priokusa ali vonja pri kulturah za Zivila, kadar:

— je oblika sredstva ali njegova uporaba taka, da je mogoce pri¢akovati nevarnost pojava priokusa ali vonja, ali

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

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

— bi lahko oblika fitofarmacevtskega sredstva ali njegova uporaba imela $kodljiv vpliv na druge kakovostne
vidike (na primer v primeru uporabe rastnega regulatorja rastlin tik pred spravilom) ali

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

Na zacetku se testiranje izvaja na glavnih kulturah, na katerih se bo fitofarmacevtsko sredstvo uporabljalo, z
dvakratnim obicajnim odmerkom in ob uporabi, kadar je to relevantno, glavnih oblik predelave. Ce se ucinki
opazijo, je treba izvesti testiranje pri uporabi obicajnega odmerka.

Potreben obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od njihove podobnosti z Ze testiranimi glavnimi
kulturami, od koli¢ine in kakovosti razpolozljivih podatkov o navedenih glavnih kulturah in od tega, do kaksne
mere sta nacin uporabe fitofarmacevtskega sredstva in nacin predelave kultur podobna. Obicajno je dovolj
izvesti test z glavno vrsto formulacije, ki je v postopku registracije.
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6.4.3

6.5

Vplivi na postopke predelave (transformacije)
Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj podatkov za oceno moznega pojava skodljivih u¢inkov po tretiranju s fitofarmacevtskim
sredstvom na postopke predelave ali na kakovost proizvodov iz teh postopkov.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

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

— obstajajo znaki, da bi uporaba fitofarmacevtskega sredstva lahko vplivala na te postopke (na primer v
primeru uporabe rastnih regulatorjev ali fungicidov tik pred spravilom), ali

— se je pri drugih sredstvih na podlagi enakih ali zelo podobnih aktivnih snovi pokazalo, da imajo skodljiv
vpliv na te postopke ali na proizvode.

Obicajno je dovolj izvesti test z glavno vrsto formulacije, ki je v postopku registracije.

Vplivi na pridelek tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov
Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj podatkov za oceno delovanja fitofarmacevtskega sredstva in moznega pojava zmanjsanja
pridelka ali izgube pri skladi§¢enju tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov.

OkolisScine, v katerih se zahteva

Dolociti je treba ucinke fitofarmacevtskih sredstev na pridelek ali na elemente pridelka tretiranih rastlin ali
rastlinskih proizvodov, kadar je to relevantno. Ce je verjetno, da se bodo tretirane rastline ali rastlinski proizvodi
skladis¢ili, je treba dolociti u¢inek na pridelek po skladis¢enju, vklju¢no s podatki o roku skladi¢enja, kadar je to
relevantno.

Te informacije so obicajno na voljo iz testov, ki so obvezni v skladu s tocko 6.2.

Fitotoksicnost za ciljne rastline (vkljucno z razlicnimi kultivarji) ali za ciljne rastlinske proizvode
Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj podatkov za oceno delovanja fitofarmacevtskega sredstva in moznega pojava fitotoksic-
nosti po tretiranju s fitofarmacevtskim sredstvom.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Za herbicide in za druga fitofarmacevtska sredstva, pri katerih se med izvajanjem poskusov v skladu s tocko 6.2
ugotovijo kakr$ni koli skodljivi u¢inki, ¢eprav prehodni, je treba dolociti meje selektivnosti na ciljnih kulturah z
dvakrat visjim odmerkom od priporocenega. Kadar se ugotovijo resni fitotoksi¢ni ucinki, je treba preuciti tudi
vmesni odmerek.

Kadar pride do kodljivih uc¢inkov, ki naj bi bili v primerjavi s koristnostjo uporabe nepomembni ali prehodni, je
treba dokazati to trditev. Po potrebi je treba predloziti meritve pridelka.

Dokazati je treba varnost fitofarmacevtskega sredstva za glavne kultivarje glavnih kultur, za katere se priporoca,
vkljuéno z vplivom na posamezne stopnje rasti kulture, na vitalnost in na druge dejavnike, ki lahko vplivajo na
obcutljivost za poskodbe.

Potreben obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od podobnosti z Ze testiranimi glavnimi kulturami, od
koli¢ine in kakovosti razpolozljivih podatkov o navedenih glavnih kulturah in od tega, do kaksne mere je nacin
uporabe fitofarmacevtskega sredstva podoben, Ce je to relevantno. Obicajno je dovolj izvesti test z glavno vrsto
formulacije, ki je v postopku registracije.

Kadar predlagana oznaka priporo¢a uporabo fitofarmacevtskega sredstva skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi
sredstvi, se za meSanico uporabijo prej$nji odstavki.

Smernice za izvajanje testa

Opazovanja glede fitotoksi¢nosti je treba izvesti med testiranjem iz tocke 6.2.
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Kadar se ugotovijo fitotoksi¢ni ucinki, jih je treba pravilno oceniti in zabeleziti v skladu s 135. smernicami EPPO
ali, kadar to zahteva drzava clanica in kadar se test izvaja na ozemlju drzave ¢lanice, s smernicami, ki izpol-
njujejo vsaj zahteve te smernice EPPO.

Izvesti je treba statisticno analizo rezultatov, ki se lahko obdelajo s tako analizo; po potrebi je treba spremeniti
smernice za testiranje, da se omogoci taka analiza.

Ugotavljanje nezelenih ali nenamenskih stranskih ucinkov, npr. na koristne in druge neciljne organizme, na naslednje
kulture, na druge rastline ali dele tretiranih rastlin, namenjene za razmnoZevanje (npr. seme, potaknjenci, sadike)

Vpliv na naslednje kulture
Namen zahtevanih informacij

Predlozenih mora biti dovolj podatkov, da je mogoca ocena morebitnih Skodljivih uc¢inkov tretiranja s fitofar-
macevtskim sredstvom na naslednje kulture.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

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 vplivu na normalen obseg naslednjih kultur.

Vpliv na druge rastline, vklju¢no s sosednjimi kulturami
Namen zahtevanih informacij

Predlozenih mora biti dovolj podatkov, da je mogoca ocena morebitnih $kodljivih uc¢inkov tretiranja s fitofar-
macevtskim sredstvom na druge rastline, vklju¢no s sosednjimi kulturami.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Predloziti je treba opazanja o $kodljivih ucinkih na druge rastline, vklju¢no z obicajnim obsegom sosednjih
kultur, ¢e obstajajo znaki, da bi fitofarmacevtsko sredstvo lahko vplivalo na te rastline zaradi zanasanja.

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

Namen zahtevanih informacij

PredloZenih mora biti dovolj podatkov, da je mogoca ocena morebitnih $kodljivih ucinkov tretiranja s fitofar-
macevtskim sredstvom na rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmnozZevanje.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Predloziti je treba opazanja o vplivu fitofarmacevtskih sredstev na dele rastlin, ki se uporabljajo za razmnoze-
vanje, razen ¢e predlagana uporaba izkljuCuje uporabo na kulturah, namenjenih za proizvodnjo semena, pota-
knjencev, sadik ali gomoljev za sajenje.

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

(ii) za potaknjence — ukoreninjenje in hitrost rasti;

(iii) za sadike — zacetek rasti in hitrost rasti;

(iv) za gomolje — kaljivost in obicajna rast.

Smernice za izvajanje testa

Testiranje semen se izvede v skladu z metodami ISTA ().

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

zvezek 13, §t. 2, 1985.
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6.7

7.1

Vplivi na koristne in druge neciljne organizme

Poroca se o vsakem opazenem vplivu, pozitivnem ali negativnem, na pojavnost drugih skodljivih organizmov
pri izvajanju testov v skladu z zahtevami tega oddelka. Navesti je treba tudi vse opazene vplive na okolje, zlasti
vpliv na prostoZivece Zivali in rastline infali 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, skupaj s podrobno in kriti¢no oceno
teh podatkov, s posebnim ozirom na koristne ucinke fitofarmacevtskega sredstva, na skodljive ucinke, ki
nastanejo ali bi lahko nastali, in na potrebne ukrepe za preprecitev ali ¢im ucinkovitej$e zmanjsanje $kodljivih
ucinkov.

Toksikoloske $tudije

Za pravilno oceno toksi¢nosti pripravkov je na voljo dovolj informacij o akutni toksi¢nosti, draZenju in
preobcutljivosti, ki jo povzroca aktivna snov. Ce je to mogoce, se predlozijo dodatne informacije o nacinu
toksicnega delovanja, toksikoloskih lastnostih in vseh drugih znanih toksikoloskih vidikih aktivne snovi.

V zvezi z vplivom, ki ga lahko imajo necistoCe in druge sestavine na toksikolosko obnasanje, je bistvenega
pomena, da se za vsako $tudijo zagotovi podroben opis (specifikacija) uporabljene snovi. Teste je treba izvesti s
fitofarmacevtskim sredstvom, ki je v postopku registracije.

Akutna toksicnost

Studije, podatki in druge informacije, ki jih je treba predloZiti in oceniti, morajo zado3cati za opredelitev
ucinkov po enkratni izpostavljenosti fitofarmacevtskemu sredstvu, in zlasti za dolocitev ali navedbo:

— toksic¢nosti fitofarmacevtskih sredstev,

— toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva glede na aktivno snov,

— Casovnega poteka in znacilnosti u¢inka z natan¢nimi podrobnostmi o spremembah v obnasanju in morebi-
tnih makroskopskih patoloskih ugotovitvah pri obdukciji,

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

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

Medtem ko mora biti poudarek na ocenjevanju razponov toksi¢nosti v teh procesih, morajo pridobljene
informacije omogocati tudi razvricanje fitofarmacevtskega sredstva v skladu z Direktivo 1999/45/ES ali Uredbo
(ES) §t. 1272/2008. Informacije, pridobljene z izvajanjem testov akutne toksi¢nosti, so zlasti koristne pri
ocenjevanju nevarnosti, ki se lahko pojavijo pri nesrecah.

Oralna toksicnost
Okoliscine, v katerih se zahteva

Test akutne oralne toksi¢nosti se vedno izvede, razen ¢e lahko vlagatelj zadovoljivo utemelji alternativni pristop
v skladu z Direktivo 1999/45/ES ali Uredbo (ES) $t. 12722008, kadar je to ustrezno.

Testna metoda

Test je treba izvajati v skladu z metodo B 1 bis ali B 1 tris Uredbe (ES) $t. 440/2008.

Perkutana toksi¢nost
Okoliscine, v katerih se zahteva

Test akutne perkutane toksicnosti se 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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7.1.4

7.1.5

Testna metoda

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

Inhalacijska toksi¢nost
Namen testiranja

S testom se doloci inhalacijska toksi¢nost fitofarmacevtskega sredstva ali dima, ki se razvija iz njega, za podgane.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Test je treba izvesti, kadar:

— je fitofarmacevtsko sredstvo plin ali utekocinjeni plin,

— je fitofarmacevtsko sredstvo formulacija, ki proizvaja dim, ali fumigant,

— se fitofarmacevtsko sredstvo uporablja z opremo za zamegljevanje,

— je fitofarmacevtsko sredstvo pripravek, ki sprosca paro,

— je fitofarmacevtsko sredstvo aerosol,

— je fitofarmacevtsko sredstvo prasek z znatnim delezem delcev premera < 50 pum (> 1 mas. %),
— se bo fitofarmacevtsko sredstvo nanasalo z letala, kadar je inhalacijska izpostavljenost relevantna,

— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje aktivno snov s parnim tlakom, ve¢jim od 1 x 1072 Pa, in je namenjeno
uporabi v zavarovanih prostorih, kot so skladis¢a ali rastlinjaki,

— se bo fitofarmacevtsko sredstvo nana$alo na nacin, ki povzroca nastanek znatnega deleza delcev ali kapljic
premera < 50 pm (> 1 mas. %).

Testna metoda

Test je treba izvajati v skladu z metodo B 2 Uredbe (ES) $t. 440/2008.

Drazenje koze
Namen testiranja

S testom se ugotovi moznost drazenja koze, ki ga povzroca fitofarmacevtsko sredstvo, vkljutno z moznostjo
reverzibilnosti ugotovljenih ucinkov.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Drazilnost koze fitofarmacevtskega sredstva je treba dolociti, razen ¢e obstaja, kot je navedeno v smernicah za
testiranje, moznost hudih koznih reakcij ali se ucinki draZenja koZze lahko izkljucijo.

Testna metoda

Test je treba izvajati v skladu z metodo B 4 Uredbe (ES) $t. 440/2008.

Drazenje oci
Namen testiranja

S testom se ugotovi moznost drazenja oci, ki ga povzroci fitofarmacevtsko sredstvo, vkljutno z moznostjo
reverzibilnosti ugotovljenih ucinkov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Test drazenja oci je obvezen, razen kadar obstaja moznost hudih poskodb o¢i, kot je navedeno v smernicah za
testiranje.
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Testna metoda

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

Preobcutljivost koze
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj informacij za oceno mozZnosti, ali bo fitofarmacevtsko sredstvo povzrocilo reakcije
preobcutljivosti koze.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Testi so obvezni, razen kadar je Ze znano, da imajo aktivne snovi ali pomozne snovi v formulaciji lastnosti, ki
povzrocajo preobcutljivost koze.

Testna metoda

Teste je treba izvajati v skladu z metodo B 6 Uredbe (ES) st. 440/2008.

Dopolnilne §tudije za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev
Namen testiranja

V nekaterih primerih je morda treba izvesti $tudije iz tock 7.1.1 do 7.1.6 za mesanice fitofarmacevtskih sredstev,
kadar oznaka proizvoda zahteva uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi in/ali
pomoznimi sredstvi v mesanici v tanku Skropilnice. Odlocitev o potrebnih dodatnih Studijah je treba sprejeti za
vsak posamezen primer, ob upoStevanju rezultatov Studij o akutni toksi¢nosti posameznih fitofarmacevtskih
sredstev, moznosti izpostavljenosti mesanici zadevnih sredstev in dostopnih informacij ali prakti¢nih izkusenj z
zadevnimi ali podobnimi sredstvi.

Podatki o izpostavljenosti

Pri merjenju izpostavljenosti izvajalcev tretiranja, drugih navzocih oseb ali delavcev fitofarmacevtskemu sredstvu
v zraku na obmodju vdihavanja je treba upostevati zahteve iz Direktive Sveta 98/24[ES (') in Direktive
2004/37|[ES Evropskega parlamenta in Sveta (%).

Izpostavljenost izvajalca tretiranja

Tveganja za tiste, ki uporabljajo fitofarmacevtska sredstva, so odvisna od fizikalnih, kemijskih in toksikoloskih
lastnosti sredstva kot tudi od vrste sredstva (razred¢eno/nerazredceno) ter od oblike, stopnje in trajanja izposta-
vljenosti. Pridobiti je treba dovolj informacij in podatkov ter jih predloziti za oceno obsega izpostavljenosti
aktivnim snovem infali toksikolosko relevantnim sestavinam v fitofarmacevtskem sredstvu, ki se lahko pojavijo
pri predlaganih pogojih uporabe. Podatki morajo zagotoviti tudi podlago za izbiro ustreznih zas¢itnih ukrepov,
vkljuéno z osebno zaiitno opremo, ki jo morajo uporabljati izvajalci tretiranja in mora biti navedena na
oznaki.

Ocena izpostavljenosti izvajalca tretiranja
Namen ocene

S pomodjo primernega matematinega modela, kadar je ta na voljo, je treba oceniti mozno izpostavljenost
izvajalca tretiranja ob predlaganih pogojih uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Oceno izpostavljenosti izvajalca tretiranja je vedno treba izvesti.

Pogoji ocene

Ocenijo se vse vrste nanaSanja in predlagane opreme za uporabo fitofarmacevtskega sredstva ob upostevanju
zahtev o razvricanju in oznacevanju iz Direktive 1999/45/ES ali Uredbe (ES) t. 1272/2008 v zvezi z ravnanjem
z nerazredcenim ali razred¢enim sredstvom in razlicnimi vrstami in velikostmi posod, ki se uporabljajo za
mesanje, polnjenje, nanos fitofarmacevtskega sredstva, ter podnebnih razmer, ¢iS¢enja in rednega vzdrzevanja
opreme za nanos.

131, 5.5.1998, str. 11.
158, 30.4.2004, str. 50.
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Najprej se ocena izdela ob predpostavki, da izvajalec tretiranja ne uporablja osebne zaicitne opreme.

Kadar je to primerno, se izdela druga ocena ob predpostavki, da izvajalec tretiranja uporablja ucinkovito in
lahko dosegljivo zacitno opremo, ki je enostavna za uporabo. Kadar so zasCitni ukrepi navedeni na oznaki, se
to v oceni uposteva.

Meritve izpostavljenosti izvajalca tretiranja
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno izpostavljenosti izvajalca tretiranja, ki se lahko pojavi ob predlaganih
pogojih uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Predloziti je treba podatke o dejanski izpostavljenosti za relevantne oblike izpostavljenosti, kadar ocena tveganja
pokaze, da je presezena zdravju $kodljiva mejna vrednost. To se na primer zgodi, ko rezultati ocene izposta-
vljenosti izvajalca tretiranja iz tocke 7.2.1.1 kaZejo, da so:

— sprejemljive ravni izpostavljenosti izvajalca tretiranja, dolocene v dokumentaciji za odobritev aktivne snovi,
in/ali

— mejne vrednosti, dolocene za aktivno snov in/ali toksikolosko relevantne sestavine fitofarmacevtskega sred-
stva v skladu z direktivama 98/24/ES in 2004/37[EGS o varovanju delavcev,

morda preseZene.

Podatke o dejanski izpostavljenosti je treba predloziti tudi, kadar ni na voljo ustreznega matemati¢nega modela
ali ustreznih podatkov za oceno iz tocke 7.2.1.1.

Kadar je izpostavljenost koze najpomembnejsa oblika izpostavljenosti, so test dermalne absorpcije ali rezultati
subakutne dermalne Studije, e Ze niso na voljo, uporaben alternativni test za zagotovitev podatkov za izbolj-
Sanje ocene iz tocke 7.2.1.1.

Testni pogoji

Test je treba izvesti v realnih pogojih izpostavljenosti ob upostevanju predlaganih pogojev uporabe.

Izpostavljenost drugih navzocih oseb

Pri nanasanju fitofarmacevtskih sredstev so lahko izpostavljene tudi druge navzoce osebe. Predloziti je treba
dovolj informacij in podatkov, da se zagotovi podlaga za izbiro primernih pogojev uporabe, da se izkljucijo
druge navzoce osebe iz obmodgja tretiranja ter dolocijo varne razdalje.

Namen ocene

Ocena se izdela ob uporabi primernega matematicnega modela, kadar je ta na voljo, ter se oceni morebitna
izpostavljenost drugih navzocih oseb ob predlaganih pogojih uporabe.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Oceno izpostavljenosti navzocih oseb je treba vedno izdelati.

Pogoji ocene

Oceno izpostavljenosti drugih navzocih oseb je treba izdelati za vsako metodo nanosa. Ocena se izdela ob
predpostavki, da te osebe ne uporabljajo osebne zaicitne opreme.

Meritve izpostavljenosti drugih navzocih oseb se lahko zahtevajo, ko ocene pokazejo vzrok za skrb.
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Izpostavljenost delavca

Delavci so lahko izpostavljeni po nanosu fitofarmacevtskih sredstev, ko vstopajo na tretirana polja ali v prostore
ali pri ravnanju s tretiranimi rastlinami ali rastlinskimi proizvodi, na katerih ostajajo ostanki. Predloziti je treba
dovolj informacij in podatkov, da se zagotovi podlaga za izbiro primernih zas¢itnih ukrepov, vklju¢no s ¢akalno
dobo in karencami za ponovni dostop.

Ocena izpostavljenosti delavca
Namen ocene

Oceno je treba izdelati ob uporabi primernega matemati¢nega modela, kadar je ta na voljo, za oceno izposta-
vljenosti delavca ob predlaganih pogojih uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Oceno izpostavljenosti delavca je treba vedno izdelati.

Pogoji ocene

Oceno izpostavljenosti delavca je treba izdelati za vsako kulturo in vsako nalogo, ki jo delavec opravi.

Najprej se izdela ocena ob uporabi dostopnih podatkov o pricakovani izpostavljenosti ob predpostavki, da
delavec ne uporablja osebne zasCitne opreme.

Kadar je to primerno, se izdela druga ocena ob predpostavki, da delavec uporablja u¢inkovito in lahko dostopno
za§¢itno opremo, ki je enostavna za uporabo.

Kadar je to primerno, se izdela nadaljnja ocena ob uporabi podatkov o koli¢ini ostankov, ki jih je mogoce
odstraniti, ob predlaganih pogojih uporabe.

Meritve izpostavljenosti delavca
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno izpostavljenosti delavca, ki se lahko pojavijo ob predlaganih pogojih
uporabe.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Predloziti je treba podatke o dejanski izpostavljenosti za relevantne oblike izpostavljenosti, kadar ocena tveganja
pokaze, da je presezena zdravju $kodljiva mejna vrednost. To se na primer zgodi, kadar rezultati ocene izposta-
vljenosti delavca iz tocke 7.2.3.1 kazejo, da so:

— sprejemljive ravni izpostavljenosti izvajalca tretiranja, dolocene v dokumentaciji za odobritev aktivnih snovi,
in/ali

— mejne vrednosti, dolocene za aktivno snov infali toksikolosko relevantne sestavine fitofarmacevtskega sred-
stva v skladu z direktivama Sveta 98/24/ES in 2004/37/ES

morda preseZene.

Podatke o dejanski izpostavljenosti je treba predloziti tudi, kadar ni na voljo ustreznega matemati¢nega modela
izracuna ali ustreznih podatkov za oceno iz tocke 7.2.3.1.

Kadar je izpostavljenost koze najpomembnejsa oblika izpostavljenosti, je test dermalne absorpcije, ¢e Ze ni na
voljo, lahko uporaben alternativni test za zagotovitev podatkov za izboljSanje ocene iz tocke 7.1.3.1.

Testni pogoji

Test je treba izvesti v realnih pogojih izpostavljenosti ob upostevanju predlaganih pogojev uporabe.

Dermalna absorpcija
Namen testiranja

Test zagotovi meritev absorpcije aktivne snovi in toksikolosko relevantnih sestavin prek koze.
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Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Studijo je treba izvesti, ko je dermalna izpostavljenost pomembna oblika izpostavljenosti in kadar ocena
tveganja pokaze, da je preseZena zdravju Skodljiva mejna vrednost. To se na primer zgodi, kadar rezultati
ocene ali meritve izpostavljenosti izvajalca tretiranja iz tock 7.2.1.1 ali 7.2.1.2 kazejo, da so:

— sprejemljive ravni izpostavljenosti izvajalca tretiranja, dolocene v dokumentaciji za odobritev aktivnih snovi,
in/ali

— mejne vrednosti, dolo¢ene za aktivno snov in/ali toksikolosko relevantne sestavine fitofarmacevtskega sred-
stva v skladu z direktivama 98/24/ES in 2004/37[ES

morda preseZene.

Testni pogoji

Naceloma je treba predloZiti $tudijo o in vivo absorpciji prek koZe podgane. Ce potem, ko se rezultati ocene na
podlagi podatkov o in vivo absorpciji prek koze vkljucijo v oceno tveganja, obstaja indikacija o preseZeni
izpostavljenosti, je morda treba opraviti in vivo primerjalno Studijo o absorpciji prek koze podgane in ¢loveka.

Smernice za izvajanje testa

Test je treba izvajati v skladu z metodo B 44 ali B 45 Uredbe (ES) 3t. 440/2008.

Razpolozljivi toksikoloski podatki o neaktivnih snoveh

Kadar je to relevantno, se za vsako pomozno snov v formulaciji predlozZijo naslednje informacije:

=

(a) registracijska Stevilka iz ¢lena 20(3) Uredbe (ES) $t. 1907/2006;

=

povzetki Studije, vkljuceni v tehni¢no dokumentacijo, kot je doloeno v ¢lenu 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.

Ostanki v tretiranih proizvodih, hrani in krmi ali na njih
Uvod
Uporabljajo se dolocbe uvoda oddelka 6 Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Presnova, porazdelitev in izraZanje ostanka pri rastlinah ali Zivini
Namen testiranja

Cilji teh $tudij so:

— pripraviti oceno skupnih kon¢nih ostankov v ustreznem delezu kultur ob spravilu po predlagani uporabi
fitofarmacevtskih sredstev,

— kolicinsko dologiti hitrost razgradnje in izlocanja skupnih ostankov pri nekaterih proizvodih Zivalskega
izvora (mleko ali jajca) ter izlockih,

— opredeliti glavne sestavine skupnih kon¢nih ostankov pri kulturah oziroma uzitnih proizvodih Zivalskega
izvora,

— pokazati porazdelitev ostankov med ustreznimi deli kultur in med ustreznimi uZitnimi proizvodi Zivalskega
izvora,

— kolicinsko dolociti glavne sestavine ostanka in prikazati u¢inkovitost izlocanja za te sestavine,
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— pridobiti podatke, na podlagi katerih se je mogoce odlociti o potrebi po Studijah o krmljenju Zivine, kakor je
doloceno v tocki 8.3,

— opredeliti ostanke in njihovo izrazanje.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Dodatne $tudije o presnovi se izvedejo le, ¢e podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi,
pridobljenih v skladu z zahtevami iz tock 6.1 in 6.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011. To bi lahko
veljalo za kulture ali Zivino, za katero niso bili predlozeni podatki v okviru odobritve aktivnih snovi v skladu z
Uredbo (ES) 3t. 1107/2009 ali niso bili potrebni za spremembo pogojev njihove odobritve ali kadar bi bilo
mogoce pricakovati, da bo presnova drugacna.

Testni pogoji

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznih odstavkov tock 6.1 in 6.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011.

Poskusi ostankov
Namen testiranja

Cilja teh Studij sta:

— koli¢insko dolo¢iti najvije verjetne vrednosti ostankov v tretiranih kulturah ob spravilu ali pri razkladanju iz
skladisca v skladu s predlagano dobro kmetijsko prakso (GAP) in

— doloditi, kadar je to primerno, hitrost upadanja nakopicenih pesticidov.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Dodatni poskusi ostankov se izvedejo le, ¢e podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi,
pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke 6.3 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011. To velja za posebne
formulacije, posebne metode nanasanja ali kulture, za katere niso bili predlozeni podatki v okviru odobritve
aktivne snovi ali ¢e niso bili potrebni za spremembo pogojev njene odobritve.

Testni pogoji

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznih odstavkov tocke 6.3 Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Studije o krmljenju Zivine
Namen testiranja

Cilj teh $tudij je dolociti ostanke v proizvodih Zivalskega izvora, ki so posledica ostankov v krmi ali krmnih
rastlinah.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Dodatne $tudije o krmljenju za oceno mejnih vrednostih ostankov v proizvodih Zivalskega izvora se izvedejo le,
e podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi, pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke
6.4 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011. To velja za primere, kadar se zahteva dodatna registracija za
uporabo fitofarmacevtskega sredstva na novih krmnih rastlinah, kar vodi k povecanemu vnosu ostankov v
zivino, za katere niso bili predlozeni podatki v okviru odobritve aktivnih snovi ali ¢e niso bili potrebni za
spremembo pogojev njihove odobritve.

Testni pogoji

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznih odstavkov tocke 6.4 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.
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8.5

8.6

8.7

8.8

Utinki industrijske predelave infali priprave v gospodinjstvu
Namen testiranja

Glavni cilji teh Studij so:

— ugotoviti, ali med predelavo iz ostankov v surovih proizvodih nastajajo razgradni ali reakcijski produkti, ki
bi zahtevali loceno oceno tveganja,

— dolociti koli¢insko porazdelitev (prenos) ostankov v razlicnih vmesnih in konénih proizvodih ter oceniti
dejavnike prenosa,

— omogociti bolj realisticno oceno vnosa ostankov s prehrano.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Dodatne Studije se izvedejo le, ¢e podatkov o presnovi ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi,
predlozenih v skladu z zahtevami iz tocke 6.5 dela A Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011. To velja za kulture, za
katere niso bili predlozeni podatki v okviru odobritve aktivne snovi ali ¢e niso bili potrebni za spremembo
pogojev njene odobritve.

Testni pogoji

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznih odstavkov tocke 6.5 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Ostanki v naslednjih kulturah
Namen testiranja

Cilj teh $tudij je omogociti oceno moznih ostankov v naslednjih kulturah.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Dodatne Studije se izvedejo le, ¢e podatkov o presnovi ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi,
pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke 6.6 dela A Priloge k Uredbi (EU) t. 544/2011. To velja za posebne
formulacije, posebne metode nanasanja ali za kulture, za katere niso bili predlozeni podatki v okviru odobritve
aktivne snovi ali ¢e niso bili potrebni za spremembo pogojev njihove odobritve.

Testni pogoji

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznih odstavkov tocke 6.6 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Predlagane mejne vrednosti ostankov (MRL) ter opredelitev ostankov

Predloziti je treba popolno utemeljitev predlaganih mejnih vrednosti ostankov, skupaj z vsemi podrobnostmi
statisti¢ne analize, kadar je to relevantno.

Ce $tudije o presnovi, predlozene v skladu z dolo¢bami tocke 8.1, pokazejo, da je treba spremeniti opredelitev
ostankov ob upostevanju dejanske opredelitve ostankov in potrebne ocene, kot je opisana v ustreznem odstavku
tocke 6.7 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011, bo morda potrebna ponovna ocena aktivne snovi.

Predlagane karence pred spravilom za predvidene uporabe ali obdobja prepovedi uporabe ali Cas skladiscenja pri uporabi po
spravilu

Predloziti je treba popolno utemeljitev predlogov.

Ocene potencialne in dejanske izpostavljenosti prek prehrane in drugih sredstev

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

Povzetek in ocena vseh podatkov iz tega oddelka se pripravita v skladu s smernicami pristojnih organov drzav
clanic o obliki takih povzetkov in ocen. Povzetek mora vkljucevati podrobno in kriticno oceno navedenih
podatkov v luci ustreznih meril in smernic za ocenjevanje in odlocanje, zlasti v zvezi s tveganjem za ljudi in
zivali, ki iz tega izvira ali bi lahko izviralo, ter z obsegom, kakovostjo in zanesljivostjo podatkovne zbirke.

Kadar so bili predlozeni podatki o presnovi, je treba obravnavati toksikoloski pomen vseh produktov presnove
pri nesesalcih.

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

Konéno stanje in obnasanje v okolju
Uvod

(i) Predlozene informacije, skupaj z informacijami o aktivni snovi, predlozenimi v skladu s Prilogo k Uredbi
(EU) §t. 544/2011, morajo zado$cati za oceno koncnega stanja in obnasanja fitofarmacevtskega sredstva v
okolju ter za opredelitev neciljnih vrst, ki bodo verjetno ogrozene zaradi izpostavljenosti sredstvu.

(i

=

Informacije, predlozene za fitofarmacevtsko sredstvo, skupaj z drugimi relevantnimi informacijami in
informacijami za aktivno snov, morajo zadoscati za:

— natanc¢no dolocitev simbolov za nevarnost, znakov za nevarnost, opozorilnih in obvestilnih stavkov ali
piktogramov, opozorilnih besed ter izjav o nevarnosti za zasCito okolja, ki morajo biti na embalazi
(posodah),

— predvidevanje porazdelitve, kon¢nega stanja in obnasanja v okolju ter ¢asovne poteke v teh procesih,

— opredelitev ogrozenih neciljnih vrst in populacij zaradi njihove mozne izpostavljenosti ter

— dolocitev ukrepov, potrebnih za zmanjSanje onesnaZevanja okolja in vpliva na neciljne vrste.

(iid

=

Kadar se uporablja testna snov, oznacena z radioaktivnimi markerji, se uporablja tocka (iv) uvoda v oddelek
7 dela A Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011.

(iv) Kadar je to relevantno, se nacrtujejo testi in analizirajo podatki ob uporabi primernih statisticnih metod.

Navedejo se vse podrobnosti statisticne analize (npr. vse posamezne ocene z intervali zaupanja in tone
p-vrednosti namesto navedb statistiéno znacilno ali statisticno neznacilno).

=

Predvidene koncentracije v tleh (PECy), vodi (PECgy, in PECgy) in zraku (PEC,).

Za predvidene koncentracije aktivne snovi in relevantnih metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov v
tleh, povriinskih vodah in zraku po predlagani uporabi ali Ze obstojece morajo biti predlozene utemeljene
ocene. Poleg tega je treba priloziti realisticno oceno v najhujsem moznem primeru.

Pri oceni teh koncentracij se uporabljajo naslednje opredelitve:

— Predvidena koncentracija v tleh (PECy)

Koncentracija ostankov v zgornjem sloju tal, ki so jim lahko izpostavljeni neciljni talni organizmi
(akutna in kroni¢na izpostavljenost).

— Predvidena koncentracija v povrSinskih vodah (PECgy)

Koncentracija ostankov v povriinskih vodah, ki so jim lahko izpostavljeni neciljni vodni organizmi
(akutna in kroni¢na izpostavljenost).
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— Predvidena koncentracija v podtalnici (PECgw)

Koncentracija ostankov v podtalnici.

— Predvidena koncentracija v zraku (PECy,)

Koncentracija ostankov v zraku, ki so jim lahko izpostavljeni ljudje, Zivali in drugi neciljni organizmi
(akutna in kroni¢na izpostavljenost).

Pri oceni teh koncentracij je treba upostevati vse relevantne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu in
aktivni snovi. V shemah EPPO za oceno okoljskega tveganja (') je naveden uporaben pristop za te ocene.
Kadar je to relevantno, se uporabijo parametri iz tega oddelka.

Kadar se uporabijo modeli za oceno predvidenih koncentracij v okolju, morajo ti:

— izdelati najboljSo mozno oceno vseh relevantnih vpletenih procesov, pri ¢emer se upostevajo realisti¢ni
parametri in predpostavke,

— po moznosti biti zanesljivo validirani z meritvami, opravljenimi v pogojih, ki ustrezajo uporabi modela,

— ustrezati pogojem v obmodju uporabe.

Predlozene informacije morajo, kadar je to relevantno, vkljucevati informacije iz oddelka 7 dela A Priloge k
Uredbi (EU) it. 544/2011.

Koncno stanje in obnasanje v tleh

Kadar je primerno, se uporabljajo iste dolocbe v zvezi z informacijami, ki se predlozijo glede uporabljenih tal in
njihove izbire, kakor je doloceno v tocki 7.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Stopnja razgradnje v tleh
Laboratorijske Studije
Namen testiranja

Studije o razgrajevanju v tleh zagotavljajo najboljSo mozno oceno ¢asa 50- oz. 90-odstotne razgraditve aktivne
snovi (DTsgjp in DTggep) v laboratorijskih pogojih.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Obstojnost in obnasanje fitofarmacevtskih sredstev v tleh je treba preuciti le, ¢e podatkov ni mogoce ekstra-
polirati iz podatkov o aktivni snovi, relevantnih metabolitih in razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih
v skladu z zahtevami iz tocke 7.1.1.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 544/2011. Ta ekstrapolacija na primer ni
mozna za formulacije, ki se pocasi sproicajo.

Testni pogoji

Navesti je treba stopnjo aerobne infali anaerobne razgradnje v tleh.

Studija obicajno traja 120 dni, razen e se ve¢ kot 90 % aktivne snovi razgradi pred iztekom navedenega

obdobja.

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

Bulletin 23, 1-154, in Bulletin 24, 1-87.
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9.1.1.2.

Smernice za izvajanje testa

SETAC — Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti

Terenske Studije

— Studije o razpadu v tleh

Namen testiranja

Studije o razpadu v tleh zagotavljajo najboljso mozno oceno ¢asa 50- oz. 90-odstotnega razpada aktivne
snovi (DTsqpa, in DTgglep) v terenskih pogojih. Kadar je to relevantno, je treba zbrati informacije o relevan-
tnih metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Razpad in obnasanje fitofarmacevtskih sredstev v tleh se mora preuditi le, ¢e podatkov ni mogoce ekstra-
polirati iz podatkov o aktivni snovi, relevantnih metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih, pridob-
ljenih v skladu z zahtevami iz tocke 7.1.1.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 544/2011. Ta ekstrapolacija na
primer ni mozna za formulacije, ki se pocasi sproscajo.

Testni pogoji in smernice za izvajanje testa

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznega odstavka tocke 7.1.1.2.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 544/2011.

Studije o ostankih v tleh
Namen testiranja

Studije o ostankih v tleh zagotovijo ocene koncentracij ostankov v tleh pri spravilu ali setvi ali sajenjem
naslednjih kultur.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Studije o ostankih v tleh je treba navesti le, e podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni
snovi, relevantnih metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih v skladu z zahtevami iz
tocke 7.1.1.2.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 544/2011. Ta ekstrapolacija na primer ni mozna za
formulacije, ki se pocasi sproscajo.

Testni pogoji

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznega odstavka tocke 7.1.1.2.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Smernice za izvajanje testa

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

Studije o kopicenju v tleh
Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj podatkov za oceno moznosti kopicenja ostankov aktivnih snovi, relevantnih metabo-
litov ter razgradnih in reakcijskih produktov.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Studije o kopicenju v tleh je treba navesti le, ¢e podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni
snovi, relevantnih metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih v skladu z zahtevami iz
tocke 7.1.1.2.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 544/2011. Ta ekstrapolacija na primer ni mozna za
formulacije, ki se pocasi sproscajo.

Testni pogoji

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznega odstavka tocke 7.1.1.2.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 544/2011.
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9.1.2.1

9.1.2.2

Smernice za izvajanje testa

SETAC — Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti

Mobilnost v tleh
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno mobilnosti in moznosti izpiranja ostankov aktivnih snovi, relevantnih
metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov.

Laboratorijske Studije
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Mobilnost fitofarmacevtskih sredstev v tleh je treba preuciti le, ¢e podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz poda-
tkov, pridobljenih v skladu z zahtevami iz tock 7.1.2 in 7.1.3.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) t. 544/2011. Ta
ekstrapolacija na primer ni mozna za formulacije, ki se pocasi sproscajo.

Smernice za izvajanje testa

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

Studije z lizimetrom ali terenske Studije o izpiranju
Namen testiranja

Test zagotovi podatke o:

— mobilnosti fitofarmacevtskega sredstva v tleh,

— mozZnosti izpiranja v podtalnico,

— moznosti razirjanja v tleh.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Pri odlocitvi glede terenskih Studij o izpiranju ali $tudij z lizimetrom bo potrebna strokovna ocena, ki bo
upostevala rezultate Studij o razgradnji in mobilnosti ter izracunane vrednosti PECg. O vrsti $tudije se razpravlja
s pristojnimi organi.

Te studije je treba opraviti le, ¢e podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov o aktivni snovi, relevantnih
metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih, pridobljenih v skladu z zahtevami iz tocke 7.1.3 dela A
Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011. Ta ekstrapolacija na primer ni mozna za formulacije, ki se pocasi sproscajo.

Testni pogoji

Uporabljajo se dolocbe iz ustreznega odstavka tocke 7.1.3.3. dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Ocena predvidenih koncentracij v tleh

Ocene vrednosti PECg morajo upostevati enkratni nanos z najvijim odmerkom, za katerega se zahteva regi-

stracija, ter najvedje Stevilo in najvisji odmerki, za katere se zahteva registracija, za vsaka relevantna testirana tla,
izrazijo pa se v mg aktivne snovi, relevantnih metabolitov ali razgradnih in reakcijskih produktov na kg tal.

Pri pripravi ocen PECs je treba upostevati neposredni in posredni nanos na tla, zanaSanje, odtekanje, izpiranje,
izhlapevanje, adsorpcijo, hidrolizo, fotolizo ter aerobno in anaerobno razgradnjo. Pri izracunih PECg se lahko
nasipna teza tal oceni na 1,5 g/cm? suhe teZe, globina plasti tal na 5 cm za nanose na povrsini tal in 20 cm pri
prehajanju v tla. Kadar so med nanosom tla pokrita, se predvideva, da (najmanj) 50 % nanesenega odmerka
doseze povrsino tal, razen ¢e obstajajo dejanski eksperimentalni podatki.
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9.2
9.2.1

9.2.2

9.2.3

Zagotoviti je treba izraun zacetne, kratkorocne in dolgoro¢ne PECg (Casovno uteZena povpredja):

— zacetna: takoj po nanosu,

— kratkoro¢na: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnjem nanosu,

— dolgoro¢na: 7, 28, 50 in 100 dni po zadnjem nanosu, kadar je relevantno.

Konéno stanje in obnasanje v vodi

Ocena koncentracij v podtalnici

Opredeliti je treba poti onesnazenja podtalnice ob upostevanju ustreznih razmer kmetijske pridelave, zdrav-
stvenega varstva rastlin in okolja (vklju¢no s podnebnimi razmerami).

Predloziti je treba primerne ocene (izracune) predvidenih koncentracij aktivnih snovi, relevantnih metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov v podtalnici PECgyy.

Ocene PEC morajo upostevati najvecje Stevilo in najvisje odmerke nanosa, za katere se zahteva registracija.

Pri odlocitvi, ali bi dodatni testi na prostem zagotovili koristne informacije, je potrebna strokovna ocena. Pred
zaCetkom izvajanja teh Studij vlagatelj zahteva soglasje pristojnih organov za vrsto Studije, ki se bo izvajala.

Vpliv na postopke ¢isc¢enja vode

Kadar so te informacije potrebne, morajo zagotovljene informacije omogocati dolocitev ali oceno ucinkovitosti
postopkov ¢is¢enja vode (pitne vode in odpadnih vod) in vpliv na te postopke. Pred zacetkom izvajanja kakrsnih
koli $tudij vlagatelj zahteva soglasje pristojnih organov za vrsto informacije, ki se bo predlozila.

Ocena koncentracij v povriinskih vodah

Opredeliti je treba poti onesnazenja povrsinskih voda ob upostevanju ustreznih razmer kmetijske pridelave,
zdravstvenega varstva rastlin in okolja (vkljuéno s podnebnimi razmerami).

Predloziti je treba primerne ocene (izracune) predvidenih koncentracij aktivnih snovi, relevantnih metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov v povrsinskih vodah PECgy,.

Ocene PEC morajo upoStevati najvecje Stevilo in najviSje odmerke nanosa, za katere se zahteva registracija, in
vkljucevati jezera, ribnike, reke, potoke, napajalne/odtocne kanale ter drenazne kanale in jarke.

Pri pripravi ocen PECqyy je treba upostevati neposredni nanos na vodo, zanaSanje, odtekanje, odvajanje preko
drenaznih kanalov in jarkov, usedanje iz zraka, izhlapevanje, adsorpcijo, advekcijo, hidrolizo, fotolizo, biolosko
razgradnjo, sedimentacijo in resuspenzijo.

Zagotoviti je treba izracun zacetne, kratkoro¢ne in dolgorocne PECgy (Casovno uteZena povpredja) za statiéna
ali pocasi premikajoca se vodna telesa:

— zacetna: takoj po nanosu,

— kratkoro¢na: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnjem nanosu,

— dolgoro¢na: 7, 14, 21, 28 in 42 dni po zadnjem nanosu, kadar je relevantno.
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Pri odlo¢itvi, ali bi dodatni testi na prostem zagotovili koristne informacije, je potrebna strokovna ocena. Pred
zaCetkom izvajanja teh Studij vlagatelj zahteva soglasje pristojnih organov za vrsto Studije, ki se bo izvajala.

9.3 Konéno stanje in obnasanje v zraku

V porodilo delovne skupine o pesticidih v zraku FOCUS (') so vkljucene ustrezne smernice: ,PESTICIDI V
ZRAKU: POMISLEKI PRI OCENI IZPOSTAVLJENOSTI (2008)*.

10. Ekotoksikoloske Studije
Uvod

(i) PredloZene informacije, skupaj s podatki za aktivne snovi, morajo zadoscati za oceno vpliva predlagane
uporabe fitofarmacevtskega sredstva na neciljne vrste (flora in favna). Vpliv je lahko posledica enkratne,
dolgotrajne ali veckratne izpostavljenosti in je lahko reverzibilen ali nereverzibilen.

(i) Informacije, predloZene za fitofarmacevtsko sredstvo, skupaj z drugimi relevantnimi informacijami in
informacijami za aktivno snov, zlasti zadoscajo za:

— natanc¢no dolocitev simbolov za nevarnost, znakov za nevarnost, opozorilnih in obvestilnih stavkov ali
piktogramov, opozorilnih besed ter izjav o nevarnosti za zaicito okolja, ki morajo biti navedeni na
embalazi (posodah),

— oceno kratkoro¢nih in dolgoro¢nih tveganj za neciljne vrste — populacije, skupnosti in procese, kakor
je ustrezno,

— oceno potrebnih posebnih previdnostnih ukrepov za varstvo neciljnih vrst.

(iii) Obvezno je navesti vse morebitne skodljive ucinke, ugotovljene med rutinskim ekotoksikoloskim preuce-

vanjem, in izvajati ter porocati o taksnih dodatnih $tudijah, ki so lahko potrebne za preucevanje mehan-
izmov v teh procesih, ter za ocenitev pomena teh ucinkov.

g

Vecina podatkov v zvezi z vplivom na neciljne vrste, ki se zahtevajo za registracijo fitofarmacevtskih
sredstev, se predloZi in oceni zaradi odobritve aktivne snovi. Informacije o kon¢nem stanju in obnasanju v
okolju, pridobljene in predlozene v skladu s tockami 9.1 do 9.3, ter o vsebnosti ostankov v rastlinah,
pridobljene in predlozene v skladu s tocko 8, so osrednjega pomena za oceno vpliva na neciljne vrste, ker
zagotavljajo informacije o vrsti in obsegu mozne ali dejanske izpostavljenosti. Konéne ocene PEC je treba
prilagoditi glede na razli¢ne skupine organizmov ob upostevanju zlasti biologije najbolj obcutljivih vrst.

Toksikoloske $tudije in informacije, predlozene v skladu s tocko 7.1, zagotavljajo bistvene informacije o
toksicnosti za vretencarje.

(v) Kadar je to relevantno, se nacrtujejo testi in analizirajo podatki ob uporabi primernih statisti¢nih metod.
Navedejo se vse podrobnosti statisticne analize (npr. vse posamezne ocene z intervali zaupanja in tocne
p-vrednosti namesto navedb statisticno znacilno ali statisticno neznacilno).

(vi) Kadar koli $tudija zajema uporabo razlicnih odmerkov, je treba navesti razmerje med odmerkom in

skodljivim uc¢inkom.

(vii) Kadar so podatki o izpostavljenosti potrebni za odlocitev o tem, ali je treba opraviti $tudijo, se uporabijo

podatki, pridobljeni v skladu z oddelkom 9 te priloge.

Pri oceni izpostavljenosti organizmov je treba upostevati vse relevantne informacije o fitofarmacevtskem
sredstvu in aktivni snovi. V shemah EPPO/Sveta Evrope za oceno okoljskega tveganja (%) je naveden
uporaben pristop za te ocene. Kadar je relevantno, se uporabijo parametri iz tega oddelka. Kadar je iz
razpolozljivih podatkov razvidno, da je fitofarmacevtsko sredstvo bolj toksicno kot aktivna snov, je za
izracun ustreznih razmerij med toksicnostjo in izpostavljenostjo treba uporabiti podatke o toksi¢nosti
fitofarmacevtskega sredstva.

(viii

V okviru vpliva, ki ga necistoce lahko imajo na ekotoksikolosko obnasanje, je bistveno, da se za vsako
predlozeno studijo zagotovi podroben opis (specifikacija) uporabljene snovi, kot je predpisano v tocki 1.4.

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe (Forum za usklajevanje modelov kon¢nega stanja pesticidov in njihove

uporabe).
(%) OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO
Bulletin 23, 1-154, in Bulletin 24, 1-87.
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10.1

10.1.1

10.1.2

(ix) Za lazjo oceno pomembnosti dobljenih rezultatov se v razlicnih testih toksi¢nosti, kadar je to mogoce,
uporabi ista podvrsta relevantne vrste.

Vplivi na ptice

Raziskati je treba mozen vpliv na ptice, razen kadar je mogoce izkljuciti moZnost posredne ali neposredne
izpostavljenosti ptic, kot na primer pri uporabi v zavarovanih prostorih ali pri uporabi premazov za zdravljenje
poskodb na drevesih.

Predloziti je treba podatke o razmerju med akutno toksi¢nostjo in izpostavljenostjo (TER,), razmerju med
kratkotrajno oralno toksi¢nostjo in izpostavljenostjo (TERy,) ter razmerju med dolgotrajno oralno toksi¢nostjo
in izpostavljenostjo (TERy), pri ¢emer je:

TER, = LDsq (mg aktivne snovi/kg telesne teze)/ETE (mg aktivne snovi/kg telesne teze)

TERy = LCsq (mg aktivne snovifkg Zivila)/ETE (mg aktivne snovi/kg Zivila)
TER}; = NOEC (mg aktivne snovi/kg Zivila)/ETE (mg aktivne snovi/kg Zivila)
ETE je ocenjena teoreti¢na izpostavljenost.

Ce je fitofarmacevtsko sredstvo v obliki kroglic (pelet), zrnc ali se z njim tretira seme, je treba navesti kolic¢ino
aktivne snovi v vsaki kroglici, zrnu ali semenu ter vrednost LDs, za aktivno snov v 100 delcih in na gram
delcev. Navesti je treba velikost in obliko kroglic ali zrnc.

Pri vabah je treba navesti koncentracijo aktivne snovi v vabi (mg/kg).

Akutna oralna toksi¢nost
Namen testiranja

Test zagotovi, kadar je to mogoce, podatke o vrednosti LDs, letalni dozi, casovnem poteku odziva in okrevanja,
NOEL in vseh relevantnih makroskopskih patoloskih ugotovitvah.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Podatke o akutni oralni toksi¢nosti pripravkov je treba navesti, kadar je TER, ali TERy za aktivno snov pri
pticah med 10 in 100 ter kadar rezultati testiranja na sesalcih kazejo precej visjo toksicnost pripravka v
primerjavi z aktivno snovjo, razen Ce je mogoce utemeljiti, da izpostavljenost ptic fitofarmacevtskemu sredstvu
ni verjetna.

Testni pogoji

Studijo je treba izvesti na vrstah, ki so bile opredeljene kot najbolj obcutljive v $tudijah, izvedenih v skladu s
tocko 8.1.1 ali 8.1.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 544/2011.

Nadzorovani poskusi v kletki ali na prostem
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno vrste in obsega tveganja v dejanskih pogojih uporabe.

OkolisSc¢ine, v katerih se zahteva

Kadar sta TER, in TERy > 100 in kadar ni dokazov o tveganju iz nadaljnjih studij o aktivni snovi (npr. studije o
razmnoZevanju), dodatno testiranje ni obvezno. V ostalih primerih je potrebna strokovna ocena glede potrebnih
dodatnih $tudij. Ta strokovna ocena bo upostevala, kadar je to relevantno, obnaSanje pri prehranjevanju,
odvracanje, iskanje druge vrste Zivila, dejansko vsebnost ostankov v Zivilu, obstojnost snovi v vegetaciji,
razgradnjo specificne oblike fitofarmacevtskega sredstva ali tretirane rastline, delez hrane Zivalskega izvora v
zivilu, vabljivost vab, zrnc ali tretiranih semen ter moZznost za biokoncentracijo.

Kadar sta TER, in TER; < 10 ali je TER < 5, je treba izvesti poskuse v kletkah ali na prostem in jih navesti,
razen Ce je kon¢na ocena mozna na podlagi $tudij v skladu s tocko 10.1.3.
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10.1.3

10.1.4

10.2

10.2.1

10.2.2

Testni pogoji

Pred izvedbo teh $tudij vlagatelj pridobi soglasje pristojnih organov o vrsti in pogojih potrebne Studije.

Vabljivost vab, zrnc ali tretiranih semen za ptice
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno moznosti zauZitja fitofarmacevtskega sredstva ali rastlinskih proiz-
vodov, ki so bili z njim tretirani.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Ce gre za oblozeno seme, kroglice, vabe in granulirane pripravke in kadar je TER, < 10, je treba opraviti teste
vabljivosti (okusnosti).

Uc¢inki sekundarne zastrupitve

Za odlocitev, ali je treba raziskati ucinke sekundarne zastrupitve, je obvezna strokovna ocena.

Vplivi na vodne organizme

Raziskati je treba moZen vpliv na vodne organizme, razen kadar se moZznost izpostavljenosti vodnih organ-
izmov lahko izkljudi.

TER, in TERy je treba navesti, pri Cemer je:

TER, = akutni LCsq (mg aktivne snovi/l)/realisticno najslabsi primer PECgy (zacetna ali kratkorocna, v mg
aktivne snovi/l)

TER;; = kroni¢ni NOEC (mg aktivne snovi/l)/dolgoro¢na PECgy, (mg aktivne snovifl)

Akutna toksi¢nost za ribe, vodne nevretencarje ali vpliv na rast alg
Okoliscine, v katerih se zahteva

Naceloma se test opravi na eni od vrst vsake od treh skupin vodnih organizmov (ribe, vodni nevretencarji in
alge), kot je navedeno v tocki 8.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011, kadar fitofarmacevtsko sredstvo
lahko onesnazi vodo. Kadar je iz razpolozljivih informacij razvidno, da je katera od teh skupin vodnih organ-
izmov obcutljivejsa, je treba teste opraviti samo na najbolj obcutljivi vrsti te skupine.

Test je obvezen, kadar:

— na podlagi podatkov za aktivno snov ni mogoce predvideti akutne toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva,
zlasti v primeru, ¢e formulacija vsebuje dve ali ve¢ aktivnih snovi ali pomoznih snovi v formulaciji, kot so
topila, emulgatorji, sredstva za zmanjSanje povrSinske napetosti, dispergenti in mineralna gnojila, ki lahko
povecajo toksi¢nost v primerjavi z aktivno snovjo, ali

— predvidena uporaba vkljucuje neposredno nanasanje na vodo,
razen Ce so na voljo $tudije, navedene v tocki 10.2.4.

Testni pogoji in smernice za izvajanje testa

Uporabljajo se ustrezne dolocbe iz ustreznih odstavkov tock 8.2.1, 8.2.4 in 8.2.6 dela A Priloge k Uredbi (EU)
§t. 544/2011.

Studija v akvarijih ali bazenih (mikrokozmos ali mezokozmos $tudija)
Namen testiranja

Testi morajo zagotoviti dovolj podatkov za oceno osnovnega vpliva na vodne organizme v terenskih pogojih.
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10.2.3

10.2.4

10.3

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar je TER, < 100 ali kadar je TER, < 10, je treba glede potrebnosti Studije v akvarijih ali bazenih
(mikrokozmos ali mezokozmos Studija) upostevati strokovno oceno. Pri oceni se upostevajo rezultati testov,
poleg tistih, ki se zahtevajo v dolo¢bah tock 8.2 in 10.2.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Testni pogoji
Pred izvedbo teh 3tudij vlagatelj pridobi soglasje pristojnih organov o posebnih namenih Studije ter posledi¢no o

vrsti in pogojih potrebne Studije.

Studija vkljucuje vsaj najvis§jo mozno stopnjo izpostavljenosti pri neposrednem nanosu, zanasanju, odvodu ali
odtekanju fitofarmacevtskega sredstva. Trajanje Studije mora zadoscati za oceno vseh vplivov.

Smernice za izvajanje testa

Primerne smernice so navede v:

SETAC - Smernice za testne postopke za pesticide v sladkovodnih bazenih/Delavnica Huntingdon, 3. in
4. julija 1991

ali

Testi v naravnem sladkovodnem okolju za oceno nevarnosti kemikalij — Evropska delavnica o testih v naravnem
sladkovodnem okolju (EWOFFT).

Podatki o ostankih v ribah
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno mozne prisotnosti ostankov fitofarmacevtskih sredstev v ribah.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Na splosno so podatki na voljo iz $tudij o biokoncentraciji v ribah.

Kadar je v Studiji, opravljeni v skladu s tocko 8.2.3 dela A Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011, opaZena
biokoncentracija, je potrebna strokovna ocena za odlocitev, ali je za dolocitev najvi§jih verjetnih ostankov
treba opraviti dolgorocno Studijo v akvarijih ali bazenih (mikrokozmos ali mezokozmos studijo).

Smernice za izvajanje testa

SETAC - Smernice za testne postopke za pesticide v sladkovodnih bazenih/Delavnica Huntingdon, 3. in
4. julija 1991.

Dodatne Studije
Studije iz tock 8.2.2 in 8.2.5 dela A Priloge k Uredbi (EU) 3t. 544/2011 se lahko zahtevajo za posebna

fitofarmacevtska sredstva le, ¢e podatkov ni mogoce ekstrapolirati iz podatkov, pridobljenih iz ustreznih 3tudij
o aktivni snovi.

Posledice za kopenske vretencarje, razen ptic

Raziskati je treba mozne vplive na divje vrste vretencarjev, razen kadar je mogoce utemeljiti, da posredna ali
neposredna izpostavljenost kopenskih vretencarjev, razen ptic, ni verjetna. TER,, TERy in TERy je treba navesti,
pri cemer je:

TER, = LDsq (mg aktivne snovi/kg telesne teze)/ETE (mg aktivne snovi/kg telesne teze)
TER, = subkroni¢ni NOEL (mg aktivne snovifkg Zivila)[ETE (mg aktivne snovi/kg Zivila)
TER;, = kroni¢ni NOEL (mg aktivne snovi/kg Zivila)/ETE (mg aktivne snovifkg Zivila)

ETE je ocenjena teoreti¢na izpostavljenost.



11.6.2011

Uradni list Evropske unije

L 155/101

10.4

10.4.1

Naceloma je nacin presoje za oceno tveganja za navedene vrste podoben kot za ptice. V praksi dodatni testi
pogosto niso potrebni, ker bodo Studije, opravljene v skladu z zahtevami iz oddelka 5 Priloge k Uredbi (EU)
§t. 544/2011 in oddelka 7 te priloge, zagotovile zahtevane informacije.

Namen testiranja

Test zagotovi dovolj informacij za oceno vrste in obsega tveganja za kopenske vretencarje, razen ptic, v
dejanskih pogojih uporabe.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Kadar sta TER, in TERy > 100 in kadar ni dokazov o tveganju iz nadaljnjih tudij, dodatno testiranje ni
obvezno. V drugih primerih je potrebna strokovna ocena glede potrebnih dodatnih Studij. Strokovna ocena
bo upostevala, kadar je to relevantno, obnasanje pri prehranjevanju, odvracanje in iskanje druge vrste Zzivila,
dejansko vsebnost ostankov v Zivilu, obstojnost sestavine med vegetacijo, razgradnjo formuliranega fitofar-

macevtskega sredstva ali tretirane rastline, delez hrane Zivalskega izvora v Zivilu, vabljivost vab, zrnc ali
tretiranih semen in moznost za biokoncentracijo.

Kadar sta TER, in TERy < 10 ali je TER; < 5, je treba predloziti rezultate poskusov v kletkah ali na prostem.
Testni pogoji

Pred opravljanjem teh $tudij vlagatelj pridobi soglasje pristojnih organov o vrsti in pogojih izvajanja $tudije ter o
potrebnosti studije sekundarne zastrupitve.

Vplivi na cebele

Raziskati je treba mozen vpliv na Cebele, razen kadar je pripravek namenjen izklju¢ni uporabi v pogojih, kjer
izpostavljenost ¢ebel ni verjetna, kot npr.:

— skladiS¢enje zivil v zaprtih prostorih,

— nesistemi¢na sredstva za oblaganje semen,

— nesistemi¢na sredstva za tretiranje tal,

— nesistemi¢na sredstva za pomakanje sadik in cebulic pred sajenjem,

— premazi za za§Cito in zdravljenje poskodb na drevesih,

— rodenticidne vabe,

— uporaba v rastlinjakih brez oprasevalcev.

Predloziti je treba kvociente tveganja za oralno in kontaktno izpostavljenost (Qyo in Qp():

Quo = odmerek/oralni LDs, (ug aktivne snovi na cebelo)

Quc = odmerek/kontaktni LDsq (pug aktivne snovi na cebelo)

pri Cemer je:

odmerek = najvi§ji odmerek aktivne snovi, za katerega je vlozen zahtevek za registracijo, izrazen v g aktivne
snovi na hektar.

Akutna oralna in kontaktna toksi¢nost
Namen testiranja

Test zagotovi podatke o vrednosti LDs (pri oralni in kontaktni izpostavljenosti).
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10.4.2

10.4.3

10.4.4

Okoliscine, v katerih se zahteva

Testi so obvezni, Ce:

— sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov,

— ni mogoce zanesljivo predvideti, da je toksi¢nost nove formulacije enaka ali manjsa od toksi¢nosti formu-
lacije, testirane v skladu z dolocbami tocke 8.3.1.1 dela A Priloge k Uredbi (EU) t. 544/2011 ali te tocke.

Smernice za izvajanje testa

Test je treba opraviti v skladu s smernicami 170 EPPO.

Test ostankov
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj informacij za oceno moznega tveganja za Cebele delavke zaradi sledi ostankov fitofar-
macevtskih sredstev na kulturah.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar je Qyc 2 50, je potrebna strokovna ocena za odlocitev, ali je treba dolociti ucinek ostankov, razen v
primeru dokazov, da na kulturah ni bistvenih sledi ostankov, ki bi lahko vplivali na cebele delavke, ali zadostnih
informacij iz testov v kletki, tunelu ali na prostem.

Testni pogoji

Doloditi in navesti je treba podatke o srednjem letalnem Casu (LTso) (v urah) po 24-urni izpostavljenosti
ostankom fitofarmacevtskega sredstva na listth v osmih urah. Kadar je LTsq ve¢ kot osem ur, dodatni testi
niso potrebni.

Testi v kletki
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno moznega tveganja, ki ga fitofarmacevtsko sredstvo predstavlja za
prezivetje in obnaanje cebel.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar sta Qg in Qpuc < 50, dodatni testi niso potrebni, razen &e se pri testu hranjenja cebeljega zaroda opazijo
pomembni vplivi ali ¢e obstaja sum za posredne ucinke, kot npr. zapoznelo delovanje ali sprememba obnasanja
Cebel, pri Cemer se opravi test v kletki infali na prostem.

Kadar sta Qg in Q¢ > 50, so testi v kletki infali na prostem obvezni.

Kadar se v skladu s tocko 10.4.4 izvedejo testi na prostem in predlozijo njihovi rezultati, testi v kletki niso
potrebni. Kadar se testi v kletki izvedejo, je podatke treba obvezno navesti.

Testni pogoji

Test se izvede z zdravimi ¢ebelami. Ce so bile ebele tretirane, npr. z varoacidom, morajo do uporabe druzine za
test preteci vsaj Stirje tedni.

Smernice za izvajanje testa

Test je treba opraviti v skladu s smernicami 170 EPPO.

Testi na prostem
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj informacij za oceno moZnega tveganja, ki ga fitofarmacevtsko sredstvo predstavlja za
vedenje Cebel ter preZivetje in razvoj druzine.
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10.4.5

10.5

10.5.1

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Teste na prostem je treba opraviti, kadar se na podlagi strokovne ocene ob upostevanju predlaganega nacina
uporabe, kon¢nega stanja in obnasanja aktivne snovi, pri testu v kletki opazijo pomembni ucinki.

Testni pogoji

Test se opravi z zdravimi druzinami medonosnih &ebel primerljive Zivljenjske moci. Ce so bile cebele tretirane,
npr. z varoacidom, morajo do uporabe druZine za test preteci vsaj Stirje tedni. Testi se opravijo v razmerah, ki
predstavljajo pogoje predlagane uporabe.

Ce se v testih na prostem ugotovijo posebni ucinki (toksi¢nost za licinke, dolgoro¢ni vplivi ostankov, vpliv na
orientacijo cebel), se lahko zahtevajo dodatne preiskave s posebnimi metodami.

Smernice za izvajanje testa

Test je treba opraviti v skladu s smernicami 170 EPPO.

Testi v tunelu
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj informacij za oceno vpliva na Cebele zaradi hranjenja na kontaminirani medeni rosi ali
cvetovih.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar nekaterih ucinkov ni mogoce raziskati s testi v kletki ali na prostem, se opravi test v tunelu, npr. pri
fitofarmacevtskih sredstvih, predvidenih za zatiranje listnih usi in drugih sesajocih Zuzelk.

Testni pogoji

Test se izvede z zdravimi ¢ebelami. Ce so bile ebele tretirane, npr. z varoacidom, morajo do uporabe druzine za
test preteci vsaj Stirje tedni.

Smernice za izvajanje testa

Test je treba opraviti v skladu s smernicami 170 EPPO.

Ucinki na clenonoZce, razen cebel

Raziskati je treba vpliv fitofarmacevtskih sredstev na neciljne kopenske ¢lenonozce (npr. plenilce ali parazitoide
skodljivih organizmov). Informacije, pridobljene za te vrste, se lahko uporabijo tudi za dolocitev mozne
toksicnosti za neciljne vrste, ki naseljujejo isto okolje.

Laboratorijski testi, razSirjeni laboratorijski testi in testi pod kontroliranimi
pogoji na prostem

Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno toksi¢nosti fitofarmacevtskega sredstva za izbrane vrste ¢lenonoZcev
glede na predvideno uporabo fitofarmacevtskega sredstva.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Testiranje ni obvezno, kadar je iz relevantnih razpolozljivih podatkov mogoce predvideti hudo toksi¢nost
(> 99-odstotni ucinek na organizme v primerjavi s kontrolo) ali kadar se fitofarmacevtsko sredstvo uporablja
izkljuéno v pogojih, pri katerih neciljni ¢lenonozci niso izpostavljeni, kot so:

— skladiscenje zivil v zaprtih prostorih,

— premazi za za§Cito in zdravljenje poskodb na drevesih,

— rodenticidne vabe.
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Testiranje je obvezno, kadar se pri laboratorijskih testih, izvedenih v skladu z zahtevami iz tocke 8.3.2 dela A
Priloge k Uredbi (EU) st. 5442011, pri najve¢jih priporocenih odmerkih ugotovijo pomembni vplivi na organ-
izme v primerjavi s kontrolo. Vplivi na dolocene testne vrste veljajo za pomembne, kadar presezejo mejne
vrednosti, kot so opredeljene v shemah EPPO za oceno tveganja za okolje, razen Ce so v smernicah za testiranje
za doloceno vrsto postavljene posebne mejne vrednosti.

Testiranje je obvezno tudi, ce:

— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov,

— ni mogoce zanesljivo predvideti, da je toksi¢nost nove formulacije enaka ali manjsa od toksi¢nosti formu-
lacije, testirane v skladu z dolocbami tocke 8.3.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) §t. 5442011 ali te tocke,

— se na podlagi predvidenega nacina uporabe ali na podlagi koncnega stanja in obnasanja lahko pricakuje
stalna ali ponavljajoca se izpostavljenost,

— pride do pomembne spremembe v predvideni uporabi, npr. s poljicin na sadovnjake, in vrste, povezane z
novo uporabo, predhodno niso bile testirane,

— pride do povecanja priporocenega odmerka nad predhodno testiran odmerek v skladu s Prilogo k Uredbi
(EU) . 544/2011.

Testni pogoji

Kadar se v studijah, opravljenih v skladu z dolocbami tocke 8.3.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011,
ugotovijo pomembni vplivi ali v primeru spremembe uporabe, npr. s polji¢in na sadovnjake, je treba preuciti in
navesti toksi¢nost dveh dodatnih relevantnih vrst. Te vrste se morajo razlikovati od relevantnih vrst, ki so Ze bile
testirane v skladu z dolocbami tocke 8.3.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Za novo meSanico ali formulacijo se toksi¢nost najprej oceni za dve najobcutljivejsi vrsti, opredeljeni v Ze
opravljenih $tudijah, za kateri so bile mejne vrednosti presezene, ucinek pa Se vedno ni presegel 99 %. Na
podlagi rezultatov je mogoce primerjati: Ce je mesanica ali formulacija precej bolj toksi¢na, je treba testirati dve
vrsti, izbrani glede na predvideno uporabo.

Test je treba opraviti z najvis§jim odmerkom, za katerega je vloZen zahtevek za registracijo. Testiranje je
postopno, tj. laboratorijsko, in ¢e je potrebno, razirjeno laboratorijsko infali testiranje pod kontroliranimi
pogoji na prostem.

Kadar se s sredstvom tretira ve¢ kot enkrat v sezoni, se uporabi dvakratnik priporocenega odmerka sredstva,
razen Ce niso te informacije Ze na voljo iz $tudij, izvedenih v skladu z dolo¢bami tocke 8.3.2 dela A Priloge k
Uredbi (EU) st. 544/2011.

Kadar se na podlagi predlaganega nacina uporabe ali na podlagi koncnega stanja in obnasanja lahko pricakuje
stalna ali ponavljajoca se izpostavljenost (ko se s sredstvom tretira vec¢ kot trikrat v sezoni, s presledki 14 dni ali
manj), je za odlocitev o tem, ali je potrebno dodatno testiranje, ki presega zacetno laboratorijsko testiranje in bo
odrazalo predvideni nacin uporabe, obvezna strokovna ocena. Ti testi se lahko opravijo v laboratoriju ali pod
kontroliranimi pogoji na prostem. Ce se test opravi v laboratoriju, se uporabi dejanski substrat, kot npr.
rastlinski material ali zemlja iz narave. Vendar je morda primerneje opraviti teste na prostem.

Smernice za izvajanje testa

Kadar je to relevantno, se testiranje opravi v skladu s primernimi smernicami, ki izpolnjujejo vsaj zahteve za
testiranje iz smernic SETAC — Smernice za predpisane testne postopke za pesticide pri neciljnih ¢lenonozcih.

Testi na prostem
Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj informacij za oceno tveganja za clenonozce pri uporabi fitofarmacevtskega sredstva v
terenskih pogojih.
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10.6
10.6.1

10.6.1.1

10.6.1.2

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Kadar se pri izpostavljenosti v laboratoriju ali pod kontroliranimi pogoji na prostem ugotovijo pomembni
u¢inki ali kadar se na podlagi predlaganega nacina uporabe ali na podlagi koncnega stanja in obnasanja
lahko pricakuje stalna ali ponavljajoca se izpostavljenost, je za odlocitev o tem, ali je potrebno obsirnejse
testiranje, ki bi omogocilo natancno oceno tveganja, obvezna strokovna ocena.

Testni pogoji
Teste je treba opraviti v tipi¢nih razmerah kmetijske pridelave in v skladu s predlaganimi priporocili za uporabo,
ki izhajajo iz Studije najslabsih moznih pogojev uporabe.

Toksikoloski standard se vkljuci v vse teste.

Smernice za izvajanje testa

Kadar je to relevantno, se testiranje opravi v skladu s primernimi smernicami, ki izpolnjujejo vsaj zahteve za
testiranje iz smernic SETAC — Smernice za predpisane testne postopke za pesticide pri neciljnih ¢lenonozcih.

Vplivi na deZevnike in druge potencialno ogroZene neciljne makroorganizme v tleh

Vplivi na dezevnike

Navesti je treba podatke o moznem vplivu na deZevnike, razen kadar je mogoce utemeljiti, da posredna ali
neposredna izpostavljenost dezevnikov ni verjetna.

TER, in TERy je treba navesti, pri cemer je:

TER, = LCsq (mg aktivne snovi/kg)/dejansko najslabsi primer PECg (zacetna ali kratkorocna, v mg aktivne
snovi/kg)

TER,,

NOEC (mg aktivne snovi/kg)/dolgoro¢na PECg (mg aktivne snovi/kg)

Testi akutne toksicnosti
Namen testiranja

Test zagotovi podatke o vrednosti LCs, kadar je mogoce najvisjo koncentracijo, ki $e ne povzro¢a smrtnosti, in
najnizjo koncentracijo, ki povzro¢a 100-odstotno smrtnost, ter podatke o vseh ugotovljenih morfoloskih in
vedenjskih spremembah dezevnikov.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Te $tudije so obvezne samo, kadar:

— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov,

— ni mogoce zanesljivo predvideti toksi¢nosti nove formulacije glede na formulacijo, testirano v skladu z
dolocbami tocke 8.4 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 544/2011 ali te tocke.

Smernice za izvajanje testa

Test je treba opraviti v skladu z metodo 207 OECD.

Testi subletalnih vplivov
Namen testiranja

Test zagotovi podatke o vrednostih NOEC in ucinkih na rast, razmnoZevanje in vedenje.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Te studije so obvezne samo, kadar:

— fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov,
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10.6.1.3

10.6.2

10.7
10.7.1

— ni mogoce zanesljivo predvideti toksi¢nosti nove formulacije glede na formulacijo, testirano v skladu z
dolocbami tocke 8.4 dela A Priloge k Uredbi (EU) st. 544/2011 ali te tocke,

— se priporoceni odmerek povisa nad predhodno testirani odmerek.

Testni pogoji

Uporabljajo se iste dolocbe iz ustreznih odstavkov tocke 8.4.2 dela A Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

Terenske Studije
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno vpliva na dezevnike v terenskih pogojih.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Kadar je TER < 5, je treba opraviti terensko Studijo za dolocitev vpliva v terenskih pogojih in navesti njene
rezultate.

Za odlocitev, ali je treba raziskati vsebnost ostankov v deZevnikih, je obvezna strokovna ocena.

Testni pogoji
Izbrana poskusna zemlji§¢a imajo primerno populacijo dezevnikov.

Test je treba opraviti z najvi§jim predlaganim odmerkom fitofarmacevtskega sredstva. V test je treba vkljuciti
toksikolosko referencno sredstvo.

Vpliv na druge neciljne makroorganizme v tleh
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno vpliva fitofarmacevtskega sredstva na makroorganizme, ki sodelujejo pri
razkroju odmrle rastlinske in Zivalske organske snovi.

OkolisSc¢ine, v katerih se zahteva

Test ni obvezen, kadar je v skladu tocko 9.1 te priloge razvidno, da so vrednosti DTgy niZje od 100 dni ali da
sta oblika in na¢in uporabe fitofarmacevtskega sredstva taka, da izpostavljenost ni mozna, ali ¢e podatki iz Studij
o aktivni snovi, opravljenih v skladu s tockami 8.3.2, 8.4 in 8.5 dela A Priloge k Uredbi (EU) t. 544/2011,
kazejo, da ni tveganja za makrofavno, dezevnike ali mikrofloro v tleh.

Vpliv na razkroj organske snovi je treba preuciti in navesti, kadar so vrednosti DTyqf, dolocene v tudijah o
razpadu fitofarmacevtskega sredstva v naravi (tocka 9.1), ve¢je od 365 dni.

Vplivi na neciljne talne mikroorganizme
Laboratorijsko testiranje
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno vpliva fitofarmacevtskega sredstva na aktivnost preobrazbe dusika in
mineralizacije ogljika talnih mikroorganizmov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar so vrednosti DTqqq, dolocene v $tudijah o razpadu fitofarmacevtskega sredstva v naravi (tocka 9.1), vecje
od 100 dni, je treba z laboratorijskim testiranjem raziskati vpliv na neciljne talne mikroorganizme. Testiranje pa
ni obvezno, ¢e se na podlagi studij, opravljenih v skladu z dolocbami tocke 8.5 dela A Priloge k Uredbi (EU)
§t. 544/2011, ugotovi, da so odkloni metaboli¢ne aktivnosti mikrobne biomase od kontrolnih vrednosti po 100
dnevih manjsi od 25 % in taki podatki ustrezajo uporabam, oblikam in lastnostim fitofarmacevtskega sredstva v
postopku registracije.
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10.7.2

10.8

11.

12.

12.1
12.2
12.3

Smernice za izvajanje testa

SETAC - Postopki za ocenjevanje konc¢nega stanja pesticidov v naravi in njihove ekotoksi¢nosti

Dodatno testiranje
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj podatkov za oceno vpliva fitofarmacevtskega sredstva na mikrobno dejavnost v terenskih

pogojih.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar je po 100 dneh odklon izmerjene aktivnosti glede na kontrolo vegji od 25 %, so morda potrebni dodatni
testi v laboratoriju, pod steklom ali na prostem.

Povzetek razpolozljivih podatkov predhodnega bioloskega pregleda

Predloziti je treba povzetek podatkov, ki so na voljo iz predhodnih testov, uporabljenih za oceno bioloske
aktivnosti in dolocitev odmerka ne glede na to, ali so pozitivni ali negativni, kar daje informacije v zvezi z
moznim vplivom na neciljne vrste flore in favne ter kriticno oceno in mozni vpliv na neciljne vrste.

Povzetek in ocena oddelkov 9 in 10

Povzetek in ocena vseh podatkov iz oddelkov 9 in 10 se pripravita v skladu s smernicami pristojnih organov
drzav ¢lanic o obliki takih povzetkov in ocen. Povzetek vkljucuje podrobno in kriticno oceno navedenih
podatkov v luci ustreznih meril in smernic za ocenjevanje in odlocanje, zlasti v zvezi s tveganjem za okolje
in neciljne vrste, ki iz tega izvira ali bi lahko izviralo, ter z obsegom, kakovostjo in zanesljivostjo podatkovne
zbirke. Obravnavajo se zlasti naslednja vprasanja:

— napoved porazdelitve in kon¢nega stanja fitofarmacevtskega sredstva v okolju ter ¢asovnega poteka,

— opredelitev ogrozenih neciljnih vrst in populacij ter napoved obsega njihove mozne izpostavljenosti,

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

— oceno tveganja za pogin rib in smrtnost pri velikih vretencarjih ali kopenskih plenilcih, ne glede na vplive na
ravni populacije ali Skupnosti, in

— opredelitev previdnostnih ukrepov, potrebnih za zmanjsevanje ali preprecitev onesnazevanja okolja in za
zaiCito neciljnih vrst.

Dodatne informacije

Informacije o registracijah v drugih drZavah

Informacije o dolocenih mejnih vrednostih ostankov (MRL) v drugih drZavah

Predlogi, vkljucno z obrazloZitvijo predlogov za klasifikacijo in oznacevanje v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008 in
Direktivo 1999/45/ES

— Simboli ali piktogrami za nevarnost,

— znaki za nevarnost ali opozorilne besede,

— opozorilni ali obvestilni stavki,

— varnostni stavki ali izjave o nevarnosti.
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12.4  Predlogi za simbole za nevarnost in opozorilne stavke v skladu z zahtevami iz clena 65 Uredbe (ES) st. 1107/2009 in
Uredbe Komisije (EU) §t. 547/2011 (?) in predlaganimi oznakami.

12.5 Vzorci predlagane embalaze
DEL B
PRIPRAVKI IZ MIKROORGANIZMOYV, VKLJUCVNO Z VIRUSI
Uvod

(i) Ta del doloca zahteve glede podatkov za registracijo fitofarmacevtskega sredstva na podlagi pripravkov iz mikroor-
ganizmov, vklju¢no z virusi.

Izraz ,mikroorganizem*, kakor je opredeljen v uvodu dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011, se prav tako
uporablja v delu B te priloge.

(i) Kadar je to relevantno, se analizirajo podatki ob uporabi primernih statisticnih metod. Navedejo se vse podrobnosti
statistiCne analize (npr. vse posamezne ocene z intervali zaupanja in to¢ne p-vrednosti namesto navedb statisticno
znadilno ali statisticno neznacilno).

(iii

=

Do sprejetja posebnih smernic na mednarodni ravni se zahtevane informacije pridobivajo ob uporabi smernic za
testiranje, ki jih je sprejel pristojni organ (npr. smernice USEPA (?)); kadar je to primerno, se smernice za izvajanje
testov, kakor so opisane v delu A Priloge k Uredbi (EU) $t. 5442011, prilagodijo tako, da so primerne za mikro-
organizme. Testiranje vkljuCuje Zive in, Ce je primerno, neZive mikroorganizme ter prazno kontrolo.

(iv) Kadar koli Studija zajema uporabo razlicnih odmerkov, je treba porocati o razmerju med odmerkom in 3kodljivim
u¢inkom.

(v) Pri izvajanju testov je treba podrobno opisati (specificirati) uporabljeno snov in njene necistoce v skladu z dolocbami
tocke 1.4.

(vi) Pri obravnavanju novega pripravka je lahko sprejemljiva ekstrapolacija iz dela B Priloge k Uredbi (EU) st. 5442011,
Ce se ocenijo tudi vsi mozni u¢inki pomoznih snovi v formulaciji in drugih sestavin, zlasti na patogenost in kuznost.

1. Identiteta fitofarmacevtskega sredstva

Predlozene informacije, skupaj s tistimi za mikroorganizme, morajo zadoicati za natanéno opredelitev pripravkov.
Navedene informacije in podatki, ¢e ni dolo¢eno drugace, so obvezni za vsa fitofarmacevtska sredstva. To je za
namene ugotavljanja, ¢e lahko kateri koli dejavnik spremeni lastnosti mikroorganizma kot fitofarmacevtskega
sredstva v primerjavi z mikroorganizmom kot tak$nim, ki se obravnava v delu B Priloge k Uredbi (EU)
§t. 544/2011.

1.1  Vlagatelj

Navesti je treba ime in naslov vlagatelja ter ime, poloZaj, telefonsko Stevilko in $tevilko telefaksa ustrezne kontaktne
osebe.

Kadar ima vlagatelj poleg tega poslovalnico, zastopnika ali predstavnika v drzavi ¢lanici, v kateri Zeli pripravek
registrirati, se navedejo ime in naslov lokalne poslovalnice, zastopnika ali predstavnika ter ime, poloZaj, telefonska
stevilka in Stevilka telefaksa ustrezne kontaktne osebe.

1.2 Proizvajalec pripravka in mikroorganizmov

Navesti je treba ime in naslov proizvajalca pripravka in vsakega mikroorganizma v pripravku ter ime in naslov
vsakega proizvodnega obrata, kjer poteka proizvodnja pripravka in mikroorganizma.

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

(') Glej stran 176 tega Uradnega lista.
() Smernice USEPA za izvajanje testov mikrobnih pesticidov, serija OPPTS 885, februar 1996. (http://www.epa.gov/oppbppdl/
biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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Ce mikroorganizem izdeluje proizvajalec, ki podatkov v skladu z delom B Priloge k Uredbi (EU) st. 5442011 ni
predlozil predhodno, je treba predloziti podrobne informacije v zvezi z imenom in opisom vrste, kakor se
zahtevajo v tocki 1.3 dela B Priloge k Uredbi (EU) st. 544/2011, ter v zvezi z necistocami, kakor se zahteva v
tocki 1.4 dela B Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011.

1.3 Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime in, ce je primerno, proizvajalceva razvojna Sifra pripravka

Navesti je treba vsa prejsnja in zdajsnja trgovska imena in predlagana trgovska imena ter razvojne Sifre pripravka iz
dokumentacije, kakor tudi zdajsnja imena in Stevilke. Navesti je treba vse podrobnosti o kakrsnih koli razlikah.
(Predlagano trgovsko ime ne sme povzrocati zmede zaradi zamenjave s trgovskim imenom Ze registriranih fito-
farmacevtskih sredstev.)

1.4 Podrobne kolicinske in kakovostne informacije v zvezi s sestavo pripravka

(i) Vsak mikroorganizem, ki je predmet vloge, se opredeli in imenuje na ravni vrste. Mikroorganizem se deponira

(i

(iii

(iv,

)

)

=

v priznani zbirki kultur in opremi z referencno Stevilko. Navesti je treba znanstveno ime, razvrstitev po
skupinah (bakterija, virus itd.) in kakr$no koli drugo imenovanje, ustrezno za mikroorganizem (npr. sev,
serotip). Poleg tega se navede razvojna faza mikroorganizma (npr. spore, micelij) v trzenem proizvodu.

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 najvisjo, najnizjo in nominalno
vsebnost Zivega in neZzivega materiala,

— vsebnost pomoznih snovi v formulaciji,

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

Vsebnost se izrazi v enotah iz Direktive 1999/45/ES za kemijske snovi in v primernih enotah za mikroorgan-
izme (Stevilo aktivnih enot na prostornino ali teZo ali na drug, za mikroorganizem primeren nacin).

Pomozne snovi v formulaciji je treba, kadar je to primerno, opredeliti z Mednarodno kemijsko opredelitvijo iz
Priloge VI k Uredbi (ES) $t. 12722008 ali, kadar niso vklju¢ene v navedeno uredbo, v skladu z nomen-
klaturama IUPAC in CA. Navesti je treba njihovo strukturo ali strukturno formulo. Za vsako sestavino
pomoznih snovi v formulaciji je treba navesti ustrezno Stevilko ES (EINECS ali ELINCS) in Stevilko CAS,
kadar obstajata. Kadar predlozene informacije ne opredelijo pomozne snovi v formulaciji v celoti, je treba

predloZiti.

Za pomozne snovi v formulaciji je treba navesti delovanje:
— adhezit,

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

— pufer,

— nosilec,

— deodorant,

— dispergent,

— barvilo,

— emetik,

— emulgator,
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1.5

1.6

— gnojilo,

— odorant,

— parfum,

— konzervans,
— potisni plin,
— repelent,
— varovalna snov,
— topilo,

— stabilizator,
— sinergist,
— zgoicevalo,
— modilo,

— razno (navesti).

=

Kontaminantne mikroorganizme je treba navesti, kakor je opisano v tocki 1.3 dela B Priloge k Uredbi (EU)

$t. 544/2011.

Kemijske snovi (inertne sestavine, stranske produkte itd.) je treba navesti, kakor je opisano v tocki 1.10 dela A

Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011.

Kadar predlozZene informacije ne opredeljujejo natancno sestavine, kot sta npr. kondenzat, gojisc¢e kulture itd.,
je treba za vsako taksno sestavino predloziti podrobne informacije o sestavi.

Fizikalno 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 EKUJS $t. 2, 1989)“.

Kadar doloceni pripravek v navedenem katalogu ni natan¢no opredeljen, je treba predloziti izérpen opis fizikalne
oblike in fizikalnega stanja pripravka, skupaj s predlogom za ustrezen opis vrste pripravka in predlogom za njegovo

opredelitev.

Delovanje

Biolosko delovanje je treba opredeliti z enim od naslednjih:
— zatiranje bakterij,

— zatiranje gliv,

— zatiranje mrcesa,

— zatiranje prsic,

— zatiranje mehkuzZcev,

— zatiranje nematod,

— zatiranje plevela,

— drugo (treba je natan¢no dolociti).

Opredelitev kontaminantih mikroorganizmov in drugih sestavin, ki nastajajo med proizvodnim procesom
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2. Fizikalne, kemijske in tehni¢ne 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.

2.1 Videz (barva in vonj)

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

2.2 Stabilnost pri shranjevanju in rok uporabe

221 Vplivi svetlobe, temperature in vlage na tehni¢ne znacilnosti fitofarmacevtskega
sredstva

(i) Opredeliti in navesti je treba fizikalno in biolosko stabilnost pripravka pri priporoceni temperaturi shranje-
vanja, vkljuno z informacijami o rasti kontaminantnih mikroorganizmov. Treba je utemeljiti pogoje, pod
katerimi se je test izvajal.

(ii) Pri tekocih pripravkih je treba dodatno dolo¢iti in navesti vpliv nizkih temperatur na fizikalno stabilnost v
skladu z metodami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 ali MT 54, kakor je primerno.

(i) Navesti je treba rok uporabe pripravka pri priporoceni temperaturi skladiS¢enja. Kadar je rok uporabe krajsi od
dveh let, ga je treba navesti v mesecih z ustreznimi temperaturnimi specifikacijami. Uporabne informacije so
opisane v monografiji EKUJS st. 17.

222 Drugi dejavniki, ki vplivajo na stabilnost

Preuciti je treba vpliv na stabilnost pripravka zaradi izpostavljenosti zraku, embalaZi itd.

2.3 Eksplozivne in oksidacijske lastnosti

Eksplozivne in oksidacijske lastnosti se dolocijo, kakor je doloceno v tocki 2.2 dela A te priloge, razen Ce se lahko
utemelji, da s tehni¢nega ali znanstvenega staliS¢a taksnih raziskav ni treba izvajati.

2.4 Plameniste in drugi znaki vnetljivosti ali samovZiga

Plamenice in vnetljivost se dolocita, kakor je doloceno v tocki 2.3 dela A te priloge, razen ce se lahko utemelji, da
s tehni¢nega ali znanstvenega stalis¢a tak3nih $tudij ni treba izvajati.

2.5  Kislost, bazicnost in po potrebi vrednost pH

Kislost, bazi¢nost in vrednost pH se dolocijo, kakor je doloceno v tocki 2.4 dela A te priloge, razen Ce se lahko
utemelji, da s tehni¢nega ali znanstvenega stalis¢a taksnih $tudij ni treba izvajati.

2.6  Viskoznost in poviSinska napetost

Viskoznost in povrsinska napetost se dolocita, kakor je doloceno v tocki 2.5 dela A te priloge, razen ¢e se lahko
utemelji, da s tehni¢nega ali znanstvenega stalis¢a taksnih $tudij ni treba izvajati.

2.7 Tehnicne znadilnosti fitofarmacevtskega sredstva

Tehni¢ne znaéilnosti pripravka je treba dolociti, da se omogo¢i odlocanje o njegovi sprejemljivosti. Ce so testi
obvezni, jih je treba izvajati pri temperaturi, primerni za prezZivetje mikroorganizma.

2.7.1 Mo¢ljivost

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

2.7.2 Obstojnost penjenja

Obstojnost penjenja pripravkov ob red¢enju z vodo je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 47.
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2.7.3

2.7.4

2.7.6

Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije

— Suspenzibilnost pripravkov, ki dispergirajo v vodi (npr. mocljivi praski, v vodi dispergirajoca zrnca, koncentrati
za suspenzijo), je treba dolo¢iti in navesti v skladu z metodami 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.

Pri v vodi dispergirajocih praskih 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 mo¢ljivi 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 110 OECD.

Razpon nominalne velikosti zrnc za neposredno uporabo je treba dolociti in navesti v skladu z metodo
CIPAC MT 58.3, za v vodi dispergirajoca zrnca pa v skladu z metodo CIPAC MT 170.

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

(ili) Krusljivost in drobljivost zrnc je treba dolociti 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
dologiti in navesti v skladu z metodo CIPAC MT 36 ali MT 173, kakor je primerno.

(i) Stabilnost razred¢enih emulzij in pripravkov, ki so v obliki emulzije, je treba dolo¢iti in navesti v skladu z
metodo CIPAC MT 20 ali MT 173.

2.7.7 Sipkost, preto¢nost (izpiranje) in prasljivost

2.8

2.8.1

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

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

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

Fizikalna, kemijska in bioloska zdruzljivost z drugimi sredstvi, vkljucno s fitofarmacevtskimi sredstvi, s katerimi se bo registrirala
uporaba

Fizikalna zdruzljivost

Fizikalno zdruzljivost priporocenih mesanic v tanku $kropilnice je treba dolo¢iti in navesti.
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2.8.2

2.9

2.10

3.1

3.2

3.3

Kemijska zdruzljivost

Kemijsko zdruzljivost priporocenih mesanic v tanku 3kropilnice je treba dolociti in navesti, razen kadar se na
podlagi preucitve posameznih lastnosti pripravkov nedvoumno ugotovi, da ne obstaja moznost reakcije. V taksnih
primerih zado$¢a, Ce se te informacije predlozijo kot utemeljitev za to, da kemijska zdruzljivost ni prakti¢no
dolocena.

Bioloska zdruzljivost

Biolosko zdruzljivost mesanic v tanku $kropilnice je treba dolociti in navesti. Opisati je treba ucinke (npr. anta-
gonizem, fungicidni u¢inki) na delovanje mikroorganizma po mesanju z drugimi mikroorganizmi ali kemijskimi
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 ucinko-
vitosti. Casovni razmiki med nanosom bioloskega pesticida in kemijskih pesticidov se natan¢no dolocijo za
prepreevanje izgube 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
Podatki o uporabi
Predvideno podrocje uporabe

Obstojeca in predlagana podrodja uporabe za pripravke z vsebnostjo mikroorganizma je treba podrobno doloditi
med naslednjimi podrogji uporabe:

— na prostem, kot npr. v poljedelstvu, vrtnarstvu, gozdarstvu in vinogradnistvu,

— zavarovani prostori (npr. rastlinjaki),

— okrasne in rekreacijske povrsine,

— zatiranje plevela na nekmetijskih povrsinah,

— urejanje hisnih vrtov,

— sobne rastline,

— skladiscenje proizvodov,

— drugo (navesti).

Nacin delovanja

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

Navesti je treba tudi podatke o premescanju sredstva v rastlinah in, kadar je to relevantno, ali je tak$no premescanje
apoplasti¢no, simplasti¢no ali oboje.

Podrobnosti o predvideni uporabi

Navesti je treba podrobnosti o predvideni uporabi, npr. vrste skodljivih organizmov, ki se jih zatira, in/ali rastline
ali rastlinski proizvodi, 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.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.2

Odmerek

Za vsako metodo nanosa in vsako uporabo je treba navesti odmerek na tretirano enoto (ha, m?, m%) v g ali kg ali |
za pripravek in v ustreznih enotah za mikroorganizem.

Odmerki nanosa se obicajno izrazajo v g ali kg/ha ali kg/m? in, kadar je to ustrezno, v g ali kg/tono; za uporabo v
zavarovanih prostorih in hignih vrtovih se odmerki izrazajo v g ali kg/100 m? ali g ali kg/m>.

Vsebnost mikroorganizma v uporabljeni snovi (npr. razredcenem razprsilu, vabah ali tretiranemu semenu)

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

Metoda nanosa

Predlagano metodo nanosa je treba natancno opisati, pri Cemer se navedejo vrsta opreme za tretiranje, Ce se
uporablja oprema, ter vrsta in koli¢ina razredcila, uporabljenega na enoto povrsine ali prostornine.

Stevilo in Casovna razporeditev nanosov in trajanje zasite

Navesti je treba najvecje Stevilo nanosov in njihovo ¢asovno razporeditev. Kadar je to relevantno, je treba navesti
razvojne faze kultur ali rastlin, ki se varujejo, in razvojne faze Skodljivih organizmov. Kadar je to mogoce in
potrebno, je treba navesti ¢asovne razmike med nanosi v dnevih.

Navesti je treba trajanje zascite vsakega posameznega nanosa in najvecjega Stevila nanosov, ki se bodo uporabljali.

Potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za preprecevanje fitopatogenih ucinkov na naslednjih kulturah

Kadar je to relevantno, je treba navesti najnujnejse karence med zadnjim nanosom in setvijo ali sajenjem naslednjih
kultur, ki so potrebne za preprecevanje fitopatogenih ucinkov na naslednje kulture in izhajajo iz podatkov iz
tocke 6.6 oddelka 6.

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

Predlagana navodila za uporabo

Predloziti 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) Uporabljeno embalazo je treba v celoti opisati in navesti podrobnosti o uporabljenih materialih, nacinu
izdelave (npr. stiskana, varjena itd.), velikosti in 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 s sistemom zapiranja, glede na njeno trdnost, neprepustnost in odpornost za
obicajni prevoz in ravnanje, je treba dolociti in navesti v skladu z metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556 in 3558 ali v skladu z ustreznimi metodami ADR za srednje kontejnerje za razsuti tovor; in kadar
se za pripravek zahteva posebno za otroke varno zapiralo, v skladu s standardi ISO 8317.

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

Postopki za Ciscenje opreme za nanaSanje

Postopke ¢is¢enja opreme za nanasanje in zasCitne obleke je treba podrobno opisati. Ucinkovitost postopka ¢iscenja
je treba dolociti ob uporabi npr. biotesta in ga navesti.
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4.3

4.4

4.5

4.6

Karence za ponovni dostop, potrebne karence ali drugi varnostni ukrepi za zascito ljudi, Zivine in okolja

PredloZene informacije morajo izhajati in biti podprte s podatki za mikroorganizme in podatki iz oddelkov 7 in 8.

(i) Kadar je to relevantno, je treba podrobno navesti karenco pred spravilom, karenco za ponovni dostop in druga
obdobja prepovedi uporabe, ki zagotavljajo ¢im manjSo vsebnost ostankov fitofarmacevtskih sredstev v
kulturah, rastlinah in rastlinskih proizvodih ali na njih, na tretiranih povr$inah ali v prostorih, z namenom
zascite ljudi ali Zivine, npr:

— karenca pred spravilom (v dnevih) za vsako relevantno kulturo,

— karenca za ponovni dostop (v dnevih) Zivine na povrsine za paso,

— 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) od nanosa do ravnanja s tretiranimi proizvodi.

i

Kadar je glede na rezultate testov to potrebno, je treba predloziti informacije o kakr$nih koli posebnih
razmerah kmetijske pridelave, zdravstvenega varstva rastlin ali okolja, pod katerimi se pripravek sme ali ne
sme uporabljati.

Priporocene metode in varnostni ukrepi za: ravnanje, skladisCenje, prevoz ali pozar

Predloziti je treba podroben opis priporoCenih metod in varnostnih ukrepov za skladisCenje fitofarmacevtskih
sredstev v skladis¢u in pri uporabniku, za njihov prevoz in primer pozara. Kadar je to relevantno, je treba predloziti
informacije o vnetljivih pripravkih. Natan¢no je treba dolociti morebitna tveganja ter metode in postopke zmanj-
Sevanja nevarnosti. Navesti je treba postopke za preprecevanje ali zmanjSevanje nastajanja odpadkov ali neuporab-
lienih ostankov sredstev.

Kadar je to relevantno, je treba izdelati oceno v skladu s standardom ISO TR 9122.

Navesti je treba vrsto in znacilnosti predlagane zaicitne obleke in opreme. PredloZeni podatki morajo zadoscati za
oceno ustreznosti in ucinkovitosti 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,

— zaicCito redevalnega osebja in drugih navzocih,

— ukrepe prve pomodi.

Postopki unicenja ali dekontaminacije fitofarmaceviskega sredstva in njegove embalaze

Razviti je treba postopke unicenja in dekontaminacije majhnih koli¢in (pri uporabniku) in velikih koli¢in
(v skladiscu). Postopki morajo biti skladni z ustreznimi predpisi, ki urejajo unicenje odpadkov in toksi¢nih
odpadkov. Predlagani nacin unicenja nima nedovoljenega vpliva na okolje in je kar najbolj stroskovno ucinkovit
in tehni¢no izvedljiv.
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4.6.1

4.6.2

5.1

Nadzorovani sezig

V vecini primerov je najprimernejsi ali edini nacin varnega unicenja fitofarmacevtskih sredstev in zlasti pomoznih
snovi v formulaciji, ki jih vsebuje, kontaminiranih materialov ali kontaminirane embalaze, nadzorovani sezig v
sezigalni napravi, ki ima za to uradno dovoljenje.

Vlagatelj mora predloziti podrobna navodila za varno unicenje.

Drugi

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

Analitske metode

Uvod

Dolocila tega oddelka veljajo le za analitske metode, potrebne za namene nadzora in spremljanja po registraciji.

Zazeleno je, da fitofarmacevtsko sredstvo ne vsebuje kontaminantov, Ce je to mogoce. O sprejemljivi koli¢ini
kontaminantov presodi pristojni organ iz ocene tveganja.

Vlagatelj mora izvajati stalen nadzor kakovosti proizvodnje in proizvoda. Merila kakovosti za proizvod se pred-
lozijo.

Za analitske metode, potrebne za pridobivanje podatkov, kakor jih zahteva ta uredba, ali za druge namene, mora
vlagatelj navesti utemeljitev za uporabljeno metodo; kadar je to potrebno, se za taksne metode pripravijo loc¢ene
smernice na podlagi enakih zahtev, kakor so dolocene za metode za namene nadzora in spremljanja po registraciji.

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

Kolikor je to mogoce, je treba za izvajanje teh metod uporabljati najenostavnejsi pristop, ki zahteva najnizje stroske
in splosno dostopno opremo.

V tem oddelku velja naslednje:

Necistoe, metaboliti relevantni | kakor je dolo¢eno v ¢lenu 3 Uredbe (ES) t. 1107/2009
metaboliti, ostanki

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

Na zahtevo je treba predloziti naslednje vzorce:
(i) pripravka;
(i) mikroorganizma, kakor se proizvaja;
(iii) analitskih standardov ¢istih mikroorganizmov;
(iv) analitskih standardov relevantnih metabolitov in vseh drugih sestavin, ki so opredeljeni kot ostanki;
(v) referen¢nih snovi relevantnih necisto¢, ¢e so na voljo.
Metode za analizo pripravka
— Metode, ki jih je treba natan¢no opisati, je treba predloziti za opredelitev in dolocanje vsebnosti mikroorgan-

izma v pripravku. V primeru pripravka z vsebnostjo ve¢ kot enega mikroorganizma je treba predloziti metode,
ki omogocajo opredelitev pripravka in dolocanje vsebnosti vsakega od njih.
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— Metode za vzpostavljanje rednega nadzora koncnega proizvoda (pripravka) za prikaz, da ne vsebuje organ-
izmov, ki niso navedeni, in za doseganje njegove enotnosti.

— Metode za opredelitev kakrdnih koli kontaminantnih mikroorganizmov v pripravku.

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

5.2 Metode za dolocanje in kolicinsko vrednotenje ostankov

Analitske metode za dolocanje ostankov, kakor so opredeljene v tocki 4.2 dela B Priloge k Uredbi (EU) st
544[2011, je treba predloziti, razen e se utemelji, da informacije, Ze predlozene v skladu s tocko 4.2 dela B
Priloge k Uredbi (EU) st. 5442011, zadostujejo.

6.  Podatki o u¢inkovitosti
Splosni del

PredloZeni podatki morajo zadoscati za oceno fitofarmacevtskega sredstva. Zlasti morajo omogocati oceno vrste in
obsega prednosti zaradi uporabe pripravka, kadar 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 v glavnem odvisno od dejavnikov kot so: do kakine 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, z enakostjo kultur, nacinom
nanasanja, vrsto Skodljivih organizmov in vrsto fitofarmacevtskega sredstva.

Pridobiti in predloziti je treba dovolj podatkov, da se lahko potrdi, da ugotovljeni vzorci veljajo za regije in za vse
mozne pogoje v zadevnih regijah, v katerih se priporo¢a njihova uporaba. Kadar vlagatelj trdi, da je testiranje v eni
ali ve¢ od predlaganih regij uporabe nepotrebno, ker so pogoji primerljivi z drugimi regijami, kjer so bili testi
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 razli¢ni regiji za vsako kombinacijo posamezne
kulture (ali proizvoda) in $kodljivega organizma. Obicajno je treba porocati o poskusih ucinkovitosti ali fitotok-
sicnosti, kadar je relevantno, v najmanj dveh rastnih sezonah.

Ce po mnenju vlagatelja poskusi za prvo sezono primerno potrjujejo veljavnost trditev na podlagi ekstrapolacije
rezultatov iz drugih kultur, proizvodov ali situacij ali na podlagi testov z zelo podobnimi pripravki, je treba
predloziti utemeljitev za neizvajanje testa tudi v drugi sezoni, ki je sprejemljiva za pristojni organ. Ce pa imajo
podatki v doloceni sezoni omejeno vrednost za oceno delovanja zaradi podnebnih razmer, razmer zdravstvenega
varstva rastlin ali drugih razlogov, je treba poskuse izvesti e v eni ali ve¢ naslednjih sezonah in jih navesti.

6.1  Predhodni testi

Na zahtevo pristojnega organa je treba predloziti porocila v obliki povzetka o predhodnih testih, vkljuéno s
Studijami v steklenjakih in na prostem, za oceno bioloske aktivnosti in velikosti odmerka fitofarmacevtskega
sredstva in aktivnih snovi, ki jih vsebuje. Ta porocila bodo zagotovila dodatne informacije za pristojni organ pri
oceni fitofarmacevtskega sredstva. Ce se teh podatkov ne predlozi, je potrebna utemeljitev, sprejemljiva za pristojni
organ.

6.2 Testiranje ucinkovitosti
Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj podatkov za oceno stopnje, trajanja in doslednosti zatiranja ali varstva ali drugih pricako-
vanih u¢inkov fitofarmacevtskega sredstva v primerjavi z ustreznimi referencnimi sredstvi, Ce ta obstajajo.

Testni pogoji

Obicajno poskus sestavljajo trije elementi: testno sredstvo, referen¢éno sredstvo in netretirana kontrola.
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6.3

Delovanje fitofarmacevtskega sredstva je treba preucevati glede na ustrezna referencna sredstva, kadar ta obstajajo.
Ustrezno referencno sredstvo pomeni registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, ki je v praksi pokazalo zadovoljivo
delovanje v razmerah kmetijske pridelave, zdravstvenega varstva rastlin in okolja (vkljucno s podnebnimi razme-
rami) na podro¢ju predlagane uporabe. Na splosno so vrsta formulacije, vplivi na skodljive organizme, obmodje
delovanja in metoda nanasanja podobni kot za testirano fitofarmacevtsko sredstvo.

Fitofarmacevtska sredstva je treba testirati v okolis¢inah, ko se ciljni $kodljivi organizem pojavi v toliksni meri, da
povzroca ali lahko povzroci skodljive ucinke (donos, kakovost, dobicek) na nevarovanih kulturah ali obmogju ali na
netretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ali ko je $kodljivi organizem prisoten v tolik$ni meri, da se lahko
izdela ocena fitofarmacevtskega sredstva.

Poskusi za pridobitev podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih za zatiranje $kodljivih organizmov morajo pokazati
stopnjo delovanja na zadevne vrste $kodljivih organizmov ali predstavnike vrst v skupini, za zatiranje katerih je
namenjeno. Poskuse je treba izvajati na razlicnih stopnjah razvoja Zivljenjskega cikla skodljivih organizmov, kadar
je to relevantno, in na razlicnih sevih ali rasah, ce se predvidevajo razlicne stopnje obcutljivosti.

Podobno morajo poskusi za pridobitev podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih, ki so rastni regulatorji, pokazati
stopnjo vpliva na vrste, ki se tretirajo, in vkljucevati preucevanje razlik v odzivu reprezentativnega vzorca razlicnih
kultivarjev, na katerih se predvideva uporaba sredstva.

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

Preuciti je treba trajanje ucinkov tretiranja v zvezi z zatiranjem ciljnega organizma ali vplivom na tretirane rastline
ali rastlinske proizvode, kakor je primerno. Kadar se priporoca ve¢ kot en nanos, je treba navesti poskuse, ki
dolocajo trajanje ucinkov nanosa, Stevilo potrebnih nanosov in potrebne presledke med njimi.

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

Razen ¢e ni jasnih znakov, da dejavniki okolja, kot so temperatura ali dez, ne vplivajo v ve¢ji meri na delovanje
fitofarmacevtskega sredstva, je treba izvesti in navesti poskuse vpliva takih dejavnikov na delovanje, zlasti ce je
znano, da vplivajo na delovanje kemicno sorodnih sredstev.

Kadar predlagana oznaka priporoca uporabo fitofarmacevtskega sredstva skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi
sredstvi ali pomoznimi sredstvi, je treba zagotoviti informacije o delovanju me3anice.

Smernice za izvajanje testa

Poskuse je treba nacrtovati za preucevanje natanéno dolocenih vprasanj, da so ucinki naklju¢nih razlik med
razlicnimi deli vsake lokacije ¢im manjsi in da se za dobljene rezultate lahko uporabi statisticna analiza. Nacrto-
vanje, analiza in porocilo o poskusih morajo biti v skladu s 152. in 181. smernicami Evropske in sredozemske
organizacije za varstvo rastlin (EPPO). Porocilo vklju¢uje podrobno in kriticno oceno podatkov.

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

Izvesti je treba statisticno analizo rezultatov, ki se lahko obdelajo s tako analizo; po potrebi je treba spremeniti
smernice za testiranje, da se omogoci taka analiza.

Informacije o pojavu ali mozZnem pojavu odpornosti

Zagotoviti je treba laboratorijske podatke in, kadar obstajajo, podatke s terena glede pojava in razvoja odpornosti
ali krizne 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 Skodljivih organizmov ali razliéne kulture), jih je treba kljub temu zagotoviti, ¢e so na voljo, ker
se lahko iz njih ugotovi verjetnost razvoja odpornosti pri ciljni populaciji.
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6.4
6.4.1

6.4.2

Kadar obstajajo dokazi ali informacije, ki kaZejo verjetnost razvoja odpornosti pri komercialni uporabi, je treba
pridobiti in predloziti dokaze glede obcutljivosti populacije zadevnih Skodljivih organizmov na fitofarmacevtsko
sredstvo. V takih primerih je treba zagotoviti strategijo ravnanja, da je verjetnost razvoja odpornosti ali krizne
odpornosti pri ciljnih vrstah ¢im manjsa.

Vplivi na kolicino in/ali kakovost pridelka tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov
Vplivi na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov
Namen testiranja

Testi zagotovijo 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 se zahteva

Raziskati in navesti je treba verjetnost pojava priokusa ali vonja pri kulturah za Zivila, kadar:
— je oblika sredstva ali njegova uporaba taka, da je mogoce pri¢akovati nevarnost pojava priokusa ali vonja, ali

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

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

— bi lahko oblika fitofarmacevtskega sredstva ali njegova uporaba imela skodljiv vpliv na druge kakovostne vidike
(na primer v primeru uporabe rastnega regulatorja rastlin tik pred spravilom) ali

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

Na zacetku se testiranje izvaja na glavnih kulturah, na katerih se bo fitofarmacevtsko sredstvo uporabljalo, z
dvakratnim obicajnim odmerkom in ob uporabi, kadar je to relevantno, glavnih oblik predelave. Ce se ucinki
opazijo, je treba izvesti testiranje pri uporabi obicajnega odmerka.

Potreben obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od njihove podobnosti z Ze testiranimi glavnimi kulturami,
od koli¢ine in kakovosti razpolozljivih podatkov o navedenih glavnih kulturah in od tega, do kaksne mere sta nacin
uporabe fitofarmacevtskega sredstva in metoda predelave kultur podobna. Obicajno je dovolj izvesti test z glavno
vrsto formulacije, ki je v postopku registracije.

Vplivi na postopke predelave
Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj podatkov za oceno moZnega pojava $kodljivih u¢inkov po tretiranju s fitofarmacevtskim
sredstvom na postopke predelave ali na kakovost proizvodov iz teh postopkov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Kadar so tretirane rastline ali rastlinski proizvodi obi¢ajno namenjeni uporabi v postopkih predelave, kot so
pridelava vina, piva ali priprava kruha, in ¢e so ob spravilu prisotne znatne koli¢ine ostankov, je treba raziskati
in navesti moznost pojava skodljivih uc¢inkov, kadar:

— obstajajo znaki, da bi uporaba fitofarmacevtskega sredstva lahko vplivala na te postopke (na primer v primeru
uporabe rastnih regulatorjev ali fungicidov tik pred spravilom), ali

— se je pri drugih sredstvih na podlagi enakih ali zelo podobnih aktivnih snovi pokazalo, da imajo $kodljiv vpliv
na te postopke ali na proizvode.

Obicajno je dovolj izvesti test z glavno vrsto formulacije, ki je v postopku registracije.
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6.43 Vplivi na pridelek tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov

6.5

6.6

6.6.1

Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj podatkov za oceno delovanja fitofarmacevtskega sredstva in moznega pojava zmanjsanja
pridelka ali izgube pri skladi$¢enju tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Dologiti je treba ucinke fitofarmacevtskih sredstev na pridelek ali na elemente pridelka tretiranih rastlinskih
proizvodov, kadar je to relevantno. Ce je verjetno, da se bodo tretirane rastline ali rastlinski proizvodi skladis¢ili,
je treba dolociti ucinek na pridelek po skladis¢enju, vkljucno s podatki o roku skladid¢enja, kadar je to relevantno.

Te informacije se obi¢ajno na voljo iz testov, ki se zahtevajo v skladu z dolocbami tocke 6.2.

Fitotoksicnost za ciljne rastline (vkljucno z razlicnimi kultivarji) ali za ciljne rastlinske proizvode
Namen testiranja

Testi zagotovijo dovolj podatkov za oceno delovanja fitofarmacevtskega sredstva in moznega pojava fitotoksi¢nosti
po tretiranju s fitofarmacevtskim sredstvom.

Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Za herbicide in druga fitofarmacevtska sredstva, pri katerih se med izvajanjem poskusov v skladu s tocko 6.2
ugotovijo kakr$ni koli $kodljivi u¢inki, ¢eprav prehodni, je treba dolociti meje selektivnosti na ciljnih kulturah z
dvakrat vi§jim odmerkom od priporo¢enega. Kadar se ugotovijo resni fitotoksi¢ni ucinki, je treba preuciti tudi
vmesni odmerek.

Kadar pride do $kodljivih u¢inkov, ki naj bi bili v primerjavi s koristnostjo uporabe nepomembni ali prehodni, treba
dokazati to trditev. Po potrebi je treba predloziti meritve pridelka.

Dokazati je treba varnost fitofarmacevtskega sredstva za glavne kultivarje glavnih kultur, za katere se priporoca,
vklju¢no z vplivom na posamezne stopnje rasti kulture, na vitalnost in na druge dejavnike, ki lahko vplivajo na
obcutljivost za poskodbe.

Potreben obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od podobnosti z Ze testiranimi glavnimi kulturami, od
kolicine in kakovosti razpolozljivih podatkov o navedenih glavnih kulturah in od tega, do kaksne mere je nacin
uporabe fitofarmacevtskega sredstva podoben, Ce je to relevantno. Obicajno je dovolj izvesti test z glavno vrsto
formulacije, ki je v postopku registracije.

Kadar predlagana oznaka priporoca uporabo fitofarmacevtskega sredstva skupaj z drugimi fitofarmacevtskimi
sredstvi, se za meSanico uporabijo prej$nji odstavki.

Smernice za izvajanje testa

Opazovanja glede fitotoksi¢nosti je treba izvesti med testiranjem iz tocke 6.2.

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

Izvesti je treba statisticno analizo rezultatov, ki se lahko obdelajo s tako analizo; po potrebi je treba spremeniti
smernice za testiranje, da se omogo¢i taka analiza.

Ugotavljanje nezelenih ali nenamenskih stranskih ucinkov, npr. na koristne in druge neciljne organizme, na naslednje kulture,
na druge rastline ali dele tretiranih rastlin, namenjene za razmnoZevanje (npr. seme, potaknjenci, sadike)

Vpliv na naslednje kulture
Namen zahtevanih informacij

Predlozenih mora biti dovolj podatkov, da je mogoca ocena morebitnih $kodljivih ucinkov tretiranja s fitofar-
macevtskim sredstvom na naslednje kulture.
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6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.7

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Kadar podatki, pridobljeni v skladu s tocko 9.1, kazejo, da znatna koli¢ina ostankov aktivne snovi, njenih metabo-
litov 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 vplivu na normalen obseg naslednjih kultur.

Vpliv na druge rastline, vklju¢no s sosednjimi kulturami
Namen zahtevanih informacij

PredloZenih mora biti dovolj podatkov, da je mogoca ocena morebitnih $kodljivih ucinkov tretiranja s fitofar-
macevtskim sredstvom na druge rastline, vklju¢no s sosednjimi kulturami.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

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

Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmno-
Zevanje

Namen zahtevanih informacij

Predlozenih mora biti dovolj podatkov, da je mogoca ocena morebitnih $kodljivih u¢inkov tretiranja s fitofar-
macevtskim sredstvom na rastline ali rastlinske proizvode, ki se uporabljajo za razmnozZevanje.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Predloziti 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 za prezivetje, kaljivost in vitalnost;
(ii) za potaknjence — ukoreninjenje in hitrost rasti;
(iii) za sadike — zacetek rasti in hitrost rasti;

(iv) za gomolje — kaljivost in obiCajna rast.

Smernice za izvajanje testa

Testiranje semen se izvede v skladu z metodami ISTA.

Vplivi na koristne in druge neciljne organizme

Poroca se o vsakem opaZenem vplivu, pozitivnem ali negativnem, na pojavnost drugih skodljivih organizmov pri
izvajanju testov v skladu z zahtevami tega oddelka. Navesti je treba tudi vse opazene vplive na okolje, zlasti vpliv
na prostoZivece Zzivali in rastline infali 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, skupaj s podrobno in kriticno oceno
teh podatkov, s posebnim ozirom na koristne ucinke fitofarmacevtskega sredstva, na skodljive ucinke, ki nastanejo
ali bi lahko nastali, in na potrebne ukrepe za preprecitev ali ¢im ucinkovitejSe zmanjSanje $kodljivih ucinkov.

Vplivi na zdravje ljudi

Za pravilno oceno toksi¢nosti pripravkov, vkljuéno z moznostjo patogenosti in kuznosti, je na voljo dovolj
informacij o akutni toksi¢nosti, draZenju in preobcutljivosti mikroorganizma. Ce je to mogoce, se predlozijo
dodatne informacije o nacinu toksicnega delovanja, toksikoloskih lastnostih in vseh drugih znanih toksikoloskih
vidikih mikroorganizma. Posebna pozornost se nameni pomoznim snovem v formulaciji.

Med izvajanjem toksikoloskih Studij se zabelezijo vsi znaki okuzbe ali patogenosti. Toksikoloske studije vkljucujejo
Studije o izlo¢evanju mikroorganizma.
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7.1

7.1.1

7.1.2

V zvezi z vplivom, ki ga lahko imajo necistoce in druge sestavine na toksikolosko obnasanje, je bistvenega pomena,
da se za vsako $tudijo zagotovi podroben opis (specifikacija) uporabljene snovi. Teste je treba izvajati ob uporabi
fitofarmacevtskega sredstva, 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 in podatke v okviru dela B
Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011.

V $tudiji o fitofarmacevtskem sredstvu se bo uporabljal vecstopenjski sistem testiranja.

Osnovne Studije o akutni toksicnosti

Studije, podatki in informacije, ki jih je treba predloZiti in 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 u¢inka z natan¢nimi podrobnostmi o spremembah v obnasanju in morebitnih
makroskopskih patoloskih ugotovitvah pri obdukciji,

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

Medtem ko mora biti poudarek na ocenjevanju razponov toksi¢nosti v teh procesih, morajo pridobljene informacije
omogocati tudi razvrianje fitofarmacevtskega sredstva v skladu z Direktivo 1999/45/ES ali Uredbo (ES)
§t. 1272/2008. Informacije, pridobljene z izvajanjem testov akutne toksi¢nosti, so zlasti koristne pri ocenjevanju
nevarnosti, ki se lahko pojavijo pri nesrecah.

Akutna oralna toksi¢nost
Okoliscine, v katerih se zahteva
Test akutne oralne toksicnosti se vedno izvede, razen Ce lahko vlagatelj zadovoljivo utemelji alternativni pristop v

skladu z Direktivo 1999/45[ES ali Uredbo (ES) $t. 12722008, kadar je to ustrezno.

Testna metoda

Test je treba izvajati v skladu z metodo B 1 bis ali B 1 tris Uredbe (ES) $t. 440/2008.

Akutna inhalacijska toksi¢nost
Namen testiranja

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

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Test je treba izvesti, kadar:
— se fitofarmacevtsko sredstvo uporablja z opremo za zamegljevanje,
— je fitofarmacevtsko sredstvo aerosol,

— je fitofarmacevtsko sredstvo prasek z vsebnostjo znatne kolicine delcev s premerom < 50 mikrometrov
(> 1 mas. %),

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

— 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¢ kakor 10 % hlapljivih sestavin.
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7.2
7.2.1

7.2.2

Testna metoda

Test je treba izvajati v skladu z metodo B 2 Uredbe (ES) §t. 440/2008.

Akutna perkutana toksi¢nost
Okoliscine, v katerih se zahteva

Test akutne perkutane toksi¢nosti se izvede, razen Ce lahko vlagatelj zadovoljivo utemelji alternativni pristop v
skladu z Direktivo 1999/45/ES ali Uredbo (ES) $t. 1272/2008, kadar je to ustrezno.

Testna metoda

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

Dodatne Studije o akutni toksicnosti
Drazenje koze
Namen testiranja

S testom se ugotovi moznost drazenja koze, ki ga povzroca fitofarmacevtsko sredstvo, vkljuéno z moznostjo
reverzibilnosti ugotovljenih ucinkov.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Dolocanje drazenja koze, ki ga povzroca fitofarmacevtsko sredstvo, je obvezno, razen kadar se ne pricakuje, da bi
pomozne snovi v formulaciji drazile koZo, ali je razvidno, da mikroorganizem ne drazi koze, ali kadar obstaja
moznost izkljucitve hudih koznih reakcij, kakor je navedeno v smernicah za izvajanje testov.

Testna metoda

Test je treba izvajati v skladu z metodo B 4 Uredbe (ES) §t. 440/2008.

Drazenje oci
Namen testiranja

S testom se ugotovi moznost drazenja o¢i, ki ga povzrodi fitofarmacevtsko sredstvo, vklju¢no z moznostjo
reverzibilnosti ugotovljenih ucinkov.

Okoliscine, v katerih se zahteva

Dolocanje drazenja oci, ki ga povzroci fitofarmacevtsko sredstvo, je obvezno, kadar obstaja moznost, da pomozne
snovi v formulaciji drazijo o¢i, razen ¢e mikroorganizem drazi oci, ali kadar obstaja moznost hudih poskodb odi,
kakor je navedeno v smernicah za izvajanje testov.

Testna metoda

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

Obcutljivost koze
Namen testiranja

Test zagotovi dovolj informacij za oceno moznosti, ali bo fitofarmacevtsko sredstvo povzrocilo reakcije preobcut-
ljivosti koze.

Okolisc¢ine, v katerih se zahteva

Test je obvezen, kadar obstaja moznost, da bi pomozne snovi v formulaciji povzrocale preobcutljivost koze, razen
Ce je znano, da mikroorganizmi ali dodatki povzrocajo preobcutljivost koze.

Testna metoda

Teste je treba izvajati v skladu z metodo B 6 Uredbe (ES) st. 440/2008.
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7.3

7.4

7.5

7.6

Podatki o izpostavljenosti

Tveganja za tiste, ki prihajajo v stik s fitofarmacevtskimi sredstvi (izvajalci tretiranja, delavci, drugi navzoci), 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 in 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) st. 544/2011 ali informacij, predloZenih za pripravek v tem oddelku, so morda
potrebni dodatni podatki o dermalni absorpciji.

Predloziti je treba rezultate spremljanja izpostavljenosti med izdelavo ali uporabo sredstva.

Zgoraj navedene informacije in podatki morajo zagotavljati podlago za izbiro ustreznih zas¢itnih ukrepov, vklju¢no
z osebno zaicitno opremo, ki jo uporabljajo izvajalci tretiranja in delavci in mora biti navedena na oznaki.

Razpolozljivi toksikoloski podatki o neaktivnih snoveh

Kadar je to relevantno, se za vsako pomozno snov v formulaciji predlozijo naslednje informacije:

—
&

registracijska Stevilka iz ¢lena 20(3) Uredbe (ES) st. 1907/2006;

(b) povzetki Studije, vkljueni v tehnicno dokumentacijo, kot je doloceno v ¢lenu 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.

Dopolnilne studije za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev
Namen testiranja

V nekaterih primerih je morda treba izvesti Studije iz tock 7.1 do 7.2.3 za kombinacije fitofarmacevtskih sredstev,
kadar oznaka sredstva zahteva uporabo fitofarmacevtskega sredstva z drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi in/ali
pomoznimi sredstvi v meSanici v tanku Skropilnice. Odlocitve o potrebi po dopolnilnih $tudijah je treba sprejemati
na podlagi posameznih primerov, ob upostevanju rezultatov 3tudij o akutni toksi¢nosti posameznih fitofarmacevt-
skih sredstev, moznosti izpostavljenosti kombinaciji zadevnih sredstev in razpolozljivih informacij ali prakti¢nih
izkusenj z zadevnimi sredstvi 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 kriticno
oceno navedenih podatkov, skladno z ustreznimi merili in smernicami za ocenjevanje in odlocanje, s posebnim
poudarkom na moznem ali dejanskem tveganju za ljudi in Zivali ter obsegu, kakovosti in zanesljivosti podatkovne

zbirke.

Ostanki v tretiranih proizvodih, Zivilih in krmi ali na njih

Uporabljajo se iste dolocbe iz oddelka 6 dela B Priloge k Uredbi (EU) t. 544/2011; informacije, zahtevane v skladu
s tem oddelkom, je treba predlozZiti, 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.
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9.  Konc¢no stanje in obnasanje v okolju

Uporabljajo se iste dolocbe iz oddelka 7 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011; informacije, zahtevane v skladu
s tem oddelkom, je treba predloziti, razen Ce je mogoce na podlagi razpolozljivih podatkov oddelka 7 dela B
Priloge k Uredbi (EU) t. 544/2011 ekstrapolirati kon¢no stanje in obnasanje fitofarmacevtskega sredstva v okolju.

10.  Vplivi na neciljne organizmev
Uvod

(i) Predlozene informacije, skupaj z informacijami za mikroorganizme, morajo zado3cati za oceno vpliva fitofar-
macevtskega sredstva na neciljne vrste (flora in favna) ob predlagani uporabi. Vpliv je lahko posledica enkratne,
dolgotrajne ali veckratne izpostavljenosti in je lahko reverzibilen ali nereverzibilen.

(ii) Izbira primernih neciljnih organizmov za testiranje vplivov na okolje temelji na informacijah o mikroorgan-
izmu, kakor je zahtevano v delu B Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011, ter informacijah o pomoznih snoveh v
formulaciji in drugih sestavinah, kakor je zahtevano v oddelkih 1 do 9 te priloge. Na podlagi taksnih
ugotovitev bi bilo mogoce izbrati primerne testne organizme, npr. organizme v oZjem sorodstvu s ciljnim
organizmom.

(iii

=

Informacije, predlozene za fitofarmacevtsko sredstvo, skupaj z drugimi relevantnimi informacijami in infor-
macijami za mikroorganizem, zlasti zado3cajo za:

— natan¢no dolocitev simbolov za nevarnost, znakov za nevarnost, ustreznih opozorilnih in obvestilnih
stavkov ali piktogramov, opozorilnih besed ter izjav o nevarnosti za zascito okolja, ki morajo biti navedeni
na embalazi (posodah),

— oceno kratkoroc¢nih in dolgoro¢nih tveganj za neciljne vrste — populacije, skupnosti in procese, kakor je
ustrezno,

— oceno potrebe po posebnih varnostnih ukrepih za zaicito neciljnih vrst.

=

(iv) Obvezno je navesti vse morebitne kodljive ucinke, ugotovljene med rutinskim preucevanjem vplivov na
okolje, izvajati in navesti tak$ne dodatne Studije, ki so lahko potrebne za preucevanje mehanizmov v teh

procesih, ter za ocenitev pomena teh vplivov.

(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 o tem, ali je treba opraviti Studijo, se uporabijo
podatki, pridobljeni v skladu z oddelkom 9 dela B te priloge.

Pri ocenjevanju izpostavljenosti organizmov je treba upostevati vse relevantne informacije o fitofarmacevtskem
sredstvu in mikroorganizmu. Kadar je relevantno, se uporabijo parametri iz tega oddelka. Kadar je na podlagi
razpolozljivih podatkov razvidno, da ima fitofarmacevtsko sredstvo mocnejsi ucinek kakor mikroorganizem, je
treba za izraun ustreznih razmerij med ucinkom in izpostavljenostjo uporabiti podatke o ucinkih fitofar-
macevtskega sredstva na neciljne organizme.

(vii) Za laZjo oceno pomena pridobljenih rezultatov testov se, kadar je to mogoce, uporabi isti sev posameznih
relevantnih vrst v razlicnih posebnih testih za ucinke na neciljne organizme.

10.1 Vplivi na ptice

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti iste informacije, kot so dolocene v tocki 8.1 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost ptic malo verjetna.



L 155/126

Uradni list Evropske unije

11.6.2011

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11.

Vplivi na vodne organizme

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti iste informacije, kot so dolocene v tocki 8.2 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost vodnih organizmov malo verjetna.

Vplivi na cebele

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti iste informacije, kot so dolocene v tocki 8.3 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost ¢ebel malo verjetna.

Ucinki na clenonoZce, razen cebel

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti iste informacije, kot so dolocene v tocki 8.4 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost ¢lenonozcev, razen Cebel, malo verjetna.

Vplivi na dezevnike

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti iste informacije, kot so dolocene v tocki 8.5 dela B Priloge k Uredbi (EU) §t. 544/2011,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost dezevnikov malo verjetna.

Vpliv na talne mikroorganizme

Kadar ucinkov fitofarmacevtskega sredstva ni mogoce predvideti na podlagi razpolozljivih podatkov za mikroor-
ganizem, je treba navesti iste informacije, kot so dolocene v tocki 8.6 dela B Priloge k Uredbi (EU) $t. 544/2011,
razen Ce se lahko utemelji, da je izpostavljenost neciljnih talnih mikroorganizmov malo verjetna.

Dodatne studije

Za odlocitev o potrebi po izvajanju dodatnih Studij je potrebna strokovna ocena. Pri taksni odlocitvi se upostevajo
razpolozljive informacije v tem oddelku in drugih oddelkih, zlasti podatki o specifi¢nosti mikroorganizma in
pri¢akovana izpostavljenost. Koristne informacije so lahko tudi tiste, pridobljene na podlagi opazovanj pri testih
ucinkovitosti.

Posebna pozornost se nameni morebitnim u¢inkom na naravno prisotne in namerno spuscene organizme, pome-
mbne v IPM (integrirano zatiranje $kodljivcev). Uposteva se zlasti skladnost sredstva z IPM.

Dodatne $tudije lahko vkljucujejo nadaljnje Studije o dodatnih vrstah ali $tudije o visjih stopnjah, kakor so npr.
raziskave na izbranih neciljnih organizmih.

Pred zacetkom izvajanja taksnih $tudij vlagatelj zaprosi pristojne organe za soglasje o vrsti studije, ki se bo izvajala.

Povzetek in ocena vpliva na okolje

Povzetek in ocena vseh podatkov v zvezi z vplivom na okolje se pripravita v skladu s smernicami pristojnih
organov drzav ¢lanic o obliki takih povzetkov in ocen. Vklju¢i se podrobna in kriti¢na ocena navedenih podatkov,
skladno z ustreznimi merili in smernicami za ocenjevanje in odlocanje, s posebnim poudarkom na moznem
tveganju za okolje in neciljne vrste ter obsegu, kakovosti in zanesljivosti podatkovne zbirke. Obravnavajo se zlasti
naslednja vprasanja:

— napoved porazdelitve in koncnega stanja v okolju ter casovnega poteka,
— opredelitev ogroZenih neciljnih vrst in populacij ter napoved obsega morebitne izpostavljenosti,

— opredelitev varnostnih ukrepov, potrebnih za preprecevanje ali zmanjSevanje onesnaZenja okolja ter zaiCita
neciljnih vrst.



