31 Uradni list RS, §t. 31/2002
zdne 9. 4. 2002

1345. Pravilnik o zahtevani dokumentaciji za registracijo in oceno fitofarmacevtskih sredstev, Stran 2828.

Na podlagi Cetrtega odstavka 16. ¢lena in drugega odstavka 68. ¢lena zakona o fitofarmacevtskih sredstvih (Uradni list RS, §t. 11/01)
izdaja minister za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano v soglasju z ministrom za zdravje

PRAVILNIK*
o zahtevani dokumentaciji za registracijo in oceno fitofarmacevtskih sredstev

I. SPLOSNE DOLOCBE
1. ¢len
(vsebina pravilnika)

Ta pravilnik dolo€a vsebino zahtevka za registracijo fitofarmacevtskih sredstev (v nadaljnjem besedilu: FFS) in natancnejSo vsebino
zahtevane dokumentacije za oceno FFS.

2. ¢len
(pomen izrazov)
Za potrebe tega pravilnika se uporabljajo izrazi iz zakona, ki ureja fitofarmacevtska sredstva ter izrazi, ki imajo naslednji pomen:

1. prag Skodljivosti predstavlja Stevilo Skodljivih organizmov na ustrezno enoto, ki lahko povzrocijo gospodarsko Skodo in jih je potrebno
zaceti zatirati;

2. tretiranje je nanos ali vnos FFS na oziroma v rastline, rastlinske proizvode, tla ali v prostore za skladiS€enje oziroma predelava za
namene varstva rastlin in rastlinskih proizvodov pred Skodljivimi organizmi;

3. karenca (Cakalna doba) je Cas, ki mora preteCi od zadnjega nanaSanja FFS do spravila ali Zetve tretiranih rastlin in rastlinskih
proizvodov;

4. delovna karenca je ¢as po uporabi dolo¢enega FFS, v katerem nista dovoljena dostop in delo na tretirani povrsini, polju ali zaprtem
prostoru;

5. formulacija je kon¢na oblika, v kateri se daje FFS v promet (npr. mocljivi prasek, koncentrat za emulzijo, zrnine);
6. dodatek je vsaka snov poleg aktivne snovi, ki jo proizvajalec doda FFS;

7. metaboliti so produkti razgradnje ali produkti reakcije aktivne snovi;

8. relevantni metaboliti so metaboliti, ki imajo pomemben toksikoloski ali okoljski oziroma ekotoksikoloski vpliv;

9. necistote so vse sestavine razen Ciste aktivne snovi, ki so nastale pri proizvodnem postopku ali zaradi razgradnje aktivne snovi med
skladis€enjem, vklju€no z neaktivnimi izomerami;

10. relevantne necistote so necistote, ki imajo pomemben toksikoloSki ali okoljski oziroma ekotoksikoloski vpliv;

11. testno sredstvo je FFS, vklju€eno v testiranja za namen pridobitve podatkov za oceno FFS;

12. referencéno sredstvo je Ze registrirano FFS, ki je v praksi pokazalo ustrezno delovanje v danih razmerah kmetijske pridelave,
zdravstvenega stanja rastlin in okolja na obmocju predlagane uporabe, pri ¢emer mora biti vrsta formulacije, delovanje na Skodljive
organizme in nacin tretiranja primerljiv s testnim sredstvom;

13. kontrola je skupina netretiranih Skodljivih organizmov za preizku$anje ucinkovitosti delovanja testnega sredstva, ki sluzi kot primerjava;

14. test ucinkovitosti je test, s katerim se pridobi podatke o delovanju FFS na nacin in pod pogoji, ki jih dolo¢a ta pravilnik;

15. letalno je smrtno.

Il. ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO FFS

3. ¢len
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(zahtevek za registracijo FFS)

Zahtevek za registracijo FFS (v nadaljnjem besedilu: zahtevek) mora vlagatelj vloziti pri Upravi Republike Slovenije za varstvo rastlin in
semenarstvo (v nadaljnjem besedilu: pristojni organ).

Zahtevek mora vsebovati najmanj:

— identifikacijske podatke o vlagatelju: firma in sedez,

— ime in priimek odgovorne osebe,

— vrsto registrirane dejavnosti izkazano z izpiskom iz sodnega registra ali odlo¢bo o priglasitvi dejavnosti,
— opredelitev namena zahtevka (vrsta registracije),

—navedbo trgovskega imena FFS in formulacije,

— pogodbo o zastopanju, kadar zahtevka ne vlaga proizvajalec,

— varnostni list za FFS in vse nevarne snovi, ki jih vsebuje FFS, v skladu s predpisi, ki urejajo kemikalije,
— dokazilo o placanih stroskih upravnega postopka.

Zahtevku je treba v dveh izvodih priloziti zahtevano dokumentacijo iz tega pravilnika in dokumentacijo iz predpisa, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

Vlagatelj mora pristojnemu organu, najkasneje v 8 dneh sporociti vsako spremembo v zvezi z zahtevkom in predlozeno dokumentacijo.
lll. ZAHTEVANA DOKUMENTACIJA
4. ¢len
(vsebina)

NatancnejSa vsebina zahtevane dokumentacije z vsemi podatki za oceno FFS, predpisanimi dokumenti in vzorci ter metodami in
smernicami za opravljanje predpisanih testov in analiz je doloCena v prilogi, ki je sestavni del tega pravilnika.

Vlagatelj mora poleg dokumentacije iz prejSnjega odstavka predloziti tudi:

— popoln opis opravljenih raziskav,

— popoln opis vseh odstopanj od metod ali smernic iz priloge,

— popoln opis vseh uporabljenih metod ali smernic za testiranje, ki niso opisane v prilogi.

Ce so metode ali smernice za opravljanje testov in analiz iz priloge za FFS, ki je predmet ocene, neustrezne ali niso predpisane, ali ¢e se
uporabi druge metode ali smernice, mora vlagatelj predloziti obrazlozitev, na podlagi katere pristojni organ odlodi, ali so le-te ustrezne.

Ce vlagatelj ne predloZi podatkov, ki se le posredno nana$ajo na lastnosti FFS ali na predlagano uporabo FFS, ali podatkov o raziskavah,
ki po mnenju vlagatelja niso smiselne, ali jih tehni€éno ni mogo¢e zagotoviti, mora predloZiti natan¢no obrazlozitev navedenih odstopan;.
Pristojni organ lahko zahteva predloZitev teh podatkov, ¢e oceni, da takSna opustitev strokovno ni utemeljena.

Pristojni organ lahko dovoli, da predlozeni podatki niso v skladu z najnovejSimi veljavnimi metodami ali smernicami, ¢e so pridobljeni v
skladu z metodami ali smernicami, ki so veljale v €asu opravljanja testov in analiz ter so primerljive s predpisanimi metodami ali smernicami.

Ce vlagatelj ne predlozi zadovoljivih podatkov o lastnostih in delovanju dodatkov FFS, lahko pristojni organ zahteva od vlagatelja, da
pridobi podatke o dodatkih v skladu s predpisom, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

5. €len
(dokumentacija za oceno FFS s starimi aktivnimi snovmi)

Ce vsebuje FFS staro aktivno snov, ki ni uvréena na Seznam aktivnih snovi (v nadaljnjem besedilu: seznam), mora vlagatelj v skladu s
tem pravilnikom zahtevku priloziti:

— obstojeCo dokumentacijo o FFS in o aktivni snovi, ki jo vsebuje FFS, vklju¢no z obrazlozitvijo vseh odstopanj od predpisanih metod in
smernic,
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— podatke o proizvajalcu aktivne snovi v skladu s prilogo,
— dokazilo o registraciji FFS v najmanj dveh drzavah ¢lanicah Evropske unije, ali drzavi proizvajalki in drzavi Evropske unije,
— osnutek etikete z navodilom za uporabo.

Ne glede na dolo¢bo prejSnjega odstavka lahko pristojni organ zaradi ugotovitve primernosti FFS za uporabo na obmocju Republike
Slovenije zahteva predlozitev dodatne dokumentacije v skladu s tem pravilnikom in s predpisom, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivne snovi.

6. ¢len
(dokumentacija za oceno FFS z aktivnimi snovmi, uvr§éenimi na seznam)
Ce vsebuje FFS aktivno snov, ki je uvr§&ena na seznam, mora vlagatelj v skladu s tem pravilnikom zahtevku priloZiti:
— dokumentacijo iz priloge,
— povzetek ocene aktivne snovi,
— dokazilo o identi¢nosti aktivhe snovi,
— podatke o proizvajalcu aktivne snovi v skladu s prilogo.

Ne glede na dolocbo prejSnjega odstavka lahko pristojni organ zaradi ugotovitve primernosti FFS za uporabo na obmocju Republike
Slovenije zahteva predlozitev dodatne dokumentacije v skladu s tem pravilnikom in s predpisom, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivne snovi.

7. ¢len
(dokumentacija za oceno FFS pri zacasni registraciji)

Ce vsebuje FFS novo aktivno snov, za katero je izdan sklep Evropske komisije o popolnosti dokumentacije, mora vlagatelj v skladu s tem
pravilnikom zahtevku priloziti:

— dokumentacijo iz priloge,

— sklep o popolnosti dokumentacije,

— dokazilo o identi¢nosti aktivhe snovi,

— povzetek dokumentacije o aktivni snovi,

— dokazilo o registraciji FFS najmanj v eni drzavi €lanici Evropske unije s primerljivimi pogoji kmetijstva,
— podatke o proizvajalcu aktivne snovi v skladu s prilogo.

Ne glede na dolocbo prejSnjega odstavka lahko pristojni organ zaradi ugotovitve primernosti FFS za uporabo na obmocju Republike
Slovenije zahteva predlozitev dodatne dokumentacije v skladu s tem pravilnikom in predpisom, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivne snovi.

8. ¢len

(dokumentacija za podaljSanje registracije)
Dolocbe tega pravilnika se smiselno uporabljajo tudi za postopke podaljSevanja registracije Ze registriranih FFS.
Zahtevek za podalj$anje registracije FFS mora vsebovati najmanj:
— odloc¢bo o registraciji,
— veljavno mnenje o razvrstitvi, pakiranju in oznaevanju nevarnih snovi in pripravkov,
— etiketo z navodilom za uporabo,
— pogodbo o zastopanju, kadar zahtevka ne vlaga proizvajalec,

— dokazilo o pla¢anih stroskih postopka.
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Na zahtevo pristojnega organa mora vlagatelj predloziti celotno dokumentacijo za oceno FFS na novo, oziroma tisti del dokumentacije, ki
ga potrebuje za odlocCitev o podaljSanju registracije.

IV. OPRAVLJANJE TESTOV IN ANALIZ TER IZDELAVA STROKOVNIH MNENJ
9. ¢len
(opravljanje testov in analiz)

Testi in analize za pridobitev podatkov o lastnostih in varnosti za zdravje ljudi in Zivali ter za okolje se morajo opravljati v skladu z naceli
dobre laboratorijske prakse.

Poskusi na zivalih morajo biti opravljeni v skladu s predpisi, ki urejajo zascito zivali.
10. ¢len
(izvajalci testov ucinkovitosti)

Kadar se testi ucinkovitosti iz 6. toCke priloge A in 6. tocke priloge B v skladu z zakonom, ki ureja FFS opravljajo v Republiki Sloveniji,
opravljajo teste izvajalci, ki jih pooblasti minister, pristojen za kmetijstvo. Pooblas€eni izvajalci morajo teste ucinkovitosti opravljati v skladu z
naceli dobre prakse testiranja ucinkovitosti.

11. élen
(strokovna mnenja)

Strokovna mnenja ali posamezne ocene iz tega pravilnika pripravljajo strokovnjaki, pravne osebe ali organ, ki jih v skladu z zakonom, ki
ureja FFS pooblasti minister, pristojen za kmetijstvo, v soglasju z ministrom, pristojnim za zdravje, in ministrom, pristojnim za okolje.

V. KONCNA DOLOCBA
12. élen
(uveljavitev pravilnika)
Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
St. 327-02-78/01
Ljubljana, dne 12. decembra 2001.

mag. Franc But . r.
Minister
za kmetijstvo,
gozdarstvo in prehrano
Soglasam!
prof. dr. Dusan Keber, dr. med. I. r.

Minister

za zdravje

* Ta pravilnik vsebinsko povzema prilogo Ill Direktive §t. 91/414/EC.

Priloga

Okrajsave, uporabljene v tej prilogi, pomenijo:

ADR European agreement concerning the international carriage of
dangerous goods by road - Evropski sporazum o mednarodnem cestnem
transportu nevarnega blaga;

AOEL accetable operator exposure level - dopustna raven
izpostavljenosti uporabnika pomeni najvecjo kolic¢ino aktivne
snovi (mg/kg telesne teZe uporabnika) kateri sme biti uporabnik
izpostavljen brez kakrsSnihkoli negativnih vplivov na zdravje;
a.s. aktivna snov;

CA chemical abstracts;

CAS chemical abstracts service number - Stevilka iz mednarodnega
seznama odkritih snovi, ki enoznac¢no identificira snov;

CIPAC collaborative international pesticides analytical council;

DKP dobra kmetijska praksa (GAP - good agriculture practice);
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DT501lab period required for 50 % dissipation - &as, potreben za
razgradnjo 50 % aktivne snovi v laboratorijskih pogojih;

)

DT90lab period required for 90 % dissipation - cCas, potreben za
razgradnjo 90 % aktivne snovi v laboratorijskih pogojih;

EGS Evropska gospodarska skupnost

EINECS european inventory of existing comercial chemical

substances - Evropski seznam obstojecih komercialnih kemijskih
snovi;
ELINCS european list of new chemical substances - Evropski seznam

novih kemijskih snovi;
EPPO european and mediterranean plant protection organization;

ETE estimated theoretical exposure - ocena teoreticne
izpostavljenosti;

FAO food and agriculture organization;

GIFAP groupement international des associations nationales de
fabricants de produits agrochimiques;

ISO international organization for standardization - Mednarodna
organizacija za standardizacijo;

IUPAC international union of pure and appliedchemistry chemistry
- Mednarodna zveza za ¢isto in uporabno kemijo;

LC50 median lethal concentration - srednja letalna koncentracija;
LD50 median lethal dose - srednji letalni odmerek;
LT50 median lethal time - srednji letalni cas (v urah);

MRL maximum residue limits - najvis$ja dovoljena kolic¢ina ostankov
FFS;

NOEC no observed effect concentration - koncentracija brez
opaznega ucinka;

NOEL no observed effect level - odmerek brez opaznega ucinka;

PECS predicted environmental concentration (soil) - predv1dena
koncentracija v tleh je kolic¢ina ostankov FFS v zgornji plasti
tal, katerim so neciljni organizmi lahko izpostavljeni (akutna in
kroniéna izpostavljenost);

PECSW predicted environmental concentration (surface water) -
predvidena koncentracija v povr$inski vodi je kolic¢ina ostankov
FFS v povrSinskih vodah, katerim so neciljni organizmi lahko
izpostavljeni (akutna in kroniéna izpostavljenost) ;

PECGW predicted environmental concentration (ground warter) -
predvidena koncentracija v podtalnici je kolicina ostankov FFS v
podtalnici;

PECA predicted environmental concentration (air) - predvidena
koncentracija v zraku je raven ostankov FFS v zraku, katerim so
lahko izpostavljeni ljudje, zivali in drugi neciljni organizmi
(akutna in kronic¢na izpostavljenost);

p-vrednosti stopnja tveganja;

QHC hazard quotients for contact exposure - kvocient tveganja
kontaktne izpostavljenosti;

QHO hazard quotients for oral exposure - kvocient tveganja oralne
izpostavljenosti;

SETAC Society of Environmental Toxicology and Chemistry - DruZba
za ekolosko toksikologijo in kemijo;

TER toxicity exposure ration - razmerje med (akutna, kratkotrajna
oralna, dolgotrajna oralna) toksiénostjo / izpostavljenostjo,
opredeljeno kot kvocient LD50, LC50 ali NOEC in ocene
izpostavljenosti;

ULV ultra low volume;
A - Kemijska FFS
1 OPREDELITEV FFS

Podatki o FFS_in podatki o aktivnih snoveh morajo zadoScati za
natanc¢no doloc¢itev in opredelitev v zvezi z njihovimi lastnostmi
in delovanjem.

1.1 Vlagatelj

Navede se naziv in sedeZ vlagatelja, osebno ime zakonitega
zastopnika ter ime, funkcijo, telefonsko 3tevilko, 3tevilko
telefaksa ter naslov elektronske poSte ustrezne kontaktne osebe,
Ce to ni zakoniti zastopnik.

Ce ima vlagatelj podruZnico, zastopnika ali predstavnika v
Republiki Sloveniji, mora navesti naziv in sedeZ podruZnice,
zastopnika ali predstavnika ter ime, funkcijo, telefonsko
Stevilko, Stevilko telefaksa ter naslov elektronske poSte
kontaktne osebe.

1.2 Proizvajalec
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Navede se naziv in sedez proizvajalca ali proizvajalcev FFS in
vsake posamezne aktivne snovi v FFS ter imena in naslove vseh
proizvodnih obratov, v katerih izdelujejo to FFS in aktivno snov.

Navede se ime in naslov kontaktne osebe, njeno telefonsko
Stevilko in Stevilko telefaksa ter naslov elektronske posSte.

1.3 Blagovna znamka ali predlagana blagovna znamka in
proizvajalceva razvojna koda FFS

Navede se vse prejsSnje in sedanje blaggvne znamke, predlagane
blagovne znamke in razvojne kode FFS. Ce se navedene blagovne
znamke in kode nanas$ajo na podobna FFS (npr. FFS, ki niso vec v
rabi), se mora razlike v celoti opisati. Predlagana blagovna
znamka ne sme biti taka, da bi povzrocala zamenjave z blagovno
znamko ze registriranih FFS.

1.4 Podatki o sestavi FFS

Predlozena dokumentacija mora vsebovati:

- vsebnost tehnic¢ne aktivnih snovi in ¢istih aktivnih snovi;

- vrsto in vsebnost dodatkov.

Koncentracije morajo biti izraZene v obliki podatkov, kot to
dolocCa predpis, ki ureja razvrscanje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snovi.

1.4.1 Aktivne snovi se navaja z njihovimi sploSnimi ali
redlaganimi splosSnimi imeni po ISO ter s Stevilkami CIPAC in s
Stevilkami EC (EINECS ali ELINCS). Navede se soli, estre, anione

ali katione, ¢e so prisotni.

1.4.2 Navede se kemijska imena dodatkov, skladno s predpisom, ki
ureja razvrscanje, pakiranje in oznacCevanje nevarnih snovi. Ce
jih predpis ne vkljucuje, se kemijska imena dodatkov navede v
skladu z nomenklaturo IUPAC in CA. Navede se njihovo strukturo
ali strukturno formulo. Za vsak dodatek se navede ustrezno
Stevilko EC (EINECS ali ELINCS) ter CAS. Ce pridobljeni podatki
le delno oznacujejo lastnosti dodatkov, je potrebno predloziti

ustrezno specifikacijo. Navede se tudi blagovno znamko dodatkov.
1.4.3 Za vsak dodatek se navede njegovo funkcijo:

- adhezit,

- sredstvo proti penjeniju,

- sredstvo proti zmrzovanju,

- vezivo,

- pufer,

- nosilec,

- deodorant,

- dispergent,

- barvilo,

- emetik,

- emulgator,

- gnojilo,

- konzervans,

- odorant,

- parfum,

- potisni plin,

- odvracalo,

- varovalna snov (safener),

- topilo,

- stabilizator,

- sinergist,

- zgosScevalo,

- moc¢ilo,

- razno (obvezno navesti).

1.5 Fizikalno stanje in oblika FFS

1.5.1 Vrsto in kodo FFS se navede v skladu s GIFAP monografijol.

Ce ta publikacija ne zagotavlja dovolj natancne opredelitve
ripravka, Jje potrebno predloziti popoln opis fizikalnega stanja

in oblike pripravka ter predlog opisa vrste pripravka in njegove
definicije.
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1.6 Delovanje FFS

FFS se doloc¢i glede na namen uporabe, in sicer:

- akaricid,

- baktericid,

- fungicid,

- herbicid,

- insekticid,

- moluskicid,

- nematocid,

- regulator rasti in razvoja rastlin,

- odvracalo,

- rodenticid,

- semio-kemikalija,

- talpicid,

- viricid,

- drugo (obvezno navesti).

2 FIZIKALNE, KEMIJSKE IN TEHNICNE LASTNOSTI FFS

Za FFS, za katera je vloZen zahtevek za registracijo, se navede
stopnjo skladnosti s FAO specifikacijami2. Morebitna odstopanja
od FAO specifikacij je potrebno podrobno opisati in jih
utemeljiti.

2.1 Videz (barva in vonj)

Opise se agregatno stanje FFS ter barvo in vonj.

2.2 Eksplozivne in oksidacijske lastnosti

2.2.1 Eksplozivne lastnosti FFS se dolo¢i in navede po EGS metodi
A 14. Ce se na osnovi podatkov o termodinamiki nedvoumno ugotovi,
da aktivna snov ne more eksotermno reagirati, se navedene podatke
predlozi kot utemeljitev, zakaj eksplozivne lastnosti FFS niso
navedene.

2.2.2 Oksidacijske lastnosti FFS v trdnem agregatnem stanju se
doloc¢i in navede po EGS metodi A 17. Za ostala FFS se mora
uporabljeno metodo obrazloziti in utemeljiti. Oksidacijskih
lastnosti ni potrebno doloc¢iti, ¢e se lahko na osnovi
termodinamiénih podatkov nedvoumno dokaZe, da FFS ne more
eksotermno reagirati z vnetljivimi snovmi.

2.3 Plamenisce in drugi znaki vnetljivosti ali samovZiga
PlamenisCe tekocin, ki vsebujejo vnetljiva topila, se doloci in
navede po EGS metodi A 9. Vnetljivost FFS v trdnem in plinskem
agregatnem stanju se dolocCi in navede po EGS metodi A 10 ali A 11
ali A 12. Samovzig FFS se dolo¢i in navede po EGS metodi A 15 ali
A 16 oziroma v skladu s testom UN-Bowes-Cameron-Cage

2.4 Kislost oziroma bazic¢nost in pH vrednost FFS

2.4.1 Pri FFS s kislo (pH < 4) ali bazic¢no reakcijo (pH > 10) se

kislost ali bazic¢nost in pH vrednost doloc¢i in navede po CIPAC
metodah MT 31 in MT 75.

2.4.2 Ce se bo FFS uporabljalo kot vodna raztopina, se ugotovi pH
vrednost 1 % vodne raztopine, emulzije ali disperzije in podatke
navede po CIPAC metodi MT 75.

2.5 Viskoznost in povr$inska napetost

2.5.1 TekoCim pripravkom za ULV uporabo se doloc¢i in navede
%%zematska viskoznost po navodilih OECD smernic za testiranje St.

2.5.2 Doloc¢i in navede se viskoznost ne-newtonskih tekoc¢in in
pogoje testiranja.

2.5.3 Povrsinska napetost teko¢ih FFS se doloc¢i in navede po EGS
metodi AS5.

2.6 Relativna gostota in nasipna tezZa

2.6.1 Relativna gostota tekocih FFS se doloc¢i in navede po EGS
metodi A3.

2.6.2 Nasipna teZa FFS v obliki zrn ali praSka se doloc¢i in
navede po CIPAC metodi MT 33 ali MT 159 ali MT 169.

2.7 Skladisc¢enje - stabilnost in rok uporabe: vpliv svetlobe,
temperature in vlage na tehnic¢ne znac¢ilnosti FFS

2.7.1 Stabilnost FFS po Stirinajstdnevnem skladii&enju pri 54 °C
se dolo¢i in navede po CIPAC metodi MT 46.

Ce je FFS ob&utljivo na toploto, se lahko &as skladiicenja
oziroma temperaturo ustrezno spremeni (npr. osem tednov pri 40 °C
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ali dvanajst tednov pri 35 °C ali osemnajst tednov pri 30 °C).

Ce se vsebnost aktivne snovi po opravljenem testu toplotne
stabilnosti zmanjsSa za ve¢ kot 5 % od prvotno ugotovljene
vsebnosti, je potrebno navesti najmanjSe vsebnosti aktivne snovi
ter podatke o metabolitih.

2.7.2 Teko¢im FFS se dodatno dolo¢i in navede vpliv nizkih
tﬁmperatur na stabilnost po CIPAC metodi MT 39 ali MT 48 ali MT
51 ali MT 54.

2.7.3 Navede se rok uporabnosti FFS ob skladi$c¢enju pri sobni
temperaturi. Ce je rok uporabnosti krajsi od dveh let, se ga
navede v mesecih, skupaj s priporoceno temperaturo skladlscenja
Nac¢in dolocanja in navaJanja podatkov je opisan v GIFAP
Monografiji St. 17.

2.8 Tehnic¢ne znac¢ilnosti FFS
2.8.1 Moc¢ljivost

Moc¢ljivost FFS v trdnem stanju, ki se_ jih pred uporabo razredci
(npr. moc¢ljivi praski, vodoptopni praski, vodotopna zrnca in
zrnca, ki dispergirajo v vodi) mora biti dolocena in navedena po
CIPAC metodi MT 53.3.

2.8.2 Penjenije

Penjenje FFS ob redcenju z vodo se doloc¢i in navede po CIPAC
metodi MT 47.

2.8.3 Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije

Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije FFS, ki dispergirajo v
vodi (npr. moc¢ljivi praski, v vodi dispergirana zrnca,
koncentrirane suspenzije) se doloc¢ita in navedeta po CIPAC metodi
MT 15, MT 161 ali MT 1%8.

Spontanost disperzije FFS, ki dispergirajo v vodi (npr. zrnca, ki
dispergirajo v vodi, koncentrirane suspenzije) se doloc¢i in
navede po CIPAC metodi MT 160 ali MT 174.

2.8.4 Stabilnost raztopine

Stabilnost raztopine v vodi topnih FFS se dolo¢i in navede po
CIPAC metodi MT 41.

2.8.5 Suha in mokra sejalna analiza

Za zagotovitev ustrezne velikostne razporeditve prasnih delcev
prasiv, se opravi in navede suha sejalna analiza po CIPAC metodi
MT 59.1.

Ce FFS dispergirajo v vodi, se opravi in navede mokro sejalno
analizo po CIPAC metodi MT 59.3 ali MT 167.

2.8.6 Razporeditev delcev po velikosti (pra$iva in moc¢ljivi
praski, zrnca), vsebnost prahu oziroma drobnih delcev med zrnino
ter drobljivost in krusljivost zrnc.

2.8.6.1 Ce so FFS v obliki praskov se razporeditev delcev dolod&i
po velikosti in navede po OECD metodi 110.

Velikostni razpon zrnc za negosredno uporabo se doloc¢i in navede
v skladu s CIPAC metodo MT 58.3; za zrnca, ki dispergirajo v
vodi, pa v skladu s CIPAC metodo MT 170

2.8.6.2 Vsebnost prahu v zrninah se doloCi in navede po CIPAC
metodi MT 171. Ce je to pomembno za izpostavljenost uporabnika,
se velikost prasnih delcev dolo¢i in navede po OECD metodi 110.
2.8.6.3 Krusljivost in drobljivost zrnine se doloc¢i in navede po
mednarodno sprejetih metodah. V vsakem drugem primeru se navede
in obrazloZi uporabljeno metodo.

2.8.7 Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja, stabilnost
emulzije

2.8.7.1 Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in
stabilnost emulzije pri FFS, ki tvorijo emulzije, se doloci in
navede po CIPAC metodi MT 36 ali MT 173.

2.8.7.2 Stabilnost razredc¢enih emulzij in FFS v obliki emulzije,
se dolo¢i in navede po CIPAC metodi MT 20 ali MT 173.

2.8.8 Sipkost, pretodnost in prasSljivost

2.8.8.1 Sipkost zrnin se doloc¢i in navede po CIPAC metodi MT 172.
2.8.8.2 Pretocnost (in izpiranje ostankov) suspenzij (npr.
koncentriranih susgenzij, suspenzoemulzij) se doloc¢i in navede po
CIPAC metodi MT 14

2.8.8.3 Prasljivost prasSiv po pospeSenem skladiscenju, v skladu s

goéko 2.7.1. te priloge, se doloc¢i in navede po CIPAC metodi MT
4.

2.9 Fizikalna in kemijska zdruzljivost z drugimi FFS in FFS za

uporabo katerih je vloZen zahtevek

2.9.1 Fizikalno zdruzljivost meSanic se navede na osnovi

proizvajalcevih (hisnih) laboratorijskih testov. Dovoljen je tudi
le prakticen preskus.
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2.9.2 Kemijsko zdruzljivost meSanic se obvezno doloCi in navede,
razen Ce se na podlagl posameznih lastnosti FFS nedvoumno
ugotovi, da ne obstaja moznost medsebojne reakcije. V takih
primerih zadostuje obrazlozZitev, zakaj kemijska zdruzljivost ni
praktiéno dolocena.

2.10 Adhezija in porazdelitev na semenih

Pri FFS za tretiranje semen se preuc¢i in navede porazdelitev in
adhezijo; za porazdelitev se uporabi CIPAC metodo MT 175.

2.11 Povzetek in ocena podatkov iz toc¢k od 2.1. do 2.10.

3 PODATKI O UPORABI

3.1 Predvideno podroc¢je uporabe

Za FFS, ki vsebujejo aktivno snov, se mora natancno navesti
obstojecCe ali predlagano podrocje uporabe. Izbira se med
naslednjimi podroc¢ji uporabe:

- na prostem, kot npr. v poljedelstvu, hortikulturi, gozdarstwvu
in vinogradnistwvu,

- v rastlinjakih, zavarovanih prostorih,

- na okrasnih in rekreacijskih povr$inah,

- za zatiranje plevela na nekmetijskih povr$inah,

- za urejanje hisnih vrtov,

- za sobne rastline,

- za shranjevanje rastlinskih proizvodov,

- drugo (obvezno navesti).

3.2 Vpliv na 8kodljive organizme

Navede se nac¢in delovanja na Skodljive organizme:

- kontaktno delovanje,

- delovanje po zauzitju,

- inhalacijsko delovanje,

- fungitoksicno delovanje,

- fungistatic¢no delovanje,

- desikant,

- zaviralec procesov razmnozevanja,

- drugo (obvezno navesti).

Posebej se opredeli sistemicnost delovanja FFS v rastlini.
3.3 Predviden namen uporabe

Navede se podrobnosti o namenu uporabe FFS (npr. ciljne vrste
Skodljivih organizmov oziroma vrste rastlin ali rastlinskih
proizvodov, ki jih Sc¢iti).

Podrobno se navede namen uporabe in rezultate delovanja (npr.
zaviranje kaljenja, zakasnitev zorenja, skrajsanje dolZine
stebla, spodbujanje oplodnje itd.)

3.4 Odmerek FFS in aktivne snovi na povrSinsko ali prostorninsko
enoto

Za vsak nacin in vrsto uporabe se navede priporoceno kolic¢ino FFS
in aktivne snovi na tretirano enoto, v g ali kg/ha, m2 ali m3.

Odmerki se obi¢ajno izraZajo v g ali kg/ha ali v kg/m3, g ali
kg/t. Za uporabo v zavarovanih prostorih in na domacem vrtu se
od?erke FFS in aktivnih snovi izrazi v g ali kg/100m2 ali v g ali
kg/m3.

3.5 Koncentracija_aktivne snovi v pripravku pred uporabo (npr. v
razredéenem razprSilu, vabah ali tretiranem semenu)

Vsebnosti aktivne snovi v pripravku pred uporabo se izrazi v g/1,
g/kg, mg/kg ali v g/t.

3.6 Nac¢in uporabe

Nac¢in uporabe FFS mora biti v celoti opisan, pri Cemer se navede
vrsto opreme za tretiranje ter vrsto in kolic¢ino razredcCila,
uporabljenega na enoto povrSine ali prostornine.

3.7 Stevilo in ¢asovna razporeditev tretiranj in trajanje zascite
Navede se najvelje dopustno Stevilo tretiranj s FFS letno in
njihovo ¢asovno razporeditev. Navede se razvojne faze rastlin, ki
bodo tretirapne in razvojne faze Skodljivih organizmov v c¢asu
tretiranja. Ce je mozno, se navede tudi v dnevih izraZen cCasovni
razmik med posameznimi tretiranji.

Navede se trajanje zasCite vsakega posameznega tretiranja oziroma
najvecjega Stevila predvidenih tretiranj FFS letno.

3.8 Varnostni ukrepi za preprecevanje fitotoksiénih vplivov na
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naslednje kulture

Za preprecCevanje fitotoksicnih vplivov se navede najkrajsi
¢asovni razmik med zadnjim tretiranjem FFS in setvijo ali
saditvijo kultur, ki se kot naslednje gojijo na tretirani
povrSina (v nadaljnjem besedilu: naslednje kulture). Potrebne
podatke se dobi na nac¢in, kot to doloc¢a tocCka 6.6 te priloge.

Navesti se mora vse omejitve pri izbiri naslednjih kultur, ki se
sadijo oziroma sejejo po zadnji uporabi FFS.

3.9 Predlog etikete z navodilom za uporabo

Obvezno se predloZi predlog etikete z navodilom za uporabo, ki bo
tiskana na embalazi oziroma prilozena.

4 DODATNI PODATKI O FFS

4.1 EmbalaZa in skladnost FFS s predlaganimi materiali za
pakiranje

4.1.1 Uporabljeno embalaZo se v celoti opiSe ter navede
podrobnosti o materialih, nacinu izdelave (npr. stiskana, varjena
itd.), velikosti in kapaciteti, velikosti odprtine, nac¢inu
zapiranja in tesnjenja. Embalaza mora biti oblikovana v skladu z
dolocbami FAO smernic za pakiranje pesticidov.

4.1.2 Ustreznost embalaZe in sistema zapiranja, glede na trdnost,
nepropustnost in primernost za obic¢ajni prevoz in rokovanje se
dolo¢i in navede po ADR metodah 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556 in 3558, ali po ADR metodah za srednje kontejnerje za
razsuti tovor. Ce se za FFS zahteva poseben pokrov, ki preprecuje
odpiranje embalaZe otrokom, se ustreznost embalaze doloc¢i po ISO
standardih 8317.

4.1.3 Odpornost materiala embalaze na vsebino se navede po GIFAP
monografiji St.

4.2 Postopki c¢iScenja opreme za tretiranije

Postopki ¢iSCenja opreme za tretiranje in za3Citne obleke morajo
biti podrobno opisani. Ucinkovitost postopkov ¢iscenja mora biti
v celoti raziskana in navedena.

4.3 Karenca, delovna karenca, in drugi varnostni ukrepi za
zasc¢ito 1ljudi, rejnih Zzivali in okolja

Navodila za zaSc¢ito morajo izhajati iz podatkov, navedenih za
aktivno snov in podatkov kot jih dolocata 7. in 8. tocka te
priloge.

4.3.1 Doloc¢i se karenco, delovno karenco in druge varnostne
ukrepe, ki zagotavljajo ¢im manjs$o kolic¢ino ostankov FFS v ali na
rastlinah in rastlinskih proizvodih, na tretiranih povrSinah ali
v prostorih, z namenom zasc¢ite ljudi in rejnih Zivali:

- karenca (v dnevih) za posamezne vrste rastlin in rastlinskih
proizvodov,

- delovna karenca: - za dostop rejnih Zivali na povrSine za paSo
(v dnevih),

- za dostop Cloveka do tretiranih rastlin ali rastlinskih
proizvodov ali v tretirane zgradbe ali prostore (v urah ali
dnevih),

- prepoved uporabe za prehrano zivali (v dnevih),

- Casovni razmik med zadnjim tretiranjem in rokovanjem s
tretiranimi rastlinami ali rastlinskimi proizvodi (v dnevih),

- Casovni razmik med zadnjim tretiranjem in setvijo ali saditvijo
naslednjih kultur za preprecevanje fitotoksicnih wvplivov.

4.3.2 Ce je glede na rezultate testov potrebno, se mora navesti
podatke o morebitnih posebnih pogojih kmetijske pridelave,
zdravstvenega stanja rastlin ali okolja, pod katerimi se FFS sme
ali ne sme uporabljati.

4.4 Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z
rokovanjem, skladiS¢enjem, prevozom ali poZarom

Natan¢no se navede vse priporoc¢ljive metode in varnostne ukrepe v
zvezli s postopki rokovanja in skladisSc¢enja FFS tako v skladiscu
kot pri uporabniku, za njihov prevoz in za primer poZara. Navede
se podatke o produktih gorenja. Navede se tudi vsa morebitna
tveganja in nac¢ine zmanjSevanja nevarnosti. Predloziti se mora
predvidene postopke za preprecevanje ali zmanjSevanje nastajanja
odpadkov.

Oceno se izdela po ISO - TR 9122.

Navede se vrsto in lastnosti predlagane zaS&itne obleke in
opreme. PredloZeni podatki morajo zadosScati za ovrednotenije
ustreznosti in ucinkovitosti v dejanskih pogojih uporabe (npr. na
prostem ali v rastlinjaku itd.).

4.5 Izredni ukrepi v primeru nesrece

Navede se obvezne postopke v primeru izrednih razmer, ki lahko
nastanejo med prevozom, skladisc¢enjem ali uporabo in vkljucujejo:

- omejitev razlitja,
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- dekontaminacijo povrs$in, vozil in zgradb,

- odstranitev posSkodovane embalaze, adsorbentov in drugega
materiala,

- zaSc¢ito reSevalnega osebja in drugih navzodcih,
- ukrepe prve pomocli.

4.6 Postopki wunicenja ali dekontaminacije FFS in njegove
embalaze

PredloZzi se postopke za unicenje in dekontaminacijo majhnih
kolic¢in pri uporabniku in velikih kolicin v skladis¢ih. Postopki
morajo biti skladni s predpisi, ki urejajo odstranjevanju
nevarnih odpadkov, veljavnimi za skladisScenje ali uporabo.
Predlagan postopek za odstranitev odpadkov ne sme imeti
nesprejemljivega vpliva na okolje in mora biti financno
sprejemljiv in tehniéno izvedljiv.

4.6.1 MoZnost nevtralizacije

Opise se postopke nevtralizacije v primeru razlitja (npr. pri
reakciji z alkalijami se tvorijo manj toksicne spojine)
Produkte, ki nastanejo kot posledica postopka nevtralizacije, se
praktiéno ali teoreticno oceni.

4.6.2 Nadzorovani sezig

V vecini primerov je najustreznejsi ali edini nacin varnega
unic¢enja aktivne snovi 1n FFS, ki jo vsebujejo, kontaminiranih
materialov ali embalaZe, sezig v seZigalni napravi, ki ima za to
uradno dovoljenje.

Ce je vsebnost halogenov aktivne snovi v pripravku vecja od 60 %,
se navede podatke o pirolitskih lastnostih aktivne snovi v
nadzorovanih pogojih (vkljuc¢no s preskrbo s kisikom in
definiranim Gasom pri temperaturi 800 °C in o vsebnosti
polihalogeniranih dibenzo-p-dioksinov in dibenzo-furanov v
produktih pirolize). Predloziti se mora podrobna navodila za
varno unicenje.

4.6.3 Drugo

Ce vlagatelj predlaga druge postopke unicenja FFS, embalaZe in
kontaminiranih materialov, Jjih mora natanc¢no opisati in
predloziti podatke o njihovi ucinkovitosti in varnosti.

5 ANALITSKE METODE

To poglavje dolocCa analitske metode za spremljanje in nadzor FFS
po registraciji.

Vlagatelj mora predloZziti utemeljitev uporabljene analitske
metode, potrebne za pridobitev podatkov, kot jih zahteva ta
pravilnik ali za druge namene.

V opisu uporabljene metode morajo biti navedeni podatki o
uporablijeni opremi, materialih in pogojih. Za izvajanje analiz se
uporabi najenostavnej3i nacin, ki zahteva najniZzje stroske in
sploSno dostopno opremo.

Na zahtevo pristojnega organa se predloZi vzorce:

- FFS,

- analitskih standardov &iste aktivne snovi,

- tehniéne aktivne snovi v skladu z deklaracijo proizvajalca,

- analitskih standardov relevantnih metabolitov in vseh drugih
snovi, ki so navedene v definiciji ostankov,

- analitskih standardov relevantnih necistot.
5.1 Metode za analizo pripravka

5.1.1 Predlozi se opis in natanc¢no obrazlozitev metode za
doloc¢itev aktivne snovi v pripravku. Ce pripravek vsebuje vec kot
eno aktivno snov, se navede metodo, s katero je mogoce dolociti
posamezno aktivno snov v prisotnosti drugih. Ce kombinirana
metoda ni predloZena, se navede tehniéno obrazlozitev. OpiSe se
uporabnost obstojecih CIPAC metod.

5.1.2 Ce je sestava FFS tak3na, da lahko, na podlagi teoreticéne
ocene, Vv proizvodnem procesu ali zaradi razgradnje med
skladiscenjem nastanejo relevantne necistote, se navede metode za
njihovo dolocitev.

PredloZzi se opis metod za dolocitev dodatkov ali sestavin
dodatkov v pripravku.

5.1.3 Specific¢nost, linearnost, todénost in ponovljivost

5.1.3.1 Navede se specifikacije opisane metode. Doloc¢i se stopnjo
interference z drugimi snovmi v FFS.

V oceni natanc¢nosti predlagane metode se lahko interference z
drugimi snovmi opredeli kot sistematicne napake. Za vse
interference, ki k celotni doloc¢eni kolic¢ini doprinesejo vec kot
(3 % odstopanja, Jje potrebna obrazloZitev.
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5.1.3.2 Doloc¢i in opiSe se linearnost predlaganih metod v
ustreznem obmocCju. Kalibracijsko obmocCje mora presegati najvisjo
in najnizjo nominalno vsebnost merjene snovi v standardni
raztopini FFS vsaj za 20 $. Kalibracijske premice se doloc¢i pri
treh ali vec¢ koncentracijah, v dveh ponovitvah ali pa pri petih
koncentracijah brez ponovitev. PredloZena poroc¢ila morajo
vkljucevati enacbo kalibracijske premice in korelacijski
koeficient ter reprezentancéno in ustrezno oznaceno dokumentacijo
analize (npr. kromatograme) .

5.1.3.3 Navedba toc¢nosti se nanaSa le na metode za dolocCitev
Ciste aktivne snovi in relevantnih necistot v FFS.

5.1.3.4 Za dokaz ponovljivosti pri doloc¢anju &iste aktivne snovi
je potrebnih najmanj pet meritev. Navede se relativno standardno
deviacijo (% RSD). Najvecja odstopanja v katerokoli smer,
ugotovljena z ustrezno metodo (npr. Dixonov ali Grubbsov test) se
lahko zavrze. Ce se najveCja odstopanja_zavrze, se to jasno
navede in obrazlozi pojav posameznih velikih odstopanj.

5.2 Analitske metode za dolocCitev ostankov FFS

Za dolocCitev ostankov FFS veljajo dolocbe o metodah za njihovo
dolocCitev (toc¢ka 4.2) dolocene v predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi. Analitskih metod za
doloc¢itev ostankov FFS ni potrebno navesti, ¢e je mogoce
dokazati, da se lahko uporabi metode, ki so bile Ze opisane v
skladu z zahtevami te tocke.

6 PODATKI O UCINKOVITOSTI

Predlozi se podatke o delovanju FFS, na podlagi katerih je mogoce
oceniti vrsto in obseg koristnosti uporabe FFS. Obseg in nacin
delovanja se prikaze v primerjavi z referenénim FFS in ob
upoStevanju praga gospodarske Skodljivosti. Doloc¢iti se mora vse
pogoje za uporabo.

Stevilo potrebnih preskusov je odvisno od poznavanija lastnosti
aktivnih snovi v pripravku in od pogojev, ki lahko vplivajo na
njeno delovanje, kot so: splosno zdravstveno stanje in vitalnost
rastlin, razlike v klimatskih razmerah, razlike v tehnologiji
pridelave, izenacdenost gojenih rastlin, nacin tretiranja glede na
vrsto Skodljivih organizmov in glede na vrsto FFS.

PredloZeni podatki morajo veljati za posamezna opmocja in za vse
mozne pogoje v obmoc¢jih predvidene uporabe FFS. Ce je testiranje
v eni all veC od predlaganih obmo¢ji uporabe po mnenju vlagatelja
nepotrebno, ker so pogoji primerljivi z drugimi obmocji kjer so
bili testi izvedeni, mora primerljivost utemeljiti z ustrezno
dokumentacijo.

Za oceno sezonskih razlik se mora predloziti podatke, ki
predstavljajo delovanje FFS na posameznih obmocjih in uporabo
razlic¢nih tehnologij pridelovanja za vsako kombinacijo gojene
rastéine (ali rastlinskega proizvoda) in Skodljivega organizma
posebej.

Dokumentacijo o opravljenih testih ucinkovitosti in
fitotoksic¢nosti se poda za obdobje najmanj dveh rastnih dob.

Ce po mnenju vlagatelja na podlagi podatkov, pridobljenih na
drugih gojenih rastlinah ali rastlinskih proizvodih ali
okolis¢inah ali na podlagi testov z zelo podobnimi FFS, testi zZe
v prvi rastni dobi potrjujejo veljavnost ugotovitev, se
pristojnemu organu predlozi natan¢no obrazlozitev Casovnega
skrajSanja testov ulinkovitosti. Ce imajo rezultati v doloceni
sezoni ali rastnem obdobju, zaradi vremenskih razmer,
zdravstvenega stanja in vitalnosti rastlin ali drugih razlogov,
omejeno vrednost za oceno delovanja, se teste nadaljuje 3e v
prihodnji ali vel naslednjih sezonah.

6.1 Predhodni testi

Na zahtevo pristojnega organa se predlozi porocilo o predhodno
opravljenih testih. Poroc¢ilo, pripravljeno v obliki povzetka,
mora vkljuCevati rezultate preuCevanj v zavarovanih prostorih in
na prostem, potrebnih za oceno bioloske aktivnosti in oceno
velikosti odmerka FFS in aktivnih snovi, ki jih vsebuje. Ce
vlagatelj podatkov ne predlozi, mora razloge utemeljiti.

6.2 Testiranje ucinkovitosti

Namen testiranja

S testi se zagotovi podatke za oceno stopnje, trajanja in
doslednosti zdravstvenega varstva rastlin ali za oceno drugih
pric¢akovanih uc¢inkov FFS.

Pogoji testiranja

V teste so vkljucleni: testno sredstvo, referenéno sredstvo in
kontrola.

Delovanje FFS se preucCi in oceni glede na referenc¢no sredstvo, ce
obstaja oziroma se primerja s kontrolo.

Testiranje ucCinkovitosti FFS se opravi, ko se ciljni skodljivi
organizml pojavijo v obsegu, ki povzroca ali bi lahko povzroc¢il
nezelene ucinke (kolic¢ina in kakovost pridelka, tehnoloSke
koristi) na nezavarovanih rastlinah ali rastlinskih proizvodih
ali ko je Skodljivi organizem prisoten v takem obsegu, da se FFS
lahko oceni.

Rezultati poskusov ucinkovitosti FFS morajo prikazati stopnjo
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delovanja FFS na proucevane vrste ciljnih organizmov ali
reprezentativne vrste skupin ciljnih organizmov, za zatiranje
katerih je FFS namenjeno. Poskuse se opravi na razlicnih
razvojnih stadijih ciljnih organizmov ter na razliénih rasah
oziroma sojih, Ce je stopnja njihove obcutljivosti lahko razlicéna
obcutljivosti.

Poskusi za pridobitev podatkov o FFS, ki delujejo kot rastni
regulatorji, morajo prikazati vpliv na tretirane vrste in pojav
razlik med sortaml rastlin, za katere je predvideva uporaba FFS.

Za oceno najmanjSega odmerka, ki je potreben za doseganje
7elenega uc¢inka, se v teste vkljuci tudi odmerke, nizje od
priporocenih.

PreuCi se trajanje ucinkov uporabljenega FFS na ciljne organizme
in na tretirane rastline ali rastlinske proizvode. Ce Jje
priporo&eno veckratno tretiranje, se predloZi podatke o trajanju
u¢inkov posameznega tretiranja, stevilu potrebnih tretiranj in
presledkih med njimi.

PredloZeni podatki morajo dokazovati, da priporoceni odmerek, cas
in nacCin tretiranja _zagotavljajo ustrezno varstvo rastlin oziroma
imajo pric¢akovani uc¢inek v okviru predvidenih okoliscin uporabe.

Predlozi se podatke o vplivu dejavnikov okolja, kot so
temperatura ali kolic¢ina padavin, na delovanje FFS v cCasu
preizkusanja, razen Ce obstajajo nedvoumni dokazi, da dejavniki
okolja na delovanje FFS ne vplivajo.

Ce predlagana navodila uporabe vsebujejo tudi priporo&ila za
uporabo FFS skupaj z drugimi FFS ali dodatki, se mora predloziti
podatke o delovanju meSanice.

Napotki za testiranije

Teste se nacrtuje tako, da so uc¢inki nakljuénih razlik med
razli¢nimi deli posamezne lokacije ¢im manjs$i in da se dobljene
rezultate lahko statistic¢no ovrednoti. Zasnova poskusov,
statisti¢na analiza in nacin poroc¢anje o opravljenih testih,
morajo biti v skladu z EPPO smernicami 152 in 181. Poroc¢ilo mora
vkljucevati podrobno in kriticéno oceno podatkov.

Rezultate se statistic¢no analizira.

6.3 Podatki o pojavu ali moznem pojavu odpornosti

Predlozi se laboratorijske podatke in podatke, pridobljene v
dejanskih pogojih uporabe, o pojavu in razvoju odpornosti ali
navzkrizne rezistence populacije S3kodljivih organizmov na eno ali
ve¢ aktivnih snovi ali na njim podobne aktivne snovi. Predlozi se
tudi podatke, ki se posredno nana3ajo na vrsto uporabe, za katero
je vloZzen zahtevek za registracijo ali podaljSanje dovoljenja
(razlic¢ne vrste Skodljivih organizmov ali razlic¢ne rastline), na
podlagi katerih se sklepa o verjetnosti razvoja odpornosti ciljne
populacije.

PredloZi se vse podatke o obclutljivosti populacije Skodljivih
organizmov na FFS, ki kaZejo na verjetnost razvoja odpornosti pri
komercialni uporabi FFS. Predlozi se strategijo za preprecevanije
pojava odpornosti ali navzkriZne odpornosti pri ciljnih
organizmih.

6.4 Vpliv na kakovost in kolic¢ino tretiranih rastlin ali
rastlinskih proizvodov

6.4.1 Vpliv na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov
Namen testiranja

S testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti pojava poSkodb,
spremembe vonja ali drugih kakovostnih sprememb rastlin ali
rastlinskih proizvodov po tretiranju s FFS.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Podatke o verjetnosti pojava posSkodb ali spremembe vonja pri
rastlinah ali rastlinskih proizvodih namenjenih za prehrano se
predlozi, ce:

- so lastnosti FFS ali njegova uporaba taka, da je mogocle
pricakovati pojav poskodb ali spremembe vonja
ali

- druga FFS na podlagi teh ali zelo podobnih aktivnih snovi
vplivajo na pojav poskodb ali spremembe vonja.

Podatke o vplivu FFS na druge kakovostne vidike tretiranih
rastlin ali rastlinskih proizvodov se predlozi, ce:

- bi lastnosti FFS ali njegova uporaba lahko imela neZelen vpliv
na druge kakovostne lastnosti (npr. uporabe rastnega regulatorja
neposredno pred spravilom)

ali

- imajo druga FFS na podlagi teh ali zelo podobnih aktivnih snovi
nezelen vpliv na kakovost rastlin ali njihovih proizvodov.

Testiranje se primarno opravi na glavnih kulturah za predvideno
uporabo FFS. Uporabi se dvakratni predvideni odmerek in glavne
nacine predelave. Ce so opazeni ucinki, se testiranje ponovi s
predvidenim odmerkom FFS.
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Testiranje se opravi s prevladujoco formulacijo v postopku
registracije. Obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od
njihove podobnosti z Ze testiranimi glavnimi kulturami, od
podobnosti nac¢ina uporabe FFS in nac¢ina predelave rastlin ter od
kolic¢ine in kakovosti pridobljenih podatkov o glavnih kulturah.

6.4.2 Vpliv na postopke predelave
Namen testiranja

S _testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti pojava neZelenih
uc¢inkov tretiranja s FFS na postopke predelave ali na kakovost
proizvodov po predelavi.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Testiranje pojava nezelenih ucinkov je obvezno, ¢e so v
tretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki so obicajno
namenjeni predelavi (npr. vino, pivo _ali priprava kruha), ob
spravilu prisotne signifikantne kolic¢ine ostankov FFS in ce:

- obstajajo znaki, da bi uporaba FFS lahko imela vpliv na
postopke predelave (npr. uporabe rastnih regulatorjev ali
fungicidov neposredno pred spravilom)

ali

- imajo druga FFS na podlagi istih ali zelo podobnih aktivnih
snovi nezelen vpliv na te postopke ali na proizvode po predelavi.

Testiranje se opravi s prevladujoco formulacijo v postopku
registracije.

6.4.3 Vpliv na pridelek tretiranih rastlin ali rastlinskih
proizvodov

Namen testiranja

S testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti vpliva FFS na
znizanje pridelka alil izgube pri skladisScCenju tretiranih rastlin
ali rastlinskih proizvodov.

Okolisc¢ine, v katerih se teste =zahteva

Doloc¢i se ucinek FFS na kolicino in druge lastnosti pridelka
tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov. Ce se tretirane
rastline ali rastlinske proizvode skladisc¢i, se doloc¢i vpliv na
pridelek po skladis&eniju in rok skladiscenja.

Teste se opravi v skladu z dolocbami tocke 6.2 te priloge.

6.5 Fitotoksié&nost za ciljne rastline (razlicne sorte) ali
rastlinske proizvode

Namen testiranja

S testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti pojava
fitotoksic¢nosti po tretiranju s FFS.

Okolisc¢ine, v katerih se teste =zahteva

Ce se pri testiranju herbicidov in drugih FFS v skladu s tocko
6.2 te priloge pojavijo nezZeleni uc¢inki, ceprav le prehodno, se
meje selektivnostl na ciljnih rastlinah dolo¢i z dvakratnim
odmerkom. Pri pojavu hude fitotoksidnosti, se preudi tudi srednje
vrednosti odmerkov oziroma koncentracije.

Ce se ne¥eleni ucinki v primerjavi s koristnostjo uporabe
nepomembni ali le prehodni, se mora predloziti obrazloZitev te
trditve. Predlozi se meritve pridelka.

Prikazati je potrebno varnost FFS za najpomembnejSe sorte glavnih
kultur, vpliv na posamezne razvojne stopnje rastlin, na bujnost
in na druge dejavnike, ki lahko vplivajo na obcutljivost rastlin
za posSkodbe in drugo povzroceno Skodo.

Testiranje se opravi s prevladujoco formulacijo v postopku
registracije. Obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od
njihove podobnosti z Ze testiranimi _glavnimi kulturami, od
podobnosti nac¢ina uporabe FFS in nac¢ina predelave rastlin ter od
kolic¢ine in kakovosti pridobljenih podatkov o glavnih kulturah.
Ce so v predlaganih navodilih navedena priporoc¢ila za uporabo FFS
skupaj z drugimi FFS ali dodatki, se predlozi podatke o delovanju
meSanice po doloc¢bah prejsnjih tock te priloge.

Smernice za testiranje

Pojav fitotoksicnosti se spremlja med testiranjem v skladu =z
dolocbami iz tocke 6.2. te priloge.

Ce se pokazejo fitotoksiéni u¢inki, morajo biti ocenjeni in
opisani v skladu z EPPO smernico 35t. 135 ali z drugimi
smernicami, ki izpolnjujejo zahteve te smernice.

Rezultate se statisticno analizira; Ce je potrebno se napotke za
testiranje prilagodi na nac¢in, ki omogoca statistiéno analizo.

6.6 Opazovanje nezelenih ali nenacrtovanih 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, pritlike)

6.6.1 Vpliv na naslednje kulture
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Namen zahtevanih podatkov

Predlozi se podatke za oceno verjetnosti nezelenih ucinkov
tretiranja s FFS na naslednje kulture.

Okolisc¢ine, v katerih se teste =zahteva

Ce podatki, pridobljeni v skladu s toc¢ko 9.1 te priloge kaZejo,
da signifikantna kolic¢ina ostankov FFS, njihovih metabolitov ali
razgradnih produktov, ki imajo ali bi lahko imeli bioloski vpliv
na naslednje kulture, ostane v tleh ali v rastlinskem materialu
(npr. slama ali organski material) do Casa setve ali sajenja
morebitnih naslednjih kultur, je potrebno predloziti podatke o
vplivu na obic¢ajen obseg naslednjih kultur.

6.6.2 Vpliv na druge rastline in sosednje kulture
Namen zahtevanih podatkov

Predlozi se podatke za oceno verjetnosti nezelenih ucinkov
tretiranja s FFS na druge rastline in sosednje kulture.

Okolisc¢ine, v katerih se teste =zahteva

Predlozi se podatke o neZelenih uc¢inkih na druge rastline in na
obicCajen obseg sosednjih kultur in znake, ki kaZejo na to, da bi
FFS na te rastline lahko vplivalo s svojimi hlapi.

6.6.3 Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske dele, namenjene
razmnozevanju

Namen zahtevanih podatkov

Predlozi se podatke za oceno verjetnosti pojava nezelenih ucinkov
tretiranja s FFS na rastline ali rastlinske proizvode, namenjene
razmnozevanju.

Okolisc¢ine, v katerih se teste =zahteva

Predlozi se podatke o vplivu FFS na dele rastlin, ki se
uporabljajo za razmnoZevanje, razen Ce predlagana uporaba
izkljucéuje uporabo na kulturah, namenjenih za pridelavo semena,
potaknjencev, pritlik ali gomoljev za sajenje:

- za semena - viabilnost, kaljivost in bujnost;

- potaknjenci - ukoreninjenije in hitrost rasti;

- pritlike - zacetek rasti in hitrost rasti;

- gomolji - odganjanje in rast.

Smernice za testiranje

Testiranje semen se opravi v skladu z ISTA4 metodami.
6.6.4 Vpliv na koristne in druge neciljne organizme

V skladu z zahtevami tega poglavja se predlozi podatke o vplivih,
pozitivnih ali negativnih, na druge Skodljive organizme, prisotne
med testiranjem. Poroc¢a se tudi o vseh opazZenih vplivih na
okolje, zlasti o vplivu na prostoZivece oziroma koristne
organizme.

6.7 Povzetek in ocena podatkov iz to¢k 6.1. do 6.6

Predlozi se povzetek vseh podatkov iz tocCk 6.1. do 6.6. te

priloge ter podrobno in kritic¢no oceno glede na koristne ucinke
FFS, na nezZelene ucinke, ki nastanejo ali bi lahko nastali in na
ukrepe potrebne za preprecitev ali zmanjSanje nezelenih ucinkov.

7 TOKSIKOLOSKE STUDIJE

Za ustrezno ovrednotenje toksicnosti FFS se predlozi podatke o
akutni toksicnosti, draZenju in preobcutljivostni reakciji, ki jo
povzroCa aktivna snov. Ce je mogocCe, se predloZzi dodatne
informacije o nacinu toksicCnega delovanja, toksikoloskih
lastnostih in o vseh drugih znanih toksikoloSkih vplivih aktivne
snovi.

Za doloc¢itev vpliva, ki ga lahko imajo necistote in druge snovi
na toksikolosSkl odziv, se za vsako Studijo predlozi podroben opis
(specifikacija) uporabljenega materiala. Za teste se uporabi FFS,
ki je v postopku registracije.

7.1 Akutna toksiénost

Testiranja, rezultati in drugi podatki, ki jih je potrebno
predloziti in ovrednotiti, morajo zadoscati za oceno ucinkov
enkratne izpostavljenosti FFS ter Se posebej za dolocitev ali
prikaz:

- toksic¢nosti FFS,

- toksic¢nosti, ki se nanas$a na aktivno snov,

- Casovnega poteka in znacilnosti uéinkov z vsemi podrobnostmi o
vedenjskih spremembah in moznih makroskopskih patoloSkih
ugotovitvah pri obdukciji organizmov,

- nac¢ina toksicnega delovanja,
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- nevarnosti, povezane z razlicé¢nimi nacini izpostavljenosti.
Dobljeni podatki morajo omogocati, da se FFS razvrsti v skladu s
predpisi, ki urejajo razvrsCanje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snovi in nevarnih pripravkov. Podatke, dobljene pri
testiranju akutne toksicnosti, se predloZi za_izdelavo ocene
mozne nevarnosti, ki se lahko pojavi ob nesrecah.

7.1.1 Oralna toksicnost

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Akutno oralno testiranje je obvezno, razen Ce vlagatelj, v skladu
s predpisom, ki ureja razvrScanje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih pripravkov, uporabi dogovorjeno racunsko metodo 1in
razloge utemelji.

Napotki za testiranije

Test se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvrScanje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda Bl ali Bl bis.

7.1.2 Perkutana toksicénost

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Akutni perkutani test je obvezen, razen Ce vlagatelj, v skladu s
predpisom, ki ureja razvrsc¢anje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih pripravkov, uporabi dogovorjeno racunsko metodo in
razloge utemelji.

Napotek za testiranije

Test se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvrScanje,
pakiranje in oznacdevanje nevarnih snovi, metoda B3

7.1.3 Inhalacijska toksicnost
Namen testiranja

S testom se doloCi inhalacijsko toksicnost FFS in dima, ki se
razvija iz njega, za podgane.

Okolisc¢ine, v katerih se teste =zahteva

Test se opravi, ce je FFS:

- plin ali utekoc¢injen plin

- snov, ki proizvaja dim ali povzroca dim

- snov, ki se nanaSa z opremo za zamegljevanje
- snov, ki deluje preko hlapov

- aerosol

- prah, ki vsebuje signifikanten delez delcev premera manj kot 50
m (ve¢ kot 1 % teZe snovi),

- namenjeno uporabi v zavarovanih prostorih kot so skladisca ali
rastlinjaki in vsebuje aktivno snov s parnim tlakom veé& kot 1 x
10 -2 Pa

- namenjeno tretiranju na nacin, ki povzroCi nastanek veCJega
deleza delcev ali kapljic s premerom manj kot 50m (ve¢ kot 1 %
teZe snovi).

Napotek za testiranije

Teste se opravi v _skladu s predpisom, ki ureja razvr$canje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda B2.

7.1.4 Drazenje koze
Namen testiranja

S testom se prikaZze moznost draZenja koze in reverzibilnost
opazenih uéinkov.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Test drazenja koZe je obvezen, razen ¢e obstaja moznost hudih
koznih reakcij ali se ucinke drazenja koZe lahko izkljuci.

Napotek za testiranije

Test akutnega draZenja koZe se opravi v skladu s predpisom, ki
ureja razvrsScanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi,
metoda B4.

7.1.5 Drazenje oci

Namen testiranja

S testom se prikaZe moznost drazenja oc¢i in reverzibilnost
opazenih ucéinkov.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Test drazenja oCi Jje obvezen, razen e obstaja moznost hudih
poSkodb oci.
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Napotek za testiranije

Test se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvrscanje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda BS.

7.1.6 Preobcutljivost kozZe
Namen testiranja

S testom se zagotovi dovolj podatkov za oceno moznosti, da FFS
povzroca preobdutljivostne reakcije koze.

OkoliscCine, v katerih se teste zahteva

Test je obvezen, razen Ce je znano, da aktivna snov ali dodatki
povzrocajo reakcije preobcéutljivosti koze.

Napotek za testiranije

Test se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvrscanje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda B6.

7.1.7 Dopolnilne Studije za meSanice FFS
Namen testiranja

Ce navodilo za uporabo FFS vkljucuje zahteve za uporabo FFS
skupaj z drugimi FFS oziroma dodatki kot meSanice, je potrebno
opraviti teste, navedene v tockah 7.1.1 do 7.1.6. te priloge tudi
za meSanice. Ob upoStevanju rezultatov testov akutne toksicnosti
posameznega FFS, moznosti izpostavljenosti kombinaciji dolocenih
FFS in 1nformac1j ali praktic¢nih izkusSenj z obravnavanimi ali
podobnimi FFS, lahko pristojni organ zahteva dodatne Studije za
vsak primer posebej.

7.2 Podatki o izpostavljenosti

Merjenje izpostavljenosti uporabnikov, delavcev ali drugih
navzocCih oseb FFS v zraku, ki ga vdihavajo, se opravi v skladu
zahtevami za merilne postopke v skladu s predpisi, ki urejajo
varnost in zdravje pri delu.

7.2.1 Izpostavljenost uporabnika

Tveganje uporabnikov je odvisno od fizikalnih, kemijskih in
toksikoloskih lastnosti FFS, od vrste FFS (razredc¢eno oziroma
nerazredCeno) ter od vrste, stopnje in trajanja izpostavljenosti.
Pridobljenih in predloZenih mora biti dovolj informacij in
podatkov za oceno obsega izpostavljenosti aktivnim snovem in
toksikolosko pomembnim snovem v FFS, ki se lahko pojavijo v
predlaganih pogojih uporabe. Predlozene informacije morajo
zagotoviti tudi podlago za izbiro zaSlitnih ukrepov in predvidene
osebne zaSéitne opreme. ZasSc¢itna oprema mora biti navedena v
navodilih za uporabo.

7.2.1.1 Ocena izpostavljenosti uporabnika

Namen ocene

Z uporabo primernega racunalniSkega modela (programa), se izdela
oceno za izracun izpostavljenosti uporabnika, do katere lahko
pride v predlaganih pogojih uporabe.

OkoliscCine, v katerih se teste zahteva

Ocena izpostavljenosti uporabnika je obvezna.

Pogoji ocene

Oceno se izdela za vsak nacin tretiranja in za vsako _vrsto
predlagane opreme za tretiranje FFS. Pri tem se upoSteva
zahteve, ki izhajajo iz doloc¢b predpisa, ki ureja razvrsScanije,
pakiranje in oznacdevanje nevarnih pripravkov.

Oceno se prvotno izdela ob predpostavki, da uporabnik ne
uporablja osebne zasScitne opreme.

Ob predpostavki, da uporabnik uporablja ucinkovito ip lahko
dostopno zasc¢itno opremo, se izdela Se druga ocena. Ce so
zaS¢itni ukrepi navedeni na etiketi oziroma v navodilu za
uporabo, se pri oceni to uposSteva.

7.2.1.2 Meritve izpostavljenosti uporabnika
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno izpostavljenosti uporabnika
v predlaganih pogojih uporabe FFS.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Podatke o nac¢inih dejanske izpostavljenosti se predlozi povsod
tam, kjer ocena tveganja kaZe, da Jje preseZena mejna vrednost za
zdravje Skodljivih ucinkov. To je na primer takrat, ko rezultati
ocene izpostavljenosti uporabnika pod toc¢ko 7.2.1.1 te priloge
kazejo, da je lahko presezena:

- AOEL, ugotovlijena glede na vkljuditev aktivne snovi na seznam
oziroma

- mejna vrednost, doloc¢ena za aktivno snov oziroma toksikolosko

pomembne snovi v FFS, v skladu s predpisi, ki urejajo varnost in
zdravje pri delu.
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Podatke o dejanski izpostavljenosti se predlozi tudi, ce ni
ustreznega modela za izracun ali podatkov za izdelavo ocene,
navedene v toc¢ki 7.2.1.1 te priloge.

Ce je dermalna izpostavljenost najpomembnejsi nacin
izpostavljenosti, se za izboljSanje ocene, navedene v tolki
7.2 te priloge, lahko uporabi tudi teste dermalne absorpcije
ali rezultate subakutnih dermalnih Studij.

Pogoji testiranja

Test se opravi v dejanskih pogojih izpostavljenosti ob
upoStevanju predlaganih pogojev uporabe.

7.2.2 Izpostavljenost drugih navzoc¢ih oseb

Navede se pogoje uporabe glede prisotnosti drugih oseb ob
nanasanju FFS, doloCi se varne razdalje in navede pogoje za
izkljuéitev oseb iz obmocja tretiranja.

Namen ocene

Z uporabo modela, se izdela oceno za izracun izpostavljenosti
drugih navzoc¢ih oseb, do katere lahko pride v predlaganih pogojih
uporabe.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Ocena izpostavlijenosti drugih navzocih oseb je obvezna.

Pogoji ocenjevanja

Oceno izpostavljenosti drugih navzoclih oseb se izdela za vsak
nacin tretiranja. Oceno se izdela ob predpostavki, da te osebe ne
uporabljajo osebne zas3cCitne opreme.

Meritve izpostavljenosti drugih navzolih oseb so obvezne, Ce
ocene pokazejo poviSano stopnjo tveganja.

7.2.3 Izpostavljenost delavca

Delavci so lahko izpostavljeni po tretiranju FFS, ko vstopajo na
tretirane povrSine ali v prostore ali pri rokovanju s tretiranimi
rastlinami ali rastlinskimi proizvodi, na katerih so ostanki FFS.
Predloziti se mora podatke na osnovi katerih se doloc¢i ustrezne
zaS¢itne ukrepe in delovno karenco.

7.2.3.1 Ocena izpostavljenosti delavca

Namen ocene

Z uporabo modela se izdela oceno za izradun izpostavljenosti
delavcev, do katere lahko pride v predlaganih pogojih uporabe.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Ocena izpostavljenosti delavca je obvezna.

Pogoji ocenjevanja

Oceno izpostavljenosti delavca se izdela za vsako posamezno
kulturo in vrsto dela, ki ga je potrebno opraviti. Oceno se
prvotno izdela ob uporabi podatkov o pricakovani izpostavljenosti
ob predpostavki, da delavec ne uporablja osebne zasSc¢itne opreme.

Ob predpostavki, da uporabnik uporablja uc¢inkovito in lahko
dostopno zasSéitno opremo, se izdela Se druga ocena.

Izdela se tudi_oceno na osnovi podatkov o kolic¢ini ostankov FFS,
ki jih je mogocCe ob predlaganih pogojih uporabe odstraniti.

7.2.3.2 Meritve izpostavljenosti delavca
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno izpostavljenosti delavca v
predlaganih pogojih uporabe FFS.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Podatke o nac¢inih dejanske izpostavljenosti se predlozi, &e ocena
tveganja kaZe, da je preseZena mejna vrednost za zdravje
Skodljivih uc¢inkov. To je na primer takrat, ko rezultati ocene
izpostavljenosti delavca pod tocko 7.2.3.1 te priloge kaZejo, da
je lahko presezZena:

- AOEL, ugotovljena glede na vkljuc¢itev aktivne snovi v seznam
oziroma

- mejna vrednost, dolocena za aktivno snov oziroma toksikoloSko
pomembne snovi v FFS, v skladu s predpisi, ki urejajo varnost in
zdravje pri delu.

Podatke o dejanski izpostavljenosti se predlozi tudi, c¢e ni
modela za izracun ali podatkov za izdelavo ocene, navedenih v
tocki 7.2.3.1 te priloge.

Ce je dermalna izpostavljenost najpomembnejs$i nacin
izpostavljenosti, se za izboljSanje ocene, navedene v tolki
7.2.3.1 te priloge, lahko uporabi tudi teste dermalne absorpcije.

Pogoji testiranja
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Test se opravi v _dejanskih pogojih izpostavljenosti ob
uposStevanju predlaganih pogojev uporabe.

7.3 Dermalna absorpcija
Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o absorpciji aktivne snovi in drugih
snovi v FFS, ki imajo toksikoloSki vpliv, skozi koZo.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Studljo se opravi, Ce je vnos Skodljivih snovi skozi kozZo velik

vir tveganja in kjer ocena tveganja kaze, da Je preseZena mejna

vrednost za zdravje Skodljivih snovi. To je na primer takrat, ko
rezultati ocene izpostavljenosti uporabnika pod tockama 7.2.1.1

in 7.2.1.2 te priloge kaZejo, da je lahko preseZena:

- AOEL, ugotovljena glede na vkljucitev aktivne snovi na seznam,
oziroma

- mejna vrednost, doloc¢ena za aktivno snov oziroma toksikolosSko
pomembne snovi v FFS v skladu s predpisi, ki urejajo varnost in
zdravje pri delu.

Pogoji testiranja

Predloziti se podatke in vivo testov absorpcijg na kozi podgan,
na osnovi katerih je narejena ocena tveganja. Ce obstaja
indikacija o pretirani izpostavljenosti, je potrebno opraviti in
vivo primerjalno Studijo absorpcije na podganji in c¢loveski kozi.

Napotek za testiranje

Testiranje se opravi v skladu z OECD smernicami st. 417. Za
nacrtovanje Studij se upoSteva rezultate raziskav dermalne
absorpcije aktivne snovi.

7.4 Toksikolo3ki podatki za dodatke

Za vsak dodatek se predloZzi kopijo notifikacije in varnostnega
lista skladno s predpisom, ki ureja_razvr$canje, pakiranje in
oznaCevanje nevarnih snovi. Predlozi se tudi vse ostale
razpolozljive informacije.

8 OSTANKI FFS V ALI NA TRETIRANIH PROIZVODIH, ZIVILIH IN KRMI
Uvod

PredlozZeni podatki o FFS in podatki za aktivne snovi morajo
zadoSc¢ati za ovrednotenje tveganja za ljudi, ki je posledica
ostankov FFS, relevantnih metabolitov in razgradnih ter
reakcijskih produktov v hrani. PredlozZene informacije morajo
zadoS¢ati tudi za:

- odloc¢itev o vkljuc¢itvi aktivne snovi na seznam,

- doloc¢itev pogojev ali omejitev v zvezi z morebitno vkljucéitvijo
na seznam.

Predlozi se podroben opis (specifikacijo) analiziranih snovi, v
skladu z dolocbami o analitskih lastnostih serij (tocka 1.11)
priloge I k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snovi.

Podatke se statistic¢no analizira. Nevede se vse podrobnosti
statistiénih analiz.

V raziskavah o obstojnosti ostankov FFS med shranjevanjem se
vzorce zamrzne v 24 urah po odvzemu. Lahko hlapne ali neobstojne
vzorce se analizira najkasneje v 30 dneh po vzorcenju ali Sest
mesecev po vzorcenju, ko gre za snov, oznaceno z radioaktivnimi
markerji.

Raziskave s snovmi, ki niso oznacCene z radioaktivimi markerji, se
opravi na reprezentativnih vzgrcih tretiranih kultur ali Zivalih
izpostavljenih ostankom FFS. Ce to ni mogoce, se enakim delom
pripravljenih kontrolnih vzorcev, pred shranjevanjem v obicajnih
pogojih, primeSajo znane kolicine FFS

Ce Jje razgradnja ostankov FFS med shranjevanjem vec kot 30 %, se
spremeni pogoje shranjevanja, ali pa se vzorcev pred _analizo ne
shranjuje. Ce so pogoji shranjevanja neustrezni, se Studije
ponovi.

PredloZzi se podrobne informacije o pripravi vzorcev ter pogojih
shranjevanja (temperatura in trajanje) vzorcev in izvleckov.
Predlozi se tudi podatke o obstojnosti ostankov FFS med
shranjevanjem z uporabo izvleckov vzorcev, razen Ce so vzorci
analizirani v 24 urah po odvzemu.

8.1 Presnova, razporeditev in izraZanje ostankov FFS v rastlinah
ali pri rejnih Zivalih

Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:

- pripraviti oceno skupnih kon¢nih ostankov FFS v ustreznem delu

rastlin ali rastlinskih proizvodov ob spravilu, po priporocenem
tretiranju,
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- doloc¢iti hitrost razgradnje in izlocCanja skupnih ostankov FFS
ri doloc¢enih proizvodih zivalskega izvora (mleko ali jajca) in v
zivalskih izlockih,

- doloc¢iti glavne produkte konéne razgradnje FFS v rastlinah in
rastlinskih proizvodih oziroma zivilih Zivalskega izvora,

- prikazati razporeditev ostankov FFS med posameznimi deli
gojenih rastlin in med Zivili Zivalskega izvora,

- koli¢insko doloc¢iti glavne sestavine ostankov FFS in prikazati
u¢inkovitost postopkov izloc¢anja teh snovi,

- pridobiti podatke, na podlagi katerih se odloCa o potrebi po
raziskavah krmljenja rejnih zivali, kot to doloc¢a tocka 8.3 te
priloge,

- definirati ostanke FFS in njihovo izraZanje.
Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, Ce ekstrapolacija iz
podatkov o aktivni snovi, skladno z zahtevami doloc¢b o presnovi,
razporeditvi in izrazanju ostankov FFS v ali na rastlinah ter pri
rejnih Zivalih (toc¢ki 6.1 in 6.2), priloge 1 k predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni mogoca. To
lahko velja za FFS, za katere podatki o raziskavah na gojenih
rastlinah ali rejnih zivali, v okviru vkljucCevanja aktivne snovi
na seznam niso bili predlozZeni ali niso bili potrebni za
dopolnitev pogojev vkljuCevanja na _seznam ali kjer bi bilo mogoce
pric¢akovati, da bo prislo do drugadne presnove.

Pogoji testiranja

Uporablja se doloc¢be o presnovi, razporeditvi in izraZanju
ostankov FFS v ali na rastlinah ter pri rejnih zivalih (tocki 6.1
in 6.2), priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo
za oceno aktivnih snovi.

8.2 Raziskave ostankov FFS
Namen testiranja
Cilji teh raziskav so:

- doloc¢iti najviSje verjetne kolicine ostankov FFS pri tretiranih
gojenih rastlinah ali rastlinskih proizvodih ob spravilu ali
odpremi iz skladisca, v skladu s predlagano dobro kmetijsko
prakso (DKP) in

- doloc¢iti hitrost upadanja nakopicenih ostankov FFS.
Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, ce ekstrapolacija iz
podatkov o aktivni snovi, skladno z dolocbami o 3tudijah ostankov
FFS (toc¢ka 6.3) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo_za oceno aktivnih snovi, ni mogoca. To velja tudi
za posebne oblike formulacij, za posebne nac¢ine tretiranja in
uporabe ali za kulture, za katere niso bili predloZeni podatki v
okviru vkljulevanja aktivne snovi na seznam ali niso bili
potrebni za dopolnitev pogojev vkljucevanja na seznam.

Pogoji testiranja

Uporablja se doloCbe o Studijah ostankov FFS (tocka 6.3) priloge
1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi.

8.3 Raziskave krmljenja rejnih zivali
Namen testiranja

Cilj teh raziskav_je dolo¢iti ostanke FFS v Zivilih Zzivalskega
izvora, ki so posledica ostankov FFS v krmi ali krmnih rastlinah.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, cCe ekstrapolacija iz
podatkov o aktivni snovi, skladno z doloc¢bami o Studijah
krmljenja rejnih zivali (toCka 6.4) priloge 1 k predpisu, ki
ureja_zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni mogoca.
To velja tudi pri razsiritvl registracije FFS na dodatne krme
rastline, ki lahko prispevajo k povecCanemu vnosu ostankov FFS v
rejne zivali in za katere niso bili predlozeni podatki v okviru
vkljucevanja aktivne snovi na seznam ali niso bili potrebni za
dopolnitev pogojev njenega vkljucevanja na seznam.

Pogoji testiranja

Uporablja se doloCbe o Studijah krmljenja rejnih Zivali (tocka
6.4) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi.

8.4 UCinki industrijske predelave oziroma priprave v
gospodinjstvu

Namen testiranja
Cilji teh raziskav so:

- ugotoviti, ali iz ostankov FFS v nepredelanih proizvodih med
predelavo nastajajo produkti presnove ali razpada, ki bi
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zahtevali loceno oceno tveganja,

- doloc¢iti kolic¢insko razporeditev ostankov FFS v razlic¢nih
vmesnih in konénih proizvodih in oceniti dejavnike prenosa,

- omogoc¢iti realno oceno vnosa ostankov FFS s hrano.
Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, Ce ekstrapolacija iz
podatkov o aktivni snovi, skladno z doloc¢bami o ucinkih
industrijske predelave oziroma priprave v gospodinjstvu (tocka
6.5) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi, ni mogoca. To velja tudi za kulture, za
katere niso bili predloZeni podatki v okviru vkljucevanja aktivne
snovi na seznam ali niso bili potrebni za dopolnitev pogojev
njenega vkljucdevanja na seznam.

Pogoji testiranja

Uporablja se doloc¢be o uc¢inkih industrijske predelave oziroma
priprave v gospodinjstvu (toCka 6.5) priloge 1 k predpisu, ki
ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

8.5 Ostanki FFS v naslednjih kulturah
Namen testiranja

Cilj teh raziskav je doloc¢itev moznih ostankov FFS v naslednjih
kulturah.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, Ce ekstrapolacija iz
podatkov o aktivni snovi, skladno z dolo¢bami o ostankih FFS v
naslednjih kulturah (toc¢ka 6.6) priloge 1 k predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni mogoca. To
velja tudi za posebne oblike formulacij, za posebne nacine
tretiranja in uporabe ali za kulture, za katere niso bili
predlozZeni podatki v okviru vkljucevanja aktivne snovi na seznam
ali niso bili potrebni za dopolnitev pogojev vkljulevanja na
seznam.

Pogoji testiranja

Uporablja se dolocbe o ostankih FFS v naslednjih kulturah (tocka
6.6) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi.

8.6 Predlagane najvis$je dovoljene vrednosti ostankov FFS in
definicija ostankov

Predlozi se popolno utemeljitev predlaganih najvisjih dovoljenih
vredSOﬁti ostankov FFS in vse podatke o uporabljenih statisticénih
metodah.

Ce raziskave presnove, predlozZene v skladu z dolo¢bami tocke 8.1
te priloge pokazejo, da je potrebno definicijo ostankov FFS,
glede na nove podatke o ostankih in potrebno presojo, skladno z
dolocCbami o predlaganih najvisjih vrednostih ostankov FFS (tocka
6.7) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi, spremeniti, se opravi ponovno ovrednotenje
aktivne snovi.

8.7 Predlagane karence za predvideno uporabo FFS oziroma cCas
skladis¢enja pri uporabi FFS po spravilu
Predlozi se natanc¢no utemeljitev predlagane karence ter cCasa
skladis¢enja pri uporabi FFS po spravilu.

8.8 Ocena mozne in dejanske izpostavljenosti preko prehrane in
drugih nac¢inov

Izracun napovedi vnosa s prehrano se lahko opravi postopno, kar
zagotavlja realnejSo oceno vnosa ostankov FFS. Pri izracunu se
uposSteva tudi druge oblike izpostavljenosti, kot npr. vnos
ostankov FFS, ki izvirajo iz uporabe zdravil v humane ali
veterinarske namene.

8.9 Povzetek in ocena obnasanja ostankov FFS

Povzetek in oceno vseh podatkov navedenih v 8. toc¢ki te priloge
se pripravi v skladu z napotki pristojnega organa. Povzetek mora
vkljucevati podrobno in kritiéno oceno podatkov, merila in
napotke za ocenjevanje in odlocanje, s posebnim poudarkom na
tveganju za &loveka 1n Zivali ter na obseg, kakovost in
zanesljivost baze podatkov.

Kjer se navedejo podatki o presnovnih produktih, ki imajo
toksikoloSki pomen, se morajo navesti podatki tudi za druge
zivalske vrste oziroma skupine, ki ne spadajo med sesalce.

Kjer so predlozZeni podatki o presnovi se pripravi shemo
presnovne poti pri rastlinah in Zivalih s kratko razlago
razporeditve in nastalih kemijskih sprememb.

9 OBNASANJE FFS V OKOLJU

Uvod

Predlozene informacije in podatki o aktivni snovi, kot to doloca
pravilnik o zahtevani dokumentaciji za oceno aktivnih snovi,

morajo zadosCati za oceno obnaSanja FFS v okolju in oceno mozne
ogrozenosti neciljnih vrst.
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Podatki o FFS in informacije ter podatki o aktivni snovi, morajo
zadoS¢ati za:

- doloc¢itev grafi¢nih simbolov za nevarnost, &rkovnih znakov za
nevarnost, standardnih opozoril in obvestil za zas¢ito okolja,
ki morajo biti na embalazi,

- napoved razporeditve in obnaSanja v okolju ter cCasovni potek,

- opredelitev neciljnih vrst in populacij, ki so zaradi mozZne
izpostavljenosti lahko ogrozZene,

- doloc¢itev potrebnih ukrepov za zmanjSanje onesnaZenosti okolja
in vpliva na neciljne vrste.

Kjer se uporablja radioaktivno oznacen testni material, veljajo
dolocCbe o obnasSaniju aktivnih snovi v okolju (toc¢ka 7) priloge 1 k
predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi.

Podatke se statistidno analizira. Nevede se vse podrobnosti
statisti¢nih analiz (npr. poda se posamezne srednje vrednosti,
meje zaupanja in p-vrednosti, z navedbo "statisticno znacilno"
ozliroma "statistic¢no neznacilno").

Predloziti in utemeljiti se mora ocene pricakovanih koncentracij
aktivne snovi in metabolitov ter razgradnih in reakcijskih
produktov v tleh (PECS), podtalnici (PECGW), povrSinskih vodah
(PECSW) in zraku (PECA), po predlagani ali Ze izvedeni uporabi
FFS. Poleg tega se mora izdelati oceno dejansko najslabSih
pogojev uporabe.

Za oceno koncentracij PECS, PECSW, PECGW in PECA se upoSteva
podatke in informacije o FFS in aktivni snovi. Oceno so izdela v
skladu z napotki v EPPO shemah za oceno vplivov na okolje5.

Kjer se za oceno zgoraj navedenih predvidenih koncentracij
uporabljajo modeli, morajo le-ti:

- omogociti najboljsSo oceno vseh mozZnih poti vnosa FFS in njihove
razgradnje, upoStevajo¢ dejanske parametre in predpostavke,

- biti validirani z meritvami, opravljenimi v okoliscinah, ki
ustrezajo uporabi modela,

- ustrezati razmeram na obmocju uporabe.

PredloZene informacije morajo vkljucevati tudi podatke in
informacije, v skladu z doloc¢bami o obnaSanju aktivnih snovi v
okolju (tocka 7) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

9.1 ObnaSanje FFS v tleh

Za pridobitev podatkov o uporabljenih tleh in nac¢inu njihove
izbire, se upostevajo dolocbe o obnaSanju aktivnih snovi v tleh
(toCka 7.1) priloge 1 k pravilniku o zahtevani dokumentaciji za
oceno aktivnih snovi.

9.1.1 Stopnja razgradnje v tleh
9.1.1.1 Laboratorijske Studije
Namen testiranja

Studije razpada FFS v tleh morajo zagotoviti najboljSe moZne
ocene Casa, potrebnega za razpad 50 5 in 90 % (DT50lab in
DT901lab) aktivne snovi v laboratorijskih pogojih.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Raziskati se mora obstojnost in obnaSanje FFS v tleh, razen ce je
mogoce informacije pridobiti iz podatkov o aktivni snovi,
relevantnih metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih v
skladu z doloc¢bami o stopnji razgradnje (toc¢ka 7.1.1.2) priloge 1
k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi. Taka ekstrapolacija npr., ni mogoca za formulacije FFS s
pocasnim sproScanjem.

Pogoji testiranja

Navede se stopnjo aerobne in anaerobne razgradnje v tleh.

Studija obic¢ajno traja 120 dni, razen &e ve& kot 90 % aktivne
snovi razpade pred potekom tega obdobja.

Testiranje se mora opraviti v skladu z napotki, ki ustrezajo
zahtevam za testiranje - SETAC - Smernice za ocenjevanje vpliva
FFS na okolje in njihove ekotoksic¢nostié6.

9.1.1.2 Poljski poskusi

- Studije razgradnje FFS v tleh

Namen testiranja

Studije razgradnje FFS v tleh morajo zagotoviti najboljSe mozZne
ocene Casa, potrebnega za razgradnjo 50 % in 90 % (DT50f in
DT90f) aktivne snovi v naravnih pogojih. Predlozi se tudi
podatke o relevantnih metabolitih ter razgradnih in reakcijskih

produktih.
Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Raziskati se mora razpad in obnaSanje FFS v tleh, razen cCe je
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mogole potrebne podatke izpeljati iz rezultatov, pridobljenih o
aktivni snovi, relevantnih metabolitih ter razgradnih in
reakcijskih produktih v skladu z doloc¢bami o stopniji razgradnje
(toc¢ka 7.1.1.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi. Taka ekstrapolacija npr.
ni mogoc¢a za formulacije FFS s pocCasnim sproScanjem.

Pogoji in napotki za testiranje

UpoStevajo se doloCbe o poljskih poskusih (toc¢ka 7.1.1.2.2)
priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snovi.

- Studije ostankov FFS v tleh

Namen testiranja

Studije ostankov FFS v tleh morajo zagotoviti ocene koli&ine
ostankov v tleh ob spravilu ali v ¢asu sejanja ali saditve
naslednjih kultur.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Obvezno se navede podatke o raziskavah ostankov FFS v tleh, razen
¢e je mogocCe potrebne podatke izpeljati iz rezultatov o aktlvnl
snovi, relevantnih metabolitih, razgradnih in reakcijskih
produktih v skladu z doloc¢bami o poljskih poskusih (tocka
7.1.1.2.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo
za_oceno aktivnih snovi. Taka ekstrapolacija npr., ni mogoca za
oblike formulacij FFS s poCasnim sprosSc¢anjem.

Pogoji testiranja

Upostevajo se doloc¢be o poljskih poskusih (tocka 7.1.1.2.2)
priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snovi.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in
njihove ekotoksicnosti 5.

- Studije akumulacije v tleh

Namen testiranja

Testli morajo zagotoviti dovolj podatkov za oceno moZnosti
akumulacije ostankov FFS in relevantnih metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov v tleh

OkoliscCine, v katerih se teste zahteva

Obvezno se navede podatke o raziskavah akumulacije ostankov FFS v
tleh, razen Ce je mogoCe potrebne podatke izpeljati iz rezultatov
o aktlvnl snovi, relevantnih metabolitih, razgradnih in
reakcijskih produktih v skladu z dolodbami o poljskih poskusih
(toc¢ka 7.1.1.2.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi. Taka ekstrapolacija npr.
ni mogocCa za oblike formulacij FFS s pocasnim sprosc¢anjem.

Pogoji testiranja

UpoStevajo se dolocCbe o poljskih poskusih (tocka 7.1.1.2.2)
priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snovi.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in
njihove ekotoksicnosti5.

9.1.2 Mobilnost v tleh

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno mobilnosti in
stopnjo izpiranja aktivne snovi in relevantnih metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov.

9.1.2.1 Laboratorijske Studije

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Raziskati se mora mobilnost FFS v tleh, razen e je podatke
mogocCe pridobiti iz raziskav, dobljenih v _skladu z_dolocbami o
adsorbciji, desorbciji ter izpiranju v kolonah (tocki 7.1.2 in
7.1.3.1) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentac1jo
za_oceno aktivnih snovi. Taka ekstrapolacija npr., ni mogoca za
oblike formulacij FFS s pocCasnim sprosScanjem.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in
njihove ekotoksicnosti5.

9.1.2.2 Lizimetrske Studije ali Studije izpiranja na polju
Namen testiranja
Testi morajo zagotoviti podatke o:

- mobilnosti FFS v tleh,
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- moznosti izpiranja v podtalnico,
- mozni razporeditvi v tleh.
Okolis¢ine, v katerih se teste =zahteva

Na podlagi strokovne presoje, pri kateri se upoSteva rezultate
Studij razgradnje in mobilnosti ter izracCunanega PECs, se doloci,
ali so lizimetrske Studije ali Studije izpiranja na polju
potrebne. O vrsti Studije, se vlagatelj posvetuje s pristojnim
organom.

Raziskave niso potrebne, e je mogole predpisane podatke
izpeljati iz raziskav, izvedenih v skladu z doloc¢bami o
mobilnosti v tleh (toc¢ka 7.1.3) priloge 1 k predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi. Taka
ekstrapolacija npr., ni mogocCa za formulacije FFS s pocasnim
sproScanjem.

Pogoji testiranja

UpoStevajo se dolocCbe o lizimetrskih Studijah (toc¢ka 7.1.3.3)
priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snovi.

9.1.3 Ocena pricakovanih koncentracij v tleh

Ocene PECS se morajo nana3ati na enkratno uporabo ob najvec¢jih
odmerkih in na najvecje Stevilo in najvecje odmerke predvidene v
postopku registracije FFS_ za ustrezen testiran tip tal. Izrazajo
se v mg aktivne snovi, relevantnih metabolitov ter razgradnih in
reakcijskih produktih na kg zemlje.

Pri izdelavi ocen PECS se upoSteva dejavnike posrednega in
neposrednega tretiranja tal, zanaSanje (drift), povrSinsko
odtekanje in izpiranje v tla ter procese, kot so: izhlapevanje,
adsorpcija, hidroliza, fotoliza, aerobna in anaerobna razgradnja.
Pri izracCunavanju PECS vrednosti se predpostavlja, da je masa_tal
1,5 g/cm3 suhe teZe, globina tal 5 cm, pri tretiranju na povrSini
oziroma 20 cm, ko se FFS vnese v tla. Ce so v Casu uporabe tla
prekrita ali porasScena, se predpostavlja, da najmanj 50 %
uporabljenega odmerka doseZe povrsSino tal, razen ¢e so podatki
izvedenih poskusov natancnejs3i.

Predlozi se zacCetne, kratkotrajne in dolgotrajne izracune PECS
(Casovna povprecja) .

- zacCetni PECS: takoj po uporabi FFS

- kratkotrajni PECS: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnji uporabi
- dolgotrajni PECS: 7, 28, 50 in 100 dni po zadnji uporabi.
9.2 ObnaSanje FFS v vodi

9.2.1 Ocena koncentracije v podtalnici

MozZne poti onesnazenja podtalnice se doloci ob upoStevanju
pogojev kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in
okolja (vkljucno s podnebjem).

Predloziti se mora ocene (izracune) predvidene koncentracije
aktivne snovi in relevantnih metabolitov ter razgradnih in
reakcijskih produktov v podtalnici - PECGW.

Ocene PEC se morajo nanaSati na najvisje moZno Stevilo tretiranj
in na najvis$ji odmerek FFS, za katerega se vlaga zahtevek.

Na podlagi strokovne presoje se doloc¢i, ali so potrebni dodatni
poljski poskusi. O vrsti Studije se vlagatelj posvetuje in
pridobi soglasje pristojnega organa.

9.2.2 Vpliv na postopke &isS&enja vode

Ce so podatki potrebni za izdajo izjemnega dovoljenja, skladno z
dolocCbami predpisa, ki ureja enotna nacel ocenjevanja in
registracije FFS_(tocka 5.1.2 Priloge 2), morajo predloZene
informacije zadoSc¢ati za doloc¢itev ali oceno ucinkovitosti
postopkov ¢iS¢enja vode (¢isScenje pitne vode in odplak) ter
vpliva na postopke ¢iscenja. Pred opravljanjem Studij se mora
vlagatelj s pristojnim organom posvetovati o vrsti informacij in
podatkov, ki jih mora pridobiti.

9.2.3 Ocena koncentracije v povrsSinskih vodah

Predvideti se mora moZne poti onesnaZevanja povrsSinskih voda ob
upoStevanju pogojev kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja
rastlin in okolja (vkljucno s podnebnimi)

Predloziti se mora ocene (izracune) predvidene koncentracije
aktivne snovi in relevantnih metabolitov ter razgradnih in
reakcijskih produktov v podtalnici - PECSW.

Ocene PEC se morajo nanaSati na najvisSje moZno Stevilo tretiranj
in najvisji odmerek FFS, za katerega se vlaga zahtevek in morajo
ustrezati ocenam za jezera, ribnike, reke, kanale, potoke ter
namakalne, izsuSevalne in odtocne kanale.

Pri izdelavi ocen PECSw se upoSteva dejavnike posredne in
neposredne uporabe vode, zanaSanje (drift), odtekanje, praznjenje
preko odtoc¢nih kanalov in atmosfersko odlaganje ter procese
izhlapevanja, adsorpcije, advekcije, hidrolize, fotolize,
biorazgradnje, sedimentacije in ponovne suspenzije
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Predlozi se zacCetne, kratkotrajne in dolgotrajne izracune PECSW,
primerne za stojele in pocasi tekoce vode (Casovna povprecja):

- zacCetni PECSW: takoj po uporabi FFS
- kratkotrajni PECSW: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnji uporabi

- dolgotrajni PECSW: 7, 14, 28, in 42 dni po zadnji uporabi, kjer
ustreza.

Na podlagi strokovne presoje, se doloci, ali so dodatni poljski
poskusi potrebni. O vrsti Studije, se vlagatelj posvetuje in
pridobi soglasje pristojnega organa.

9.3 ObnasSanje FFS v zraku

Vlagatelj mora predloziti vse podatke raziskav o obnasanju FFS v
zraku (npr. razgradnja, obstojnost itd.)

10 EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE
Uvod

PredloZene informacije in podatki o aktivnih snoveh, morajo
zadoSCati za oceno vpliva predvidene uporabe FFS na neciljne
vrste (flora in favna). Vpliv je lahko posledica enkratne,
veCkratne ali dolgotrajne izpostavljenosti in je lahko
reverzibilen ali ireverzibilen.

Podatki o FFS in informacije ter podatki o aktivni snovi, morajo
zadosScati za:

- dolocitev grafic¢nih simbolov_za nevarnost, c¢rkovnih znakov za
nevarnost, standardnih opozoril in obvestil =za zaS¢ito okolja,
ki morajo biti na embalazi,

- oceno kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja za neciljne
vrste, populacije, zdruzbe in procese,

- oceno potrebe po posebnih varnostnih ukrepih za zascito
neciljnih vrst.

Nevede se vse mozZne neZelene vplive, ugotovljene med rutinskim
ekotoksikoloskim testiranjem in oceni njihov pomen. Nevede se
podatke o dodatnih 3tudijah, ki so potrebne za preucevanije
mehanizmov delovanja, ki pri tem nastopajo.

Ocena vpliva na neciljne vrste mora zagotoviti informacije o
vrsti in obsegu moZne ali dejanske izpostavljenosti. Oceno se
izdela na osnovi podatkov in informacij o obnasSanju FFS v okoliju,
pridobljenih v skladu s toc¢kama 9.1 do 9.3 te priloge, in
podatkov o koncentracijah ostankov FFS v rastlinah, pridobljenih
v_skladu z 8. tocko te priloge. KonCne ocene PEC se prilagodi
glede na razlicne skuplne organizmov, upostevajoc zlasti
biologijo najbolj obcéutljivih vrst.

ToksikoloSke Studije in podatki, predlozeni v skladu s tocko 7.1
te prlloge morajo zagotoviti informacije o toksicnosti za
vretencarje.

Podatke se statisticno analizira. Nevede se vse podrobnosti
statistic¢nih analiz (npr. poda se posamezne srednje vrednosti,
meje zaupanja in p-vrednosti, z navedbo "statisticno znacilno"
oziroma "statistic¢no neznac¢ilno").

Ce $tudija vkljucuje uporabo razli¢nih odmerkov, se navede
podatke o razmerju med odmerkom in nezZelenimi posledicami.

Ce so podatki o izpostavljenosti potrebni za odlocitev o tem ali
je_Studijo potrebno opraviti, se uporabi podatke, pridobljene v
skladu z_doloc¢bami 9. toCke te priloge. Pri oceni
izpostavljenosti organizmov se upoSteva informacije o FFS in
aktivni snovi. Oceno se izdela v skladu z EPPO shemami za presojo
moznih vplivov_na okolje7 in ob uporabi parametrov, dolocenih v
tem poglavju. Ce je iz podatkov razvidno, da je FFS bolj toksicno
kot aktivna snov, se mora za izracdun relevantnega razmerja
toksicnost / izpostavljenost, uporabiti podatke o toksicnosti
FES.

Za vsako predlozeno Studijo se mora predloziti podroben opis
(specifikacija) uporabljenega FFS, kot to doloca tocka 1.4 te
priloge.

Za ocenjevanje rezultatov razlic¢nih testov strupenosti se uporabi
isto raso oziroma sorto posamezne vrste.

10.1 Posledice za ptice

Raziskati se mora moZne posledice uporabe FFS za ptice, razen cCe
se lahko izkljuc¢i moZnost posredne ali neposredne
izpostavljenosti ptic, kot npr. pri uporabi FFS v zaprtih
prostorih ali pri postopkih saniranja poskodb na rastlinah.

Podatke o razmerjih: akutna toksic¢nost / izpostavljenost (TERa),
kratkotrajna oralna toksicnost / izpostavljenost (TERst),
dolgotrajna oralna toksicnost / izpostavljenost (TER1t), se mora
predloziti, ce Jje:

- TERa = LD50 (mg a.s./kg telesne teZe) / ETE (mg a.s./kg telesne
tezZe)
- TERst = LC50 (mg a.s./kg hrane / ETE (mg a.s./kg hrane)

- TERLt

NOEC (mg a.s./kg hrane) / ETE (mg a.s./kg hrane)
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Ce je FFS v obliki zrnc ali se z njim tretira seme, se navede
povprecna kolic¢ina aktivne snovi v vsakem zrncu ali semenu ter
vrednost LD50 za aktivno snov v 100 zrncih oziroma semenih in na
gram zrnc oziroma semena. Navede se tudi velikost in obliko zrnc.

Pri vabah se navede koncentracijo aktivne snovi v vabi (mg/kg)
10.1.1 Akutna oralna toksicénost
Namen testiranja

S testom se doloc¢i: vrednosti LD50, najniZji letalni odmerek,
Casovni potek odziva in okrevanja, NOEC ter makroskopske
patoloske spremembe.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Podatke o akutni oralni toksic¢nosti FFS se navede, Ce sta TERa
ali TERst za aktivno snov pri pticah med 10 in 100 ali kjer
rezultati testiranja na sesalcih dokazujejo znac¢ilno visSjo
strupenost FFS v primerjavi z aktivno snovjo, razen Ce je mogoce
utemeljiti, da ptice temu FFS ne bodo izpostavljene.

Pogoji testiranja

Studije se opravi na najbolj ob&utljivi vrsti, dolo&eni na
podlagi raziskav iz dolocb o akutni oralni toksicnosti in
kratkotrajni oralni toksicnosti (tocki 8.1.1 in 8.1.2) priloge 1
k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi.

10.1.2 Nadzorovani poskusi v kletkah ali na polju
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno vrste in obsega tveganja za
ptice v dejanskih pogojih uporabe.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Ce sta TERa in TERst vec kot 100 in ¢e nadaljnje Studije aktivne
snovi (npr. Studija razmnozZevanja) ne dokazuje]o tveganja,
nadaljnje testiranje ni potrebno. V ostalih primerih se na
podlagi strokovne ocene doloc¢i, ali so nadaljnje Studije
potrebne. Pri strokovni oceni se upoSteva obnasSanje pri
prehranjevanju, odvracanje, iskanje druge vrste hrane, dejansko
vsebnost ostankov FFS v hrani, obstojnost teh snovi v vegetaciji,
razgradnja_specificne oblike FFS ali tretirane rastline, delez
hrane zivalskega izvora v prehrani, vabljivost tretiranih vab,
zrn ali tretiranih semen v prehrani ter stopnjo blokoncentraCLJe
- kopic¢enja v prehranjevalni verigi.

Kjer sta TERa in TERst manjsSa ali enaka 10 ali je TERlIt manjsi
ali enak 5, se predlozi podatke o poskusih v _kletkah ali na
polju, razen Ce je konc¢na_ocena mozna na podlagi Studij
opravljenih v skladu s toc¢ko 10.1.3 te priloge.

Pogoji testiranja

Pred zacetkom Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje
pristojnega organa o vrsti in o pogojih izvedbe testiranj.

10.1.3 Vabljivost vab, zrn ali tretiranih semen za ptice
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno moZnosti zauZitja FFS ali
rastlinskih proizvodov, ki so bili z njim tretirani.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Ce so FFS v obliki zrnc, obloge semen ali vab in &e je TERa
manjsSi ali enak 10, se mora opraviti teste za ugotavljanje
vabljivosti FFS za prehrano ptic - test vabljivosti.

10.1.4 Ucinki sekundarne zastrupitve

Na podlagi strokovne ocene se odloc¢i, ali so Studije ucinkov
sekundarne zastrupitve potrebne.

10.2 Posledice za vodne organizme

Raziskati se mora mozZne posledice za vodne organizme, razen Ce se
lahko izkljuci moZnost izpostavljenosti vodnih organizmov.

TERa in TER1lt se predlozi, cCe Jje:

- TERa LC50 (mg a.s./l) / dejansko najslabsi primer PECSW
(zaCetni ali kratkotrajni, v mg a.s./1l)

- TE?lt kroni¢ni NOEC (mg a.s./l) / dolgotrajna PECSW (mg
a.s./1)

10.2.1 Akutna toksicnost za ribe, vodne nevretencarje ali vpliv
na rast alg

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce FFS lahko onesnazi vodo, se teste oprav1 na eni izmed vrst
vsake od treh skupin vodnlh organizmov, v skladu z doloc¢bami o
posledicah za vodne organizme (tocka 8.2) priloge 1 k predpisu,
ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi (ribe,
vodni nevretencarji in alge). Ce je iz predhodnih informacij
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razvidno, da Jje posamezna skupina vodnih organizmov
obcutljivejSa, se mora teste opraviti samo na najbolj obcutljivi
vrsti te skupine.

Testi so obvezni, ce:

- na podlagi podatkov za aktivno snov ni mogoCe predvideti akutne
toksic¢nosti FFS in Se posebej, ¢e FFS vsebuje dve ali ved
aktivnih snovi ali dodatkov kot so topila, emulgatorji, sredstva
za zmanjSanje povrSinske napetosti, dispergenti, umetna gnojila,
ki lahko povecajo toksic¢nost v primerjavi z aktivno snovjo, ali

- predvidena uporaba vkljucuje neposredno uporabo v vodi, razen
¢e so na voljo rezultati Studij, navedenih v tocki 10.2.4 te
priloge.

Pogoji 1in napotki za testiranje

Uporabljajo se doloCbe o akutni toksic¢nosti za ribe in vodne
nevretencarje ter vplivu na rast alg (toCke 8.2.1, 8.2.4 in
8.2.6) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi.

10.2.2 Studije v akvarijih ali bazenih
Namen testiranja

S testi se mora zagotoviti podatke za oceno osnovnega vpliva na
vodne organizme v naravi.

Okolis¢ine, v katerih se teste zahteva

Ce je TERa manjs$i ali_enak 100 ali ¢e je TER1t manjs$i ali enak
10, se o ustreznosti Studije v akvarijih ali bazenih odloc¢i na
osnovi strokovne presoje. Strokovna presoja upoSteva rezultate
vseh dodatnih podatkov, ki presegajo okvire doloCb o posledicah
za vodne organizme (tocka 8.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in tocke 10.2.1
te priloge.

Pogoji testiranja

Pred opravljanjem teh S$tudij mora vlagatelj pridobiti soglasje
pristojnega organa o namenu, vrsti in pogojih izvedbe.

Studija mora vkljucevati vsaj najvisjo mozno stopnjo
izpostavljenosti pri neposrednem tretiranju, zanaSanju (drift),
drenazi ali odtekanju FFS. Trajanje Studije mora zadosScCati za
oceno vseh vplivov.

Napotki za testiranje

Uporabi se SETAC smernice za postopke testiranja pesticidov v
sladkovodnih bazenih8 ali napotke za testiranje v naravnem
sladkovodnem okolju za oceno nevarnosti kemikalij9.

10.2.3 Podatki o ostankih FFS v ribah
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno moZne prisotnosti ostankov
FFS v ribah.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce je v Studijah, opravljenih v skladu z doloc¢bami o
biokoncentraciji v ribah (tocka 8.2.3) priloge 1 k predpisu, ki
ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, opaZena
biokoncentracija, je potrebna strokovna presoja o tem, ali je
potrebno za doloc¢itev najvecjih predvidenih ostankov FFS v ribah,
opraviti dolgoroc¢no sStudijo v akvarijih ali bazenih.

Napotki za testiranije

Uporabi se SETAC smernice za postopke testiranja pesticidov v
sladkovodnih bazenih8.

10.2.4 Dodatne Studije

Ce ekstrapolacija iz podatkov o aktivni snovi ni mogoca, se za
posamezna FFS lahko zahteva Studije, izvedene v skladu z
doloCbami o kronic¢ni toksicénosti za ribe in vodne organizme
(tocki 8.2.2 in 8.2.5) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

10.3 Posledice za kopenske vretencarje (razen ptic)

Raziskati se mora mozne posledice za divje vrste kopenskih
vretencarjev, razen e se lahko izkljuci moznost njihove
posredne ali neposredne izpostavljenosti FFS. Podatke o TERa,
TERst in TERlt se mora predloziti, c&e je:

- TERa = LD50 (mg a.s./kg telesne teZe) / ETE (mg a.s./kg telesne
teze)

- TERst = subkronié¢ni NOEL (mg a.s./kg hrane / ETE (mg a.s./kg
hrane)

- TERIt = kroni&¢ni NOEL (mg a.s./kg hrane) / ETE (mg a.s./kg
hrane)

Na¢in vrednotenja za oceno tveganja za navedene vrste je podoben
kot za ptice. Nadaljnja testiranja niso potrebna, Ce so zahtevani
podatki zagotovljenl s Studijami, opravljenimi v skladu z
dolocC¢bami o toksikoloSkih Studijah in Studijah metabolizma (tocka

file:///D/HTML/slv101717.htm[16.01.2025 10:20:43]



5) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi in 7. tocke te priloge.

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno vrste in obsega tveganja za
kopenske vretencarje v dejanskih pogojih uporabe FFS.

Okolis¢ine, v katerih se teste zahteva

Nadaljnje testiranje ni potrebno, Ce sta TERa in TERst vecja od
100 in Ce nadaljnje Studije ne dajejo dokazov o tveganju. V
ostalih primerih se o potrebnosti nadaljnje Studije odloé¢i na
podlagi strokovne ocene. Strokovna ocena upoSteva obnaSanje
navedenih Zzivali pri prehranjevanju, odvracanje in iskanje druge
vrste hrane zaradi uporabe FFS, dejansko vsebnost ostankov v
hrani, obstojnost v vegetaciji, razgradnjo FFS ali tretirane
rastline ali rastlinskega proizvoda, deleZ? hrane Zivalskega
izvora v njihovi prehrani, vabljivost tretiranih vab, ali zrn v
prehrani ter stopnjo biokoncentracije.

Ce sta TERa in TERst manj3a ali enaka 10 ali je TERIt manjs$i ali
enaka 5, se mora predloziti podatke o poskusih v kletkah ali na
prostem ali o drugih ustreznih Studijah.

Pogoji testiranja

Pred opravljanjem Studije mora vlagatelj pridobiti _soglasje
pristojnega organa o vrsti in pogojih opravljanja Studije ter o
potrebnosti raziskave sekundarne zastrupitve.

10.4 Posledice za cCebele

Raziskati se mora moZne vplive na Cebele, razen Ce je FFS
namenjeno izkljucno uporabi v pogojih, kjer izpostavljenost cebel
ni mozna, kot npr.:

- skladisc¢enje hrane v zaprtih prostorih,

- obloge semen z nesistemic¢nim delovanjem,

- FFS za vnos v tla z nesistemic¢nim delovanjem,

- tretiranje Cebulic in rastlin za presajanje s FFS z
nesistemi¢nim delovanjem,

- premazovanje ran na rastlinah in zdravljenje poskodb,
- rodenticidne vabe,
- uporaba v rastlinjakih brez opraSevalcev.

Predloziti se mora kvociente tveganja oralne (QHO) in kontaktne
(QHC) izpostavljenosti:

QHO = odmerek / oralna LD50 (g a.s. na Cebelo)
QHC = odmerek / kontaktna LD50 (g a.s. na Cebelo)

odmerek = najvecja kolicina a.s. predvidena v postopku
registriracije, 1zraZena v g a.s. / hektar.

10.4.1 Akutna oralna in kontaktna toksicnost
Namen testiranja

S testom se doloc¢i vrednosti LD50 pri oralni in kontaktni
izpostavljenosti.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Testiranje je obvezno, ce:

- FFS vsebuje vel kot eno aktivno snov;

- iz formulacije FFS, testirane v skladu z doloc¢bami te tocke ali
doloc¢bami o akutni toksiénosti za &ebele (tocka 8.3.1.1) priloge
1 k predpisu, ki ureja_zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi, ni mogoce zanesljivo predvideti toksicnosti nove
formulacije FFS.

Napotki za testiranije

Test se opravi v skladu z EPPO smernicami 170.

10.4.2 Ostanki FFS

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno mozZnega tveganja za Cebele
delavke zaradi ostankov FFS na rastlinah.

Okolis¢ine, v katerih se teste zahteva

Ce je QHC wvecji ali enak 50, se na podlagi strokovnega mnenja
doloc¢i, ali je potrebno raziskati vpliv ostankov FFS. Strokovno
mnenje ni potrebno, ¢e se dokaZe, da kolic¢ina ostankov FFS na
rastlinah ni toliksna, da bi lahko vplivala na c&ebele delavke,
ali C¢e je na voljo dovolj podatkov, pridobljenih s testi na
Cebelah v kletkah, tunelih ali na poliju.

Pogoji testiranja
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Predlozi se podatke o letalnem ¢asu (LT50) (v urah) po 24-urni
izpostavljenosti ostankom FFS na listih. Opazovanje poteka osem
ur. Ce je LT50 ve¢ kot 8 ur, nadaljnje testiranje ni potrebno.
10.4.3 Testi v kletkah

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno moZnega tveganja, ki ga FFS
predstavlja za prezivetje in obnaSanje cebel.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Ce sta QHO in QHC manj$a od 50, nadaljnje testiranje ni potrebno.
Ce se pri testu hranjenja Cebeljega zaroda opazi signifikantne
vplive, ali ¢e obstaja sum na posredne vplive, kot npr.
zakasnjeno delovanje ali sprememba obnaSanja cebel, se mora
opraviti teste v kletkah oziroma na polju.

Ce sta QHO in QHC ve&ja od 50, je testiranje v kletkah oziroma na
polju obvezno.

Ce se predloii podatke o poljskih poskusih v skladu s to&kg
10.4.4 te priloge, testov v kletkah ni potrebno opraviti. Ce se
teste v kletkah opravi, se podatke obvezno navede.

Pogoji testiranja

Test se opravi na zdravih &ebelah. Ce so bile &ebele zdravljene,
npr. z varoacidom, morajo do zacletka testiranja preteci vsaj
Stirje tedni.

Napotek za testiranje

Teste se mora opraviti v skladu z EPPO smernicami 170.

10.4.4 Poljski poskusi

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno moznega tveganja, ki ga FFS
predstavlja za &ebele, njihovo vedenje, prezivetje in razvoj
druZine.

Okolis¢ine, v katerih se teste zahteva

Poljske poskuse se opravi, Ce so pri testiranju Cebel v kletkah
opazni signifikantni vplivi. Strokovna presoja o potrebnosti
poljskih poskusov temelji na predlaganem nacinu uporabe in
obnasanju ter vplivu aktivne snovi na okolje.

Pogoji testiranja

Teste se opravi z zdravimi druZinami cebel delavk primerljive
fizi¢ne moci. Ce so bile Cebele tretirane, npr. z varoacidom,
morajo do uporabe druZine za testiranje preteci vsaj sStirje
tednli. Teste se opravi v razmerah, ki predstavljajo pogoje
predlagane uporabe.

Zaradi posebnih vplivov FFS (toksicnost za_licinke, dolgotrajni
vplivi ostankov FFS, vpliv na orientacijo cebel), ugotovljenih v
poljskih poskusih, se lahko zahteva dodatne, specificne
raziskave.

Napotki za testiranije

Teste se mora opraviti v skladu z EPPO smernicami 170.

10.4.5 Testi v tunelu

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno vpliva na Cebele, kot
posledice hranjenja na kontaminirani medeni rosi ali cvetovih.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce dolo&enih vplivov ni mogo&e raziskati s poskusi v kletkah ali
na polju, se mora opraviti test v tunelu, npr. pri FFS,
namenjenih nadzoru listnih us$i in drugih sesajocih ZuZelk.
Pogoji testiranja

Test se opravi z zdravimi &ebelami. Ce so bile &ebele tretirane,
npr. z varoacidom, morajo do uporabe druZine za testiranije
preteci vsaj Stirje tedni.

Napotki za testiranje

Teste se mora opraviti v skladu z EPPO smernicami 170.

10.5 Vpliv na ostale ¢&lenonozce

Raziskati se mora vpliv FFS na necilijne kopenske ¢lenonozZce (npr.
predatorje ali parazitoide Skodljivih organizmov). Podatki,
pridobljene za te vrste, se uporabijo za dolocitev potencialne
toksic¢nosti za neciljne vrste, ki naseljujejo isto okolje.

10.5.1 Laboratorijski testi, razsSirjeni laboratorijski testi in
testi pod kontroliranimi pogoji na prostem

Namen testiranja
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S testom se zagotovi podatke za oceno toksic¢nosti FFS za izbrane

vrste Clenonozcev, glede na predlagano uporabo FFS.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Testiranje ni potrebno, ¢e se lahko mo¢no toksicénost (vec¢ kot 99
% vpliv na organizme v primerjavi s kontrolo) napove na podlagi
7e pridobljenih podatkov, ali &e je FFS namenjeno izkljucéno

Eporabi v razmerah, ko neciljni &lenonozci niso izpostavljeni,
ot npr.:

- skladis&enje hrane v zaprtih prostorih

- premazovanje ran na rastlinah in zdravljenje poskodb,
- rodenticidne vabe.

Testiranje je obvezno, ce

- rezultati laboratorijskih testov z najvis$jim priporocenim
odmerkom, ogravljenih v skladu z dolo¢bami o vplivu na c¢lenonozce
(tocka 8.3.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, kazejo signifikanten vpliv
na testne organizme v primerjavi s kontrolo; vplivi na dolocene
testne vrste veljajo za signifikantne, Ce presezejo mejne
vrednosti, dolo¢ene v EPPO shemah za presojo moznih vplivov na
okoljel0, razen Ce so v napotkih za testiranje za doloceno vrsto
postavljene posebne mejne vrednosti.

Teste se zahteva tudi, ce:
- FFS vsebuje vec¢ kot eno aktivno snov,

- iz formulacije FFS, testirane v skladu z doloc¢bami te tocke ali
doloc¢bami o vplivu na ¢lenonozce (tocka 8.3.2) priloge 1 k
predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi, ni mogocCe zanesljivo predvideti toksic¢nosti nove
formulacije FFS,

- se na_podlagi predlaganega nacCina uporabe ali na podlagi vpliva
in obnasanja lahko pricakuje stalno ali ponavljajoco se
izpostavljenost,

- pride do pomembne spremembe v predlagani uporabi (npr. od
okopavin do sadovnjakov) in vrste, povezane z novo uporabo,
predhodno niso bile testirane,

- pride do povecanja priporocCene in po dolocbah predpisa, ki
ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, predhodno
testirane kolic¢ine uporabljenega FFS.

Pogoji testiranja

Ce so pri sStudijah, opravljenih v skladu z dolo¢bami o vplivu na
¢lenonozce (tocCka 8.3.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ugotovljeni signifikantni
vplivi, ali ¢e gre za spremembo uporabe, (npr. z okopavin na
sadno drevje), se mora raziskati toksicnost za dve dodatni vrsti,
razli¢ni od vrst, testiranih po doloc¢bah zgoraj navedene tocke.
Za novo meSanico ali formulacijo FFS se toksic¢nost najprej oceni
za dve najobcutljivejsi vrsti, doloceni v Ze opravljenih
Studijah, za kateri so bile mejne vrednosti preseZene in ucinek
ni presegel 99 %. Na podlagi rezultatov se izdela primerjavo: Ce
je meSanica ali formulacija signifikantno bolj toksicna, se mora
testirati dve vrsti, izbrani glede na predlagano uporabo.

Teste se opravi z najveljim predvidenim odmerkom in Stevilom
tretiranj, na nacin postopnega testiranja, t.j. laboratorijsko
oziroma podaljSano laboratorijsko testiranje oziroma testiranje,
ki poteka pod kontroliranimi pogoji na prostem.

Ce je predvideno vec¢ kot eno tretiranje v sezoni, se uporabi
dvakratno priporoc¢eno kolic¢ino FFS, razen c¢e so navedeni podatki
pridobljeni Ze iz S$tudij, opravljenih v skladu z doloc¢bami o
vplivu na ¢lenonoZce (tocka 8.3.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

Ce_se na podlagi predlaganega nacCina uporabe, ali na podlagi
vpliva in obnaSanja FFS lahko pricakuje stalno ali ponavljajoco
se izpostavlijenost (ko se tretira vec kot trikrat v sezoni, s
presledki najvel Stirinajst dni), je za odloc¢itev o potrebnosti
nadaljnjega testiranja, ki presega zacetno laboratorijsko
testiranje, potrebno strokovno mnenje. Teste se lahko opravi v
laboratoriju ali v kontroliranih pogojih na prostem. Kjer se
testiranje opravi v laboratoriju, se mora uporabiti dejanski
substrat, kot npr. rastlinski material ali zemlja. Poljski
poskusi so ustreznejsi.

Napotek za testiranije

Testiranje se mora opraviti v skladu z napotki, ki ustrezajo
zahtevam za testiranje - SETAC - Smernice za uradne testne
postopke s pesticidi na neciljne <Clenonozcell.

10.5.2 Poljski poskusi

Namen testiranja

S_testi_se zagotovi podatke za oceno tveganja za neciljne
¢lenonozce pri uporabi FFS v zunanjih pogojih.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva
Kjer so v laboratorijskih testih ali testih, opravljenih pod

kontroliranimi pogojl na prostem ugotovljeni signifikantni
vplivi, ali kjer se na podlagi predlaganega nac¢ina uporabe ali na
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podlagi obnasanja FFS lahko pricakuje stalno ali ponavljajoco se
izpostavljenost, je za odlocitev o potrebnosti nadalijnjega
testiranja, ki bi omogo¢ilo natancéno presojo tveganja, potrebno
strokovno mnenje.

Pogoji testiranja

Teste se opravi v tipiénih pogojih kmetijske pridelave in v
skladu s predlaganimi priporocCili za uporabo, ki izhajajo iz
Studije dejansko najslabsih moZnih pogojev uporabe.

V vse teste mora biti vkljucen toksikoloSki standard.

Napotki za testiranije

Testiranje se mora opraviti v skladu z napotki, ki ustrezajo
zahtevam za testiranje - SETAC - Smernice za uradne testne
postopke s pesticidi na neciljne ¢&lenonoZcelO.

10.6 Vpliv na dezevnike in druge ogroZene talne neciljne
organizme

10.6.1 Vpliv na dezevnike

Navede se podatke o moZnem vplivu na deZevnike, razen Ce je
mogoce utemeljiti, da posredna ali neposredna izpostavljenost
dezevnikov FFS, ni moZna.

Podatke o TERa in TER1t se mora predloziti, ce je:

- TERa LC50 (mg a.s./kg suhih tal) / dejansko najslab$i primer
PECS (zacetni ali kratkotrajni, v mg a.s./kg suhih tal)

- TERlt NOEC (mg a.s./kg suhih tal) / dolgotrajna PECS (mg
a.s./kg suhih tal)

10.6.1.1 Testi akutne toksicnosti
Namen testiranja

S testom se zagotovi vrednosti LC50 in vrednost najvisje
koncentracije, ki Se ne povzrocCa smrtnosti, najnizjo

Q

koncentracijo, ki povzroca 100 % smrtnost ter vse morfoloSke in
vedenjske spremembe dezevnikov.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Studije se zahteva, &e:

- FFS vsebuje vec¢ kot eno aktivno snov,

- iz formulacije FFS, testirane v skladu z doloc¢bami te tocke ali
doloc¢bami o vplivu na dezevnike (toc¢ka 8.4) priloge 1 k predpisu,
ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni
mogoc¢e zanesljivo predvideti toksic¢nosti nove formulacije FFS.
Napotki za testiranije

Teste se opravi v skladu z OECD metodo 207.

10.6.1.2 Testi subletalnih vplivov

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke vrednosti NOEC in vplivov na rast,
razmnozevanje in vedenje.

Okolis¢ine, v katerih se teste zahteva

Studije se zahteva le, &e:

- FFS vsebuje vel kot eno aktivno snov,

- iz formulacije FFS, testiranega v skladu z doloc¢bami te tocke
ali doloc¢bami o vplivu na deZevnike (tocka 8.4) priloge 1 k
predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi, ni mogocCe zanesljivo predvideti toksicnosti nove
formulacije FFS,

- se priporoceno kolic¢ino FFS poveca in ta presega predhodno
testirano kolic¢ino.

Pogoji testiranja

Za testiranje se uporablja dolocbe o subletalnih posledicah za
dezevnike (tocka 8.4.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

10.6.1.3 Poljski poskusi

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno vpliva FFS na dezevnike v
naravnih pogojih.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Ce je TERIt manjdi od 5, so za dolo&itev vpliva FFS na deZevnike
v dejanskih pogojih uporabe obvezni poljski poskusi. Odlocitev o
potrebnosti raziskave o vsebnosti ostankov FFS v dezevnikih se
sprejme na podlagi strokovnega mnenja.

Pogoji testiranja
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Izbrana poskusna zemljisca morajo imeti primerno populacijo
dezevnikov. Teste se opravi z najvisjo predvideno kolic¢ino FFS. V
testiranje mora biti vkljuceno toksikolosko referenc¢no sredstvo.
10.6.2 Vpliv na druge neciljne makroorganizme v tleh

Namen testiranja

S testom se mora zagotoviti podatke za oceno vpliva FFS na
makroorganizme, ki sodelujejo pri razkroju odmrle rastlinske in
zivalske organske snovi (zlasti polze).

Okolis¢ine, v katerih se teste zahteva

Testiranje ni potrebno, &e je v skladu s toc¢ko 9.1 te priloge
razvidno, da so vrednosti DT90 100 dni, ali da sta vrsta in
nacin uporabe FFS taka, da izpostavljenost ni mozna, ali kjer
podatki iz Studij o aktivni snovi, opravljenih v skladu z
doloc¢bami o vplivu na &lenonozce, dezevnike in neciljne talne
mikroorganizme (tocke 8.3.2, 8.4 in 8.5) priloge 1 k predpisu, ki
ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi kaZejo, da
ni tveganja za makrofavno, deZevnike ali mikrofloro v tleh.

Podatke o vplivu na razkroj organske snovi se predloZzi, Ce so
vrednosti DT90f, dolocene v Studijah razgradnje FFS na polju,
skladno z dolocbami tocke 9.1 te priloge, velje od 365 dni.

10.7 Vplivi na neciljne talne mikroorganizme
10.7.1 Laboratorijsko testiranije
Namen testiranja

S testom se mora zagotoviti podatke za oceno vpliva FFS na
aktivnost preobrazbe duSika in mineralizacije ogljika talnih
mikroorganizmov.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce so DT90f vrednosti, dolocene v Studijah razgradnje FFS na
polju, skladno z dolocbami tocke 9.1 te priloge, 180 dni, se
mora s pomocCjo laboratorijskega testiranja raziskati vpliv na
neciljne talne mikroorganizme. Testiranje ni potrebno, e se na
osnovi Studij, opravljenih v skladu z doloc¢bami o vplivu na
neciljne talne mikroorganizme (toc¢ka 8.5) priloge 1 k predpisu,
ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi ugotovi,
da so odkloni metabolic¢ne aktivnosti mikrobne biomase od
vrednosti kontrole po 100 dneh manj3i od 25 % in taki podatki
ustrezajo uporabi, vrsti in lastnostim FFS v postopku
registracije.

Napotki za testiranije

Testiranje se mora opraviti v skladu z napotki, ki ustrezajo_
zahtevam za testiranje - SETAC - Smernice za ocenjevanje vpliva
pesticidov na okolje in njihove ekotoksicnosti5.

10.7.2 Dodatno testiranije
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno vpliva FFS na mikrobno
dejavnost v naravnih pogojih.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Ce po 100 dneh laboratorijskega testiranja izmerjena mikrobna
aktivnost odstopa vecja od 25% od kontrole, se testiranje
nadaljuje v laboratoriju, v rastlinjaku oziroma na polju.

10.8 Povzetek podatkov osnovnega bioloSkega pregleda

PredloZzi se povzetek podatkov predhodnih testiranj, uporabljenih
za oceno bioloSke aktivnosti in dolo¢itev odmerka, ne glede na
to, ali so pozitivni ali negativni, ki dajejo informacije v _zvezi
z moznim vplivom na neciljne vrste flore in favne ter kriticno
oceno in mozni vpliv na neciljne vrste.

11 POVZETEK IN OVREDNOTENJE 9. IN 10. TOCKE

Oblika povzetka in ocen vseh podatkov iz 9. in 10. tocke te
priloge, se pripravi in predlozi v skladu z napotki pristojnega
organa. Vkljucevati mora podrobno in kritic¢no oceno podatkov
glede na predpisana merila in napotke za vrednotenje in
odlocCanje, s posebnim poudarkom na tveganju za okolje 1in neciljne
vrste, do katerih prihaja ali lahko pride ter_s poudarkom na
obsegu, kakovosti in zanesljivosti podatkov. Se zlasti mora
vsebovati:

- napoved porazdelitve FFS v okolju, nac¢ina in ¢asovnega poteka
razgradnije,

- dolocitev ogroZenih neciljnih vrst in populacij, ter napoved
obsega mozne izpostavljenosti le-teh,

- ovrednotenje kratkotrajnih in dolgotrajnih tveganj za neciljne
vrste ali populacije ali zdruZbe in procese,

- ovrednotenje tveganja za pogin rib in smrtne primere pri
velikih vretenc¢arjih, s posebnim poudarkom na predatorjih, ne
glede na vplive na ravni populacije ali zdruzZbe, in

- doloc¢itev varnostnih ukrepov, potrebnih za zmanjSevanje ali
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prepreditev onesnaZevanja okolja in za za8c¢ito neciljnih vrst.
12 DODATNI PODATKI
12.1 Podatki o registracijah v drugih drZavah

12.2 Podatki o najvisjih dovoljenih kolic¢inah ostankov FFS v
drugih drzavah

12.3 Predlogi in obrazloZitev predlogov razvrstitve in . }
oznacevanja v skladu s predpisom, ki ureja razvrscanje, pakiranje
in oznacevanje nevarnih snovi

- simboli za nevarnost

- oznake za nevarnost

- standardna opozorila

- standardna obvestila

12.4 Predlogi za standardna opozorila in standardna obvestila v
skladu s predpisi, ki urejajo razvrScanje, pakiranje in
oznaCevanje nevarnih snovl in pripravkov.

12.5 Vzorci predlagane embalaZe

B - FFS na osnovi mikroorganizmov in virusov
1 OPREDELITEV FFS
1.1 Vlagatelj (identifikacijski podatki o vlagatelju)

1.2 Proizvajalec FFS in aktivnih organizmov (identifikacijski
podatki o proizvajalcu)

1.3 Blagovna znamka ali predlagana blagovna znamka in
proizvajalceva razvojna koda ali koda FFS

1.4 Podatki o sestavi FFS (aktivni organizmi, inertne snovi,
drugi organizmi itd.)

1.5 Fizikalno stanje in oblika FFS (koncentrat za emulzijo,
mo¢ljivi prasSek itd.)

1.6 Delovanje FFS (insekticid, fungicid itd.)
TEHNICNE LASTNOSTI FFS

N

2.1 Videz (barva in vonj)
2.2 Obstojnost pri skladiscenju - stabilnost in rok uporabe

Vpliv temperature, nac¢ina pakiranja in skladisc¢enja itd. na
ohranjanje bioloske aktivnosti

2.3 Postopki za ugotavljanje obstojnosti pri skladiscenju in
postopki za dolocanje roka uporabe

2.4 Tehnic¢ne znacilnosti FFS
4.1 Moc¢ljivost

4.2 Penjenje

4.3 Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije

4.4 Mokra in suha sejalna analiza

4.5 Porazdelitev delcev po velikosti, vsebnost prahu ali
obnih delcev, drobljivost in kruSljivost

4.

6 Sejalna analiza in opis porazdelitve zrnc po tezi, vsaj za

2
2
2
2.
2
dr
2.
zrnca vecja od 1 mm

2.4.7 Vsebnost aktivne snovi v ali na vabah, zrncih ali
tretiranem semenu

2.4.8 Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnost
emulzije

2.4.9 Sipkost, pretoénost in prasljivost

2.5 Fizikalna in kemijska zdruzljivost z drugimi FFS in s FFS, =za
uporabo katerih je vloZen zahtevek

2.6 Moc¢ljivost, adhezija in porazdelitev na ciljnih rastlinah
3 PODATKI O UPORABI FFS

3.1 Podroc¢je uporabe (npr. na prostem, v zavarovanih prostorih,
skladis§¢ih za hrano ali krmo, vrtu)

3.2 Predviden namen uporabe (npr. vrste ciljnih Skodljivih
organlzmov oziroma varovanih rastlin ali rastlinskih proizvodov,
ki jih s¢iti)

3.3 Odmerek FFS in aktivne snovi na povr$insko ali prostorninsko
enoto

3.4 Omejitve uporabe FFS glede na posebne pogoje kmetijske
pridelave, zdravstvenega stanja rastlin oziroma okolja (glede na

file:///D/HTML/slv101717.htm[16.01.2025 10:20:43]



rezultate testiranj)
3.5 Koncentracija_aktivne snovi v FFS (npr. % koncentracije v
razred¢enem razprsSilu)

3.6 Nac¢ini uporabe
3.7 Stevilo in &asovna razporeditev tretiranj
3.8 Fitopatogenost

3.9 Predlagana etiketa z navodilom za uporabo
Obvezno se predloZi predlog etikete z navodilom za uporabo, ki bo
tiskana na embalazi oziroma priloZena.

4 DODATNI PODATKI O FFS

4.1 EmbalaZa in skladnost FFS s predlaganimi materiali za
pakiranje

4.2 Postopki ¢iscenja opreme za tretiranje

4.3 Karenca, delovna karenca, in drugi varnostni ukrepi za
zas¢ito 1ljudi, rejnih Zzivali 1in okolja

4.4 PriporocCeni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z
rokovanjem, skladiS&enjem, prevozom ali poZarom

4.5 Izredni ukrepi v primeru nesrece

4.6 Postopki wunicenja ali dekontaminacije FFS in njegove
embalaze

5 ANALITSKE METODE
5.1 Analitske metode za doloCanje sestave FFS

5.2 Metode za doloc¢anje ostankov v oziroma na tretiranih
rastlinah in rastlinskih proizvodih (npr. bioloski test)

5.3 Metode za ugotavljanije mikrobioloske <¢istosti FFS

5.4 Metode ugotavljanja prisotnosti ¢love3kih patogenov ali
patogenov drugih sesalcev ali &ebeljih patogenov v FFS

5.5 Metode zagotavljanja enotnosti FFS in metode ocenjevanja za
standardizacijo proizvodov

6 PODATKI O UCINKOVITOSTI

Predlozi se podatke o delovaniju FFS, na podlagi katerih je mogoce
oceniti vrsto in obseg koristnosti uporabe FFS. Obseg in nacin
delovanja se prikaze v primerjavi z referenc¢nim FFS in ob
upostevanju praga gospodarske Skodljivosti. Doloc¢iti se mora vse
pogoje za uporabo.

Stevilo potrebnih preskusov je odvisno od poznavanja lastnosti
aktivnih snovi v pripravku in od pogojev, ki lahko vplivajo na
njeno delovanje, kot so: splosno zdravstveno stanje in vitalnost
rastlin, razlike v klimatskih razmerah, razlike v tehnologiji
pridelave, izenacenost gojenih rastlin, nacin tretiranja glede na
vrsto Skodljivih organizmov in glede na vrsto FFS.

PredloZeni podatki morajo veljati za posamezna opmocCja in za vse
mozne pogoje v obmoc¢jih predvidene uporabe FFS. Ce je testiranje
v eni all veC od predlaganih obmocij uporabe po mnenju vlagatelja
nepotrebno, ker so pogoji primerlijivi z drugimi obmocji, kjer so
bili testi izvedeni, mora primerljivost utemeljiti z ustrezno
dokumentacijo.

Za oceno sezonskih razlik se mora predloziti podatke, ki
predstavljajo delovanje FFS na posameznih obmocjih in uporabo
razlic¢nih tehnologij pridelovanja za vsako kombinacijo gojene
rastline (ali rastlinskega proizvoda) in Skodljivega organizma
posebej.

Dokumentacijo o opravljenih testih ucinkovitosti in
fitotoksic¢nosti se poda za obdobje najmanj dveh rastnih dob.

Ce po mnenju vlagatelja na podlagi podatkov, pridobljenih na
drugih gojenih rastlinah ali rastlinskih proizvodih ali
okolisc¢inah ali na podlagi testov z zelo podobnimi FFS, testi zZe
v prvi rastni dobi potrjujejo veljavnost ugotovitev, se
pristojnemu organu predlozi natancno obrazlozitev casovnega
skrajSanja testov ucinkovitosti. Ce imajo rezultati v doloceni
sezoni ali rastnem obdobju, zaradi vremenskih razmer,
zdravstvenega stanja in vitalnosti rastlin ali drugih razlogov,
omejeno vrednost za oceno delovanja, se teste nadaljuje Se v
prihodnji ali vec¢ naslednjih sezonah.

6.1 Predhodni testi

Na zahtevo pristojnega organa se predlozi poroCilo o predhodno
opravljenih testih. Poroc¢ilo, pripravljeno v obliki povzetka,
mora vkljucevati rezultate preucCevanj v zavarovanih prostorih in
na prostem, potrebnih za oceno bioloSke aktivnosti in ocepgo
velikosti odmerka FFS in aktivnih snovi, ki jih vsebuje. Ce
vlagatelj podatkov ne predloZi, mora razloge utemeljiti.

6.2 Testiranje ucinkovitosti

Namen testiranja
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S testi se zagotovi podatke za oceno stopnje, trajanja in
doslednosti zdravstvenega varstva rastlin ali za oceno drugih
pric¢akovanih uc¢inkov FFS.

Pogoji testiranja

V teste so vkljucCeni: testno sredstvo, referenéno sredstvo in
kontrola.

Delovanje FFS se preuc¢i in oceni glede na referenc¢no sredstvo, ce
obstaja oziroma se primerja s kontrolo.

Testiranje ucinkovitosti FFS se opravi, ko se ciljni Skodljivi
organizml pojavijo v obsegu, ki povzroca ali bi lahko povzrocil
nezelene ucinke (kolic¢ina in kakovost pridelka, tehnoloSke
koristi) na nezavarovanih rastlinah ali rastlinskih proizvodih
ali ko je Skodljivi organizem prisoten v takem obsegu, da se FFS
lahko oceni.

Rezultati poskusov ucinkovitosti FFS morajo prikazati stopnjo
delovanja FFS na proucevane vrste ciljnih organizmov ali
reprezentativne vrste skupin ciljnih organizmov, za zatiranje
katerih je FFS namenjeno. Poskuse se opravi na razlicnih
razvojnih stadijih ciljnih organizmov ter na razlicnih rasah
oziroma sojih, Ce Jje stopnja njihove obcutljivosti lahko razliéna
obcutljivosti.

Poskusi za pridobitev podatkov o FFS, ki delujejo kot rastni
regulatorji, morajo prikazati vpliv na tretirane vrste in pojav
razlik med sortaml rastlin, za katere je predvideva uporaba FFS.
Za_oceno najmanjsSega odmerka, ki je potreben za doseganje
Zelenega ucinka, se v teste vkljuci tudi odmerke, nizje od
priporocenih.

PreuCi se trajanje ucinkov uporabljenega FFS na ciljne organizme
in na tretirane rastline ali rastlinske proizvode. Ce Jje
priporoceno velkratno tretiranje, se predlozi podatke o trajanju
ucinkov posameznega tretiranja, stevilu potrebnih tretiranj in
presledkih med njimi.

Predlozeni podatki morajo dokazovati, da priporoceni odmerek, cas
in nacin tretiranja_zagotavljajo ustrezno varstvo rastlin oziroma
imajo pricakovani uc¢inek v okviru predvidenih okoliscin uporabe.
Predlozi se podatke o vplivu dejavnikov okolja, kot so
temperatura ali kolic¢ina padavin, na delovanje FFS v cCasu
preizkusanja, razen Ce obstajajo nedvoumni dokazi, da dejavniki
okolja na delovanje FFS ne vplivajo.

Ce predlagana navodila uporabe vsebujejo tudi priporo&ila za
uporabo FFS skupaj z drugimi FFS ali dodatki, se mora predloziti
podatke o delovanju meSanice.

Napotki za testiranije

Teste se nacdrtuje tako, da so uc¢inki nakljuénih razlik med
razli¢nimi deli posamezne lokacije ¢im manjs$i in da se dobljene
rezultate lahko statistic¢no ovrednoti. Zasnova poskusov,
statisti¢na analiza in nacin poroc¢anja o opravljenih testih,
morajo biti v skladu z EPPO smernicami 152 in 181. Poroc¢ilo mora
vkljucevati podrobno in kritiéno oceno podatkov.

Rezultate se statistic¢no analizira.
6.3 Podatki o pojavu ali moznem pojavu odpornosti

Predlozi se laboratorijske podatke in podatke, pridobljene v
dejanskih pogojih uporabe, o pojavu in razvoju odpornosti ali
navzkrizne rezistence populacije 3kodljivih organizmov na eno ali
veC aktivnih snovi ali na njim podobne aktivne snovi. Predlozi se
tudi podatke, ki se posredno nanaSajo na vrsto uporabe, za katero
je vlozen zahtevek za registracijo ali podaljSanje dovoljenja
(razlic¢ne vrste Skodljivih organizmov ali razlic¢ne rastline), na
podlagi katerih se sklepa o verjetnosti razvoja odpornosti ciljne
populacije.

Predlozi se vse podatke o obcutljivosti populacije Skodljivih
organizmov na FFS, ki kaZejo na verjetnost razvoja odpornosti pri
komercialni uporabi FFS. PredloZi se strategijo za preprecevanije
pojava odpornosti ali navzkriZzne odpornosti pri ciljnih
organizmih.

6.4 Vpliv na kakovost in kolic¢ino tretiranih rastlin ali
rastlinskih proizvodov

6.4.1 Vpliv na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov
Namen testiranja

S testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti pojava poSkodb,
spremembe vonja ali drugih kakovostnih sprememb rastlin ali
rastlinskih proizvodov po tretiranju s FFS.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Podatke o verjetnosti pojava poSkodb ali spremembe vonja pri
rastlinah ali rastlinskih proizvodih namenjenih za prehrano se
predlozi, ce:

- so lastnosti FFS ali njegova uporaba taka, da je mogoce
pricakovati pojav poskodb ali spremembe vonja,

- druga FFS na podlagi teh ali zelo podobnih aktivnih snovi
vplivajo na pojav poskodb ali spremembe vonja.
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Podatke o vplivu FFS na druge elemente kakovosti tretiranih
rastlin ali rastlinskih proizvodov se predlozi, ce:

- bi lastnosti FFS ali njegova uporaba lahko imela neZelen vpliv
na druge kakovostne lastnosti (npr. uporabe rastnega regulatorja
neposredno pred spravilom),

- imajo druga FFS na podlagi teh ali zelo podobnih aktivnih snovi
neZelen vpliv na kakovost rastlin ali njihovih proizvodov.

Testiranje se primarno opravi na glavnih kulturah za predvideno
uporabo FFS. Uporabi se dvakratni predvideni odmerek in glavne
na¢ine predelave. Ce so opaZeni uc¢inki, se testiranje ponovi s
predvidenim odmerkom FFS.

Testiranje se opravi s prevladujocCo formulacijo v postopku
registracije. Obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od
njihove podobnosti z Ze testiranimi glavnimi kulturami, od
podobnosti nac¢ina uporabe FFS in nac¢ina predelave rastlin ter od
kolic¢ine in kakovosti pridobljenih podatkov o glavnih kulturah.

6.4.2 Vpliv na postopke predelave
Namen testiranja

S_testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti pojava neZelenih
u¢inkov tretiranja s FFS na postopke predelave ali na kakovost
proizvodov po predelavi.

Okolis¢ine, v katerih se teste zahteva

Testiranje pojava nezelenih ucinkov je obvezno, e so v
tretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki so obic¢ajno
namenjeni predelavi (npr. vino, pivo _ali priprava kruha), ob
spravilu prisotne signifikantne kolic¢ine ostankov FFS in cge:

- obstajajo znaki, da bi uporaba FFS lahko imela vpliv na
postopke predelave (npr. uporabe rastnih regulatorjev ali
fungicidov neposredno pred spravilom),

- imajo druga FFS na podlagi istih ali zelo podobnih aktivnih
snovi nezelen vpliv na te postopke ali na proizvode po predelavi.

Testiranje se opravi s prevladujoc¢o formulacijo v postopku
registracije.

6.4.3 Vpliv na pridelek tretiranih rastlin ali rastlinskih
proizvodov

Namen testiranja

S testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti vpliva FFS na
znizanje pridelka ali izgube pri skladiscCenju tretiranih rastlin
ali rastlinskih proizvodov.

Okolisc¢ine, v katerih se teste =zahteva

Doloc¢i se ucinek FFS na kolic¢ino in druge lastnosti pridelka
tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov. Ce se tretirane
rastline ali rastlinske proizvode skladidc¢i, se doloc¢i vpliv na
pridelek po skladis&eniju in rok skladiscenja.

Teste se opravi v skladu z dolocbami tocke 6.2 te priloge.

6.5 Fitotoksié¢nost za ciljne rastline (razlicne sorte) ali
rastlinske proizvode

Namen testiranja

S testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti pojava
fitotoksic¢nosti po tretiranju s FFS.

Okolisc¢ine, v katerih se teste =zahteva

Ce se pri testiranju herbicidov in _drugih FFS v skladu s tocko
6.2 te priloge pojavijo neZeleni ucinki, ceprav le prehodno, se
meje selektivnostili na ciljnih rastlinah dolo¢i z dvakratnim
odmerkom. Pri pojavu hude fitotoksidnosti, se preucdi tudi srednje
vrednosti odmerkov oziroma koncentracije.

Ce se neZeleni ucinki v primerjavi s koristnostjo uporabe
nepomembni ali le prehodni, se mora predloziti obrazlozitev te
trditve in meritve pridelka.

Prikazati je potrebno varnost FFS za najpomembnejSe sorte glavnih
kultur, vpliv na posamezne razvojne stopnje rastlin, na bujnost
in na druge dejavnike, ki lahko vplivajo na obcéutljivost rastlin
za poskodbe in drugo povzroceno Skodo.

Testiranje se opravi s prevladujoco formulacijo v postopku
registracije. Obseg raziskav na drugih kulturah je odvisen od
njihove podobnosti z Ze testiranimi _glavnimi kulturami, od
podobnosti nac¢ina uporabe FFS in nac¢ina predelave rastlin ter od
kolic¢ine in kakovosti pridobljenih podatkov o glavnih kulturah.

Ce so v predlaganih navodilih navedena priporo&ila za uporabo FFS
skupaj z drugimi FFS ali dodatki, se predlozi podatke o delovanju
meSanice po doloc¢bah prejs3njih tolk te priloge.

Smernice za testiranje

Pojav fitotoksicnosti se spremlja med testiranjem v skladu z
doloCbami iz tocke 6.2. te priloge.
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Ce se pokazejo fitotoksi¢ni ucinki, morajo biti ocenjeni in
opisani v skladu z EPPO smernico st. 135 ali z drugimi
smernicami, ki izpolnjujejo zahteve te smernice.

Rezultate se statisticno analizira; Ce je potrebno se napotke za
testiranje prilagodi na nac¢in, ki omogoca statistidéno analizo.

6.6 Opazovanje nezelenih ali nenalrtovanih stranskih ucinkov
(npr. na koristne in druge neciljne organizme, na naslednje
kulture, na druge rastline ali dele tretiranih rastlin, namenjene
za razmnozZevanje npr. seme, potaknjenci, pritlike)

6.6.1 Vpliv na naslednje kulture

Namen zahtevanih podatkov

Predlozi se podatke za oceno verjetnosti neZelenih ucinkov
tretiranja s FFS na naslednje kulture.

Okoliscine, v katerih se teste =zahteva

Ce podatki, pridobljeni v skladu s toc¢ko 9.1 te priloge kazejo,
da signifikantna kolic¢ina ostankov FFS, njihovih metabolitov ali
razgradnih produktov, ki imajo ali bi lahko imeli bioloski vpliv
na naslednje kulture, ostane v tleh ali v rastlinskem materialu
(npr. slama ali organski material) do Casa setve_ali sajenja
morebitnih naslednjih kultur, je potrebno predloziti podatke o
vplivu na obicajen obseg naslednjih kultur.

6.6.2 Vpliv na druge rastline in sosednje kulture

Namen zahtevanih podatkov

Predlozi se podatke za oceno verjetnosti neZelenih ucinkov
tretiranja s FFS na druge rastline in sosednje kulture.

Okoliscine, v katerih se teste =zahteva

Predlozi se podatke o neZelenih uc¢inkih na druge rastline in na
obicajen obseg sosednjih kultur in znake, ki kazejo na to, da bi
FFS na te rastline lahko vplivalo s svojimi hlapi.

6.6.3 Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske dele, namenjene
razmnozevanju

Namen zahtevanih podatkov

PredloZi se podatke za oceno verjetnosti pojava nezelenih ucinkov
tretiranja s FFS na rastline ali rastlinske proizvode, namenjene
razmnozevanju.

Okolisc¢ine, v katerih se teste =zahteva

Predlozi se podatke o vplivu FFS na dele rastlin, ki se
uporablijajo za razmnoZevanje, razen Ce predlagana uporaba
izkljucéuje uporabo na kulturah, namenjenih za pridelavo semena,
potaknjencev, pritlik ali gomoljev za sajenje:

- za semena - viabilnost, kaljivost in bujnost;

- potaknjenci - ukoreninjenje in hitrost rasti;

- pritlike - zacetek rasti in hitrost rasti;

- gomolji - odganjanje in rast.

Smernice za testiranje

Testiranje semen se opravi v skladu z ISTA metodami.

6.6.4 Vpliv na koristne in druge neciljne organizme

V skladu z zahtevami tega poglavja se predlozi podatke o vplivih,
pozitivnih ali negativnih, na druge $kodljive organizme, prisotne
med testiranjem. Poroc¢a se tudi o vseh opaZenih vplivih na
okolje, zlasti o vplivu na prostozZivele oziroma koristne
organizme.

6.7 Povzetek in ocena podatkov iz toc¢k 6.1 do 6.6

Predlozi se povzetek vseh podatkov iz tock 6.1 do 6.6 te priloge
ter podrobno in kritic¢no oceno glede na koristne ucinke FFS, na
neZelene uc¢inke, ki nastanejo ali bi lahko nastali in na ukrepe
potrebne za preprecditev ali zmanjSanje neZelenih ucinkov.

7 TOKSIKOLOSKE STUDIJE oziroma STUDIJE PATOGENOSTI IN
INFEKTIVNOSTI

7.1 Enkratni oralni odmerek
Enkratni perkutani odmerek
Vdihavanije

Drazenje koze ali oci

2

3

4

.5 Preobcutljivost koZe

6 Podatki o toksicnosti neaktivnih snovi v FFS
5

N g g9 9

Izpostavljenost delavcev
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7.7.1 Perkutana absorbcija

7.7.2 Predvidena izpostavljenost delavca na terenu in kolicinska
analiza izpostavljenosti delavca.

8 OSTANKI FFS V ALI NA TRETIRANIH PROIZVODIH, HRANI IN KRMI

8.1 Podatki o ostankih FFS in podatki iz nadzorovanih testov na
rastlinah, rastlinskih proizvodih, hrani ali krmi, za katere je
vlozen zahtevek za registracijo, dolocajo vse pogoje in
podrobnosti testa. PredloZi se podatke za razlic¢ne klimatske in
agronomske pogoje na predvidenem podrocju uporabe. Prav tako je
potrebno dolo¢iti aktivne in neaktivne ostanke FFS v tretiranih
rastlinah in rastlinskih proizvodih.

8.2 U¢inki industrijske predelave oziroma priprave v
gospodinjstvu na lastnosti in kolic¢ino ostankov FFS

8.3 Vpliv na razpad, vonj, okus in druge elemente kakovosti
zaradi ostankov FFS na ali v svezih ali predelanih proizvodih

8.4 Podatki o ostankih FFS v proizvodih zivalskega izvora, ki so
posledica zauzitja krme ali stika s steljo

8.5 Podatki o pric¢akovanih ostankih FFS v naslednjih kulturah ali
v kolobarju

8.6 Predlagane karence za predvideno uporabo oziroma cas
skladisc¢enja

8.7 Predlagane najvisje dovoljene kolicine ostankov FFS in
njihova obrazlozitev (za toksine)

8.8 Povzetek in ocena obnasanja ostankov FFS na podlagi podatkov
iz tock 8.1 do 8.7 dela B te priloge

9 OBNASANJE V OKOLJU

9.1 Kjer nastajajo toksini se zahteva podatke, ki so opisani v 9.
tocki dela A te priloge.

10 EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE
10.1 U&inki na vodne organizme
10.1.1 Ribe

10.1.2 Testiranja na vrsti Daphia magna in vrstah, ki so zelo
sorodne ciljnim organizmom

10.1.3 Testiranja na vodnih mikroorganizmih

10.2 Vpliv na koristne in druge neciljne organizme

10.2.1 Vpliv na cebele

10.2.2 Vpliv na druge koristne organizme

10.2.3 Vpliv na dezZevnike

10.2.4 Vpliv na drugo talno favno

10.2.5 Vpliv na druge potencialno ogroZene neciljne organizme
10.2.6 Vpliv na talno mikrofloro

11 POVZETEK IN OCENA 9. IN 10. TOCKE

12 DODATNI PODATKI

12.1 Podatki o dovoljenjih v drugih drZzavah

12.2 Podatki o dogovorjenih MRL v drugih drZzavah

12.3 Predlogi in obrazlozitev predlogov razvrstitve in
oznacCevanja v skladu s predpisom, ki ureja razvrscanje, pakiranije
in oznacevanje nevarnih snovi

- simboli za nevarnost

- oznake za nevarnost

- standardna opozorila

- standardna obvestila

12.4 Predlogi za standardna opozorila in standardna obvestila v
skladu s predpisi, ki urejajo razvrScanje, pakiranje in

oznacevan]e nevarnih snovi in prlpravkov

12.5 Vzorci predlagane embalaze

1 Catalogue of pesticide formulation types and international
coding system, GIFAP Technical Monograph, No. 2, 1989%*

2 FAO Panel of Experts on Pesticide Specifications, Registration
Requirements, Application Standards*

3 UN - Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
Chapter 14, No. 14.3.4*

4 International rules for seed testing 1985. Proceeding of the
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International Seed Testing Association, Seed science and
Technology, Volume 13, No 2,1985%*

5 (OEPP/EPPO,1993). Decision-making schemes for the environmental
risk assessment of plant protection products. Bulletin OEPPP/EPPO
Bilten 23, 1-154, and Bulletin 24, 1-87.%*

6 Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Setac),
1995. Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9%*

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

8 SETAC Guidance Document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosmos - Workshop Huntingdon, 3 and 4 July 1991)~*

9 European Workshop on Freshwater Field Tests (EWOFFT)*

10 OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the
environmental risk assessment of plant protection products.
Bulletin OEPPP/EPPO Bulletin 23, 1-154, and Bulletin 24, 1-87.*

11 SETAC - Guidance document on regulatory testing procedures for
pesticides with non-target arthropods; From the Workshop European
Standard Characteristics of beneficials Regulator Testing
(Escort), 28 to 30 March 1994, ISBN 0-95-2 535—2—%*

* navedene metode so na vpogled pri Upravi RS za varstvo rastlin
in semenarstvo
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