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1343. Pravilnik o zahtevani dokumentaciji za oceno aktivnih snovi, Stran 2763.

Na podlagi tretjega odstavka 15. ¢lena in na podlagi 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 in ministrom za okolje in prostor

PRAVILNIK*

o zahtevani dokumentaciji za oceno aktivnih snovi

1. SPLOSNE DOLOCBE
1. €len
(vsebina pravilnika)

Ta pravilnik dolo¢a natanénej$o vsebino dokumentacije za oceno aktivnih snovi ter metode in smernice za opravljanje predpisanih testov in analiz.

2. ¢len

(pomen izrazov)

Za potrebe tega pravilnika se uporabljajo izrazi iz zakona, ki ureja fitofarmacevtska sredstva ter izrazi, ki imajo naslednji pomen:
1. tehni€na aktivna snov je aktivna snov, proizvedena v industrijskem tehnoloskem postopku;
2. testna snov je aktivna snov, vkljuéena v testiranja za namen pridobitve podatkov za oceno aktivne snovi;
3. kontrola je skupina netretiranih $kodljivih organizmov za preizkusanje ucinkovitosti delovanja testne snovi in sluzi kot primerjava;

4. karenca (Cakalna doba) je ¢as, ki mora prete¢i od zadnjega nanasanja fitofarmacevtskih sredstev (v nadaljnjem besedilu: FFS) do spravila ali Zetve tretiranih rastlin in rastlinskih
proizvodov;

5. tretiranje je nanos ali vnos FFS na oziroma v rastline, rastlinske proizvode, tla ali v prostore za skladi$¢enje oziroma predelavo;

6. dodatek je vsaka snov poleg aktivne snovi, ki jo proizvajalec doda aktivni snovi;

7. necistote so vse sestavine, razen Ciste aktivne snovi, ki so nastale pri proizvodnem postopku ali zaradi razgradnje aktivne snovi med skladis¢enjem, vkljuéno z neaktivnimi izomerami;
8. relevantne necistote so necistote, ki imajo pomemben toksikoloSki ali okoljski oziroma ekotoksikoloski vpliv;

9. signifikantne necistote so necistote, katerih vsebnost znasa = 1g/kg tehni¢ne aktivne snovi;

10. metaboliti so produkti razgradnje ali produkti reakcij aktivne snovi;

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

12. neekstraktibilni ostanki v rastlinah, rastlinskih proizvodih in tleh so kemijske spojine, ki izvirajo iz FFS, uporabljenega v skladu z dobro kmetijsko prakso, in jih ne moremo ekstrahirati
z metodami, ki ne bi povzrocale sprememb njihovih kemijskih lastnosti. Za te ostanke velja, da ne sodelujejo pri metabolizmu, pri katerem nastanejo naravni produkti;

13. letalno je smrtno.
Il.ZAHTEVANA DOKUMENTACIJA
3. ¢len
(vsebina)

Natancnej$a vsebina zahtevane dokumentacije z vsemi podatki za oceno aktivne snovi, predpisanimi dokumenti in vzorci ter metodami in smernicami za opravljanje predpisanih testov in
analiz je v prilogi, ki je sestavni del tega pravilnika.

Vlagatelj mora poleg dokumentacije iz prej$njega 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 vlagatelj ne predloZi podatkov iz tega pravilnika, ki se le posredno nanasajo na lastnosti FFS ali na predlagano uporabo FFS, katerega sestavni del je preudevana aktivna snov, ali
podatkov o raziskavah, ki po mnenju viagatelja niso smiselne ali jih tehni¢no ni mogo¢e zagotoviti, mora predloZiti natanéno obrazloZitev navedenih odstopanj. Pristojni organ lahko na
podlagi strokovnega mnenja zahteva predloZitev teh podatkov, ¢e oceni, da takSna opustitev strokovno ni utemeljena.

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

Testiranja za pridobitev zahtevanih podatkov morajo biti izvedena v skladu z navodili za testiranje, navedenimi v prilogi.

Pristojni organ lahko dovoli, da predloZeni podatki niso pridobljeni 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 so metode ali smernice za testiranje iz priloge za aktivno snov, 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 odlo¢i, ali so le-te ustrezne.

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 zas¢ito zivali.
5. ¢len
(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
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kmetijstvo, v soglasju z ministrom, pristojnim za zdravje, in ministrom, pristojnim za okolje.
IV. KONCNI DOLOCBI
6. ¢len
(predpis, ki se preneha uporabljati)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporabljati pravilnik o natan¢nejsih merilih za razvr§€anje strupov v skupine in o metodah za doloc¢anje stopnje strupenosti posameznih
strupov (Uradni list SFRJ, 8t. 1/83 in 13/91 in Uradni list RS, §t. 36/99, 73/99 in 11/01).

7. ¢len
(uveljavitev pravilnika)
Ta pravilnik zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
St. 327-02-77/01
Ljubljana, dne 12. decembra 2001.

mag. Franc But . r.
Minister
za kmetijstvo,
gozdarstvo in prehrano
Soglasam!
prof. dr. Dusan Keber, dr. med. |. r.
Minister
za zdravje
mag. Janez Kopac I. r.
Minister
za okolje in prostor

* Ta pravilnik vsebinsko povzema prilogo Il Direktive $t. 91/414/EC.

PRILOGA

Okrajsave, uporabljene v tej prilogi, pomenijo:

ADI acceptable daily intake - sprejemljiv dnevni vnos v mg/kg
telesne teZe/dan;

AOEL acceptable operator exposure level - dopustna raven
izpostavljenosti uporabnika pomeni najvecéjo kolic¢ino aktivne
snovi (mg/kg telesne teZe uporabnika) kateri sme biti uporabnik
izpostavljen brez kakrS$nihkoli negativnih vplivov na zdravje;
BKF biokoncentracijski factor (BCF - bioconcentrtion factor);

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);

o

DT50lab dissipation time - ¢as, potreben za razgradnjo 50 %
aktivne snovi v laboratorijskih pogojih;

DT90lab dissipation time - ¢as, potreben za razgradnjo 90 %
aktivne snovi v laboratorijskih pogojih;

EC50 effective concentration, median - srednja efektivna
koncentracija

EGS evropska gospodarska skupnost (EEC - european ecconomic
community) ;

EINECS European Inventory of Existing Comercial Chemical
Substances - Evropski seznam obstojec¢ih snovi;

ELINCS European List of New Chemical Substances - Evropski seznam
novih kemijskih snovi;

EPPO European and Mediterranean Plant Protection Organization;
FAO Food and Agriculture Organization;

ISO International Organization for Standardization - Mednarodna
organizacija za standardizacijo;

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry -
Mednarodna zveza za ¢isto in uporabno kemijo;

LC50 median lethal concentration - je smrtna koncentracija pri

kateri pogine 50 % testnih organizmov;

LD50 median lethal dose - je smrtni odmerek pri katerem pogine 50

% testnih organizmov;

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

NOAEL no observed adverse effect level (mg/kg/dan) -
koncentracija brez opaznih negativnih vplivov;

NOEC no observed effect concentration - koncentracija brez
opaznega uc¢inka;

NOEL no observed effect level - odmerek brez opaznega ucinka;
PECGW predicted environmental concentration in ground water -
predvidena koncentracija v podtalnici je kolic¢ina ostankov FFS v

podtalnici;

p-vrednosti stopnja tveganja;
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RSD relative standard deviation - relativna standardna deviacija;

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

TMDI teoretical maximum daily intake - skupni teoreticéni dnevni
vnos.

A - Kemijske aktivne snovi
1 OPREDELITEV AKTIVNE SNOVI

Podatki o aktivni snovi morajo zado$cati za natanc¢no doloc¢itev in
opredelitev aktivne snovi, v zvezi z njenimi lastnostmi in
delovanjem.

1.1 Vlagatelj

Navede se naziv in sedeZ vlagatelja dokumentacije, osebno ime
zakonitega zastopnika ter funkcijo, telefonsko Stevilko, Stevilko
telefaksa in naslov elektronske po3te kontaktne osebe, ¢e to ni
zakoniti zastopnik.

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

1.2 Proizvajalec

Navede se naziv in sedeZ proizvajalca aktivne snovi ter naziv in
sedeZ vseh proizvodnih obratov, v katerih izdelujejo aktivno
snov, ki je predmet ocene.

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

Ce pride po zaklju&ni oceni aktivne snovi do spremembe lokacije
proizvodnega obrata ali Stevila proizvajalcev, je treba o
spremembi obvestiti pristojni organ v roku 30 dni.

1.3 Predlagano ali sprejeto splosSno ime aktivne snovi po ISO in
sinonimi

Navede se splos$no, ali predlagano splo$no ime po ISO in druga
predlagana ali sprejeta splosSna imena (sinonime) ter ime in
naslov nomenklaturnega organa.

1.4 Kemijsko ime (IUPAC in CA nomenklatura)

Navede se kemijsko ime, kot to doloc¢a predpis, ki ureja
razvridanje, pakiranje in ozna&evanje nevarnih snovi. Ce omenjena
priloga kemijskega imena ne vkljucuje, se predlozi kemijsko ime v
skladu z IUPAC in CA nomenklaturo.

1.5 Razvojna koda proizvajalca

Predlozi se kodo, ki se med razvojnim delom uporablija za
doloc¢itev aktivne snovi in FFS, ki vsebujejo aktivno snov. Za
vsako navedeno kodo se mora navesti snov, na katero se nanasa,
obdobje, v katerem je bila v uporabi in drzave ¢lanice Evropske
unije, v katerih so jo, oziroma jo uporablijajo.

1.6 CAS, EC in CIPAC Stevilke
Navede se CA, EC (EINECS ali ELINCS) in CIPAC Stevilke.
1.7 Molekulska in strukturna formula, molekulska masa

Predlozi se molekulsko formulo, podatke o molekulski masi in
strukturno formulo aktivne snovi ter strukturno formulo vseh
stereo in optic¢nih izomer v aktivni snovi.

1.8 Nac¢in proizvodnje (sinteza) aktivne snovi

Predlozi se opis proizvodnega postopka za vsak proizvodni obrat
ter podatke o kemijski sestavi surovin, kemijskih reakcijah,
stranskih proizvodih in nec¢istotah, ki se pojavljajo v koncénem
proizvodu.

Podatke o tehnoloskih postopkih se predloZi na zahtevo
pristojnega organa.

Ce se predloZeni podatki in informacije nanaSajo na poskusno
proizvodnjo, se mora podatke iz prejsSnjega odstavka ponovno
predloziti pristojnemu organu, ko se vpelje industrijske postopke
in industrijski obseg proizvodnje.

1.9 Cistost aktivne snovi v g/kg

Navede se najmanj$o vsebnost &iste aktivne snovi v g/kg (brez
neaktivnih izomer) v tehniéni aktivni snovi, ki se uporablja pri
proizvodnji FFS.

Ce se predloZeni podatki in informacije nanaSajo na poskusno
proizvodnjo, se mora podatke iz prejsSnjega odstavka ponovno
predloZziti pristojnemu organu, ko se vpelje industrijske postopke
in obseg proizvodnje, ¢e kot posledica sprememb v proizvodnji
pride do spremenjene specifikacije ¢istosti.

1.10 Opredelitev izomer, necistot in dodatkov (npr.
stabilizatorjev), strukturna formula in vsebnost (g/kg)

Navede se najveljo vsebnost neaktivnih izomer (v g/kg) ter
razmerje med vsebnostjo izomer in diastereoizomer. Poleg tega se
navede vsebnost vsake druge sestavine (v g/kg), razen dodatkov,
vkljuéno s stranskimi produkti in necistotami. Kolicino dodatkov
se navede v g/kg.

Za vsako sestavino, katere kolic¢ina je ve&ja ali enaka 1 g/kg,
se navede sledeCe podatke:
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- kemijsko ime po IUPAC in CA nomenklaturi,

- splosSno ali predlagano splo$no ime po ISO,

- CAS, EC (EINECS ali ELINCS) in CIPAC Stevilke,

- molekulsko in strukturno formulo,

- molekulsko maso,

- najve&jo vsebnost v g/kg.

Ce je postopek proizvodnje tak, da so v aktivni snovi lahko
prisotne, relevantne necistote in stranski produkti, mora biti
doloc¢ena in navedena vsebnost vsake take nec¢istote ali stranskega
produkta. Za vsako od teh snovi se navede uporabljene analitske
metode in meja detekcije ter sledeCe podatke:

- kemijsko ime po IUPAC in CA nomenklaturi,

- sploSno ali predlagano sploSno ime po ISO,

- CAS, EC (EINECS ali ELINCS) in CIPAC Stevilke,

- molekulsko in strukturno formulo,

- molekulsko maso,

- najvec&jo vsebnost v g/kg.

Ce se predlozeni podatki in informacije nanasajo na poskusno
proizvodnjo, se mora podatke iz prejsnjega odstavka ponovno
predloziti pristojnemu organu, ko se vpelje industrijske postopke
in industrijski obseg proizvodnje, ¢e kot posledica sprememb v
proizvodnji pride do spremenjene specifikacije cistosti.

Ce se pred izdelavo FFS, aktivnim snovem dodajo sestavine z
namenom ohranjanja njihove stabilnosti in laZjega rokovanja, se
navede njihova blagovna znamka. Za te dodatke se navede Se
sledece podatke:

- kemijsko ime po IUPAC in CA nomenklaturi,

- sploSno ali predlagano splo$no ime po ISO,

- CAS, EC (EINECS ali ELINCS) in CIPAC Stevilke,

- molekulsko in strukturno formulo,

- molekulsko maso in

- najvec&jo vsebnost v g/kg.

Za dodane sestavine, razen aktivnih snovi in necéistot, ki so
posledica proizvodnega postopka, se dolo¢i vrsto dodatka glede na
delovanje:

- sredstvo proti penjenju,

- sredstvo proti zmrzovanju,

- vezivo,

- pufer,

- dispergent,

- stabilizator,

- ostalo (navesti).

1.11 Analitske lastnosti serij

Reprezentativne vzorce aktivne snovi se analizira na vsebnost
¢iste aktivne snovi, neaktivnih izomer, necistot in dodatkov.

PredloZeni rezultati analiz morajo vkljucdevati podatke o kolic¢ini
(v g/kg) posameznih sestavin, katerih kolic¢ina znaSa vel kot 1
g/kg, kar obicajno predstavlja vsaj 98 % analiziranega vzorca.
Dolo¢i in navede se dejansko vsebnost sestavin, ki so posebej
nezazelene zaradi svoje toksic¢nosti, ekotoksicénosti ali vplivov
na okolje. PredloZeni podatki morajo vkljucevati rezultate analiz
posameznih vzorcev ter povzetek teh podatkov, iz katerega je
razvidna najmanjs$a in najvecdja vrednost ter obicajna vsebnost
vsake sestavine.

Ce se aktivno snov proizvaja v razliénih proizvodnih obratih, se
navede podatke za vsak obrat posebej.

Ce so bile aktivne snovi, uporabljene za pridobitev toksikoloZkih
ali ekotoksikoloSkih podatkov, proizvedene v laboratoriju ali v
poskusni proizvodnji, se morajo tudi za tako proizvedene aktivne
snovi opraviti vse navedene analize.

2 FIZIKALNE IN KEMIJSKE LASTNOSTI AKTIVNE SNOVI

Predlozeni podatki in informacije morajo doloc¢ati fizikalne in
kemijske lastnosti aktivnih snovi za ugotavljanje njihovih
znac¢ilnosti. Se posebej morajo predlozZeni podatki omogocati:

- prepoznavanje fizikalnih, kemijskih in tehnicénih nevarnosti,
povezanih z aktivnimi snovmi,

- razvrstitev aktivne snovi glede na nevarnost,

- doloc¢itev omejitev in pogojev, povezanih z vkljucéitvijo na
seznam,

- dolocitev gesel v zvezi s tveganjem in varnostjo.

Navedeni podatki se zahtevajo za vse aktivne snovi, ¢e ni drugace
doloceno.

Predlozeni podatki in informacije o aktivni snovi in podatki o

FFS morajo omogocati dolocitev fizikalnih in kemijskih
nevarnosti, ki se nanasSajo na FFS. Omogocati morajo razvrstitev
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FFS in doloc¢itev nac¢ina njihove uporabe tako, da je,
izpostavljenost 1ljudi, Zivali in okolja zmanj$ana na najmanjso
moZno mero.

Za aktivno snov, za katera je vlozen zahtevek za oceno, se navede
stopnjo skladnosti s FAO specifikacijamil. Morebitna odstopanja
od FAO specifikacij je potrebno podrobno opisati in jih
utemeljiti.

Kadar se mora teste opraviti s specificirano &isto aktivno snovjo
se opiSe postopke ¢iScenja in navede Cistost testne snovi. V
primerih, kjer je doseZena stopnja Cistosti manjsa od 980 g/kg,
se mora to utemeljiti.

Iz utemeljitve mora biti razvidno, da so bile izérpane vse znane
in tehniéno izvedljive moZnosti za proizvodnjo ¢iste aktivne
snovi.

2.1 Talisce in vrelisce

2.1.1 TaliscCe ali ledisce ali tocko strjevanja Ciste aktivne
snovi se doloc¢i in navede po EGS metodi Al. Meritve naj potekajo
do 360 °C.

2.1.2 Vrelisc¢e ¢&istih aktivnih snovi se dolo¢i in navede v skladu
z EGS metodo A2. Meritve naj potekajo do 360 °C.

2.1.3 Ce talisGa oziroma vrelii&a zaradi razgradnje ali
sublimacije ni mogoce dolociti, se navede temperaturo, pri kateri
pride do razgradnje ali sublimacije.

2.2 Relativna gostota

Relativno gostoto Ciste aktivne snovi v teko¢i ali trdni obliki
se doloc¢i in navede po EGS metodi A3.

2.3 Parni tlak, hlapnost

2.3.1 Parni tlak (Pa) ciste aktivne snovi se doloc¢i in navede v
skladu z EGS metodo A4. Ce je parni tlak manjsi od 10-5 Pa, se ga
pri temperaturi 20 ali 25 °C lahko oceni s pomo&jo krivulje
parnega tlaka.

2.3.2 Hlapnost Ciste aktivne snovi v trdni ali tekoci obliki se
dolo¢i ali izracuna (konstanta Henryevega zakona) iz njene
topnosti v vodi in parnega tlaka ter podatke navede v Pa x m3 x
mol-1.

2.4 Videz

2.4.1 OpiSe se barvo in agregatno stanje tehnic¢ne aktivne snovi
in ¢iste aktivne snovi.

2.4.2 OpiSe se vonj, povezan s tehnicé¢no in ¢isto aktivno snovjo,
zaznan pri rokovanju s snovjo v laboratorijih ali v proizvodnih
obratih.

2.5 Spektri (UV oziroma VIS, IR, NMR, MS), molekulska ekstinkcija
pri doloc¢enih valovnih dolzZinah

2.5.1 Dolo¢i in navede se sledecCe spektre in tabelo znac¢ilnosti
signalov, potrebno za interpretacijo: ultravijoliéni oziroma
vidni (UV oziroma VIS), infrarde¢i (IR), nuklearna magnetna
resonanca (NMR) in masni spekter (MS) c¢iste aktivne snovi ter
molekulsko ekstinkcijo pri dolocenih valovnih dolZinah.

Dolo¢i in navede se valovne dolzZzine, pri katerih pride do
molekulske ekstinkcije UV oziroma VIS, vkljucéno z valovno dolzZzino
z najvisjo absorbcijsko vrednostjo nad 290 nm.

Ce so aktivne snovi lo&ene optiéne izomere, se dolo&i in navede
njihovo opticéno &istost.

2.5.2 Za ugotavljanje relevantnih necistot se dolo¢i in navede
njihove UV oziroma VIS absorbcijske spektre, ter IR, NMR in MS
spektre.

2.6 Topnost v vodi in vpliv pH vrednosti (4 do 10) na topnost

Topnost ¢iste aktivne snovi v vodi pri normalnem zracnem tlaku se
doloc¢i in navede po EGS metodi A6. Topnosti v vodi se doloca v
nevtralnem obmo&ju (t.j. v destilirani vodi v ravnovesju z
atmosferskim C02). Ce aktivna snov lahko ionizira, se dolod&i in
navede topnost tudi v kislem (pH 4 do 6) in alkalnem obmoc¢ju (pH
8 do 10). Ce je aktivna snov v vodnem okolju stabilna, oziroma
topnosti v vodi ni mogoce dolociti, se na osnovi podatkov
testiranja navede utemeljitev.

2.7 Topnost v organskih topilih

Ce je topnost tehnidne aktivne snovi manj$a od 250 g/kg, se
topnost dolo¢i v spodaj navedenih organskih topilih pri
temperaturah od 15 do 25 oC. Nevede se tudi temperaturo pri
kateri je bila topnost dolocena.

- alifatski ogljikovodik: po mozZnosti n-heptan,

- aromatski ogljikovodik: po moZnosti ksilen,

- halogenirani ogljikovodik: po moZnosti 1.2-dikloroetan,

- alkohol: po mozZnosti metanol ali izopropil alkohol,

- keton: po moznosti aceton,

- ester: po moznosti etil acetat.

Ce je za dolodeno aktivno snov eno ali veé& od navedenih topil
neprimernih (npr. reagirajo s testno snovjo), se lahko namesto
njih uporabi druga ustrezna topila - alternativna topila. V takem
primeru se mora izbiro teh topil utemeljiti z njihovo strukturo

in polarnostjo.

2.8 Koeficient porazdelitve n-oktanol / voda in vpliv pH
vrednosti (4 do 10)

file:///D/HTML/slv101718.htm[16.01.2025 10:20:47]



1343

Koeficient porazdelitve n-oktanol / voda za ¢iste aktivne snovi
se doloc¢i in navede po EGS metodi A8. Vpliv pH vrednosti (4 do
10) se razisSce, &e je snov glede na pKa vrednost (manj kot 12 za
kisline, wvel kot 2 za baze) kisla ali bazicna.

2.9 Stabilnost v vodi, stopnja hidrolize, fotokemic¢na razgradnja,
kolic¢ina in opredelitev razgradnih produktov, konstanta
disociacije in vpliv pH vrednosti (4 do 9)

2.9.1 Stopnjo hidrolize ¢istih aktivnih snovi (obicajno oznacenih
z radioaktivnimi izotopi, ¢istost vec kot 95 %) se, za pH
vrednosti 4, 7 in 9, dolo¢i in navede po EGS metodi C7, pod
sterilnimi pogoji in v temi. Za snovi z nizko stopnjo hidrolize
lahko stopnjo hidrolize dolo&imo pri temperaturi 50 °C ali pri
drugi temperaturi.

Ce pride pri temperaturi 50 °C do razgradnje, se dolo¢i stopnjo
razgradnje pri drugi temperaturi; izdela se Arrheniusov diagram,
s katerim se lahko oceni hidrolizo pri temperaturi 20 °C. Dolo&i
se nastale produkte hidrolize in njihovo stalno razmerje. Navede
se tudi ocenjeno vrednost DT50.

2.9.2 Za sestavine z molarnim (dekadnim) absorbcijskim
koeficientom () > 10 (1x mol-1 x cm-1) pri valovni dolzini 290
nm se doloc¢i direktno fototransformacijo Ciste aktivne snovi v
predis&eni (npr. destilirani) vodi pri temperaturi 20 do 25 °C.
Cista aktivna snov je obi&ajno oznacdena z radioaktivnim izotopom
pri umetni svetlobi in v sterilnih pogojih, lahko tudi z uporabo
topila. Uporaba senzibilizatorjev, npr. acetona kot dodatnega
topila ali topljenca, ni dovoljena. Svetlobni vir mora posnemati
sonéno svetlobo in mora biti opremljen s filtri, ki preprecujejo
sevanje valovnih dolzin 290 nm. Doloc¢i se razgradne produkte,
katerih kolicina med preucevanjem znaSa vel ali enako 10 %
aktivne snovi, masno bilanco, s katero se lahko utemelji 90 %
uporabljene radioaktivnosti, in fotokemic¢ne razpolovne dobe.

2.9.3 Pri prouc¢evanju direktne fototransformacije se kolic¢insko
dolo¢i in navede razgradne produkte direktne fotorazgradnje v
vodi in izracdune za oceno teoretiéne zZivljenjske dobe aktivne
snovi v zgornji plasti vode ter dejanske Zivljenjske dobe snovi2.

2.9.4 Ce &ista aktivna snov v vodi disociira, se konstanto
disociaije (pKa vrednosti) c¢iste aktivne snovi doloc¢i in navede
po OECD smernicah za testiranje 3$t. 112. Na osnovi teoreticénih
predpostavk se dolo&i in navede nastale razgradne produkte. Ce je
aktivna snov sol, se navede pKa vrednost aktivne sestavine.

2.10 Stabilnost na zraku, fotokemiéna razgradnja in dolocitev
razgradnih produktov

Predlozi se oceno fotokemicne oksidativne razgradnje (posredna
fototransformacija) aktivne snovi.

2.11 Vnetljivost in samovzig

2.11.1 Vnetljivost tehniénih aktivnih snovi, ki so v trdnem
stanju, plini ali snovi, ki razvijajo mo¢no vnetljive pline, se
dolo¢i in navede po EGS metodi A 10, A 11 ali A 12.

2.11.2 Temperaturo samovziga tehniénih aktivnih snovi se doloci
in navede po EGS metodi A 15 ali A 16, oziroma v skladu s testom
UN-Bowes-Cameron-Cage 3.

2.12 Plamenisce

Plameni&&e tehnid&nih aktivnih snovi s tali3cem pod 40 °C, se
dolo¢i in navede po EGS metodi A 9; uporabi se le metode v zaprti
posodi.

2.13 Eksplozivne lastnosti

Eksplozivne lastnosti tehnicénih aktivnih snovi se doloc¢i in
navede po EGS metodi A 14.

2.14 PovrSinska napetost
PovrSinsko napetost se dolo¢i in navede po EGS metodi A 5.
2.15 Oksidacijske lastnosti

Oksidacijske lastnosti tehniénih aktivnih snovi se doloc¢i in
navede po EGS metodi A 17, razen ¢e se na podlagi njene
strukturne formule nedvoumno ugotovi, da aktivna snov z vnetljivo
snovjo ne more eksotermno reagirati. V takih primerih zadostuje,
da se obrazlozi, zakaj oksidacijske lastnosti snovi niso
navedene.

3 DODATNI PODATKI O AKTIVNI SNOVI

PredloZeni podatki morajo prikazovati namen ali predvideni namene
uporabe FFS, ki vsebujejo aktivno snov, odmerek in nacin uporabe
ali predlagane uporabe.

V predlozZenih podatkih morajo biti podrobno navedene obicajne
metode in varnostni ukrepi za prevoz, skladiS¢enje in rokovanje z
aktivno snovjo.

Opravljene Studije, predlozZeni podatki in informacije ter podatki
in informacije iz drugih primerljivih Studij, morajo podrobno
doloc¢ati in utemeljevati varnostne ukrepe in postopke v primeru
pozara. Na podlagi kemijske strukture ter kemijskih in fizikalnih
lastnosti aktivne snovi se oceni mozne produkte gorenja v primeru
pozara.

Studije, predloZeni podatki in informacije ter podatki in
informacije iz drugih primerljivih Studij, morajo prikazati
primernost predlaganih ukrepov v izrednih razmerah.

Ce ni drugacde predpisano, se mora za vsako aktivno snov
predloziti vse navedene informacije in podatke.

3.1 Delovanje

Dolo¢i se nac¢in delovanja:
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- akaricid,

- baktericid,

- fungicid,

- herbicid,

- insekticid,

- moluskicid,

- nematocid,

- regulator rasti in razvoja,

- odvracalo,

- rodenticid,

- semio-kemikalija,

- talpicid,

- viricid,

- drugo (obvezno navesti).

3.2 Vpliv na Skodljive organizme

3.2.1 Navede se nac¢in delovanja na Skodljive organizme:
- kontaktno delovanije,

- delovanje po zauzitju,

- inhalacijsko delovanije,

- fungitoksiéno delovanje,

- fungistaticno delovanje,

- desikant,

- zaviralec procesov razmnozevanja,

- drugo (obvezno navesti).

3.2.2 Navede se, ali se aktivna snov v rastlinah premesca
(translocira) v razlicne rastlinske dele in &e se, ali je
translokacija apoplastna, simplastna ali oboje.

3.3 Predvideno podrocje uporabe

Za FFS, ki vsebujejo aktivno snov, se navede obstojece in
predlagana podro¢ja uporabe:

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

- v rastlinjakih, zavarovanih prostorih,

- na okrasnih in rekreacijskih povr$inah,

- za unicevanje plevela na nekmetijskih povrsinah,
- za urejanje hisnih vrtov,

- za sobne rastline,

- za shranjevanje rastlinskih proizvodov,

- drugo (obvezno navesti).

3.4 Ciljne vrste Skodljivih organizmov in vrste rastlin ali
rastlinskih proizvodov, ki jih tretiramo

3.4.1 Navede se podrobnosti o obstojec¢i in nacértovani uporabi v
obliki podatkov o tretiranih rastlinah, skupinah rastlin, ali
rastlinskih proizvodih na prostem, v zavarovanih prostorih in
skladis¢ih.

3.4.2 Navede se podrobnosti o zatiranih Skodljivih organizmih.

3.4.3 Navede se podatke o ucinkih, npr. zaviranje kaljenja,
zakasnitev zorenja, skrajsSanje stebla, vzpodbujanje oplodnje itd.

3.5 Nac¢in delovanja

3.5.1 Predlozi se izjavo o nac¢inu delovanja aktivne snovi in opis
biokemié¢nih in fizioloSkih mehanizmov delovanja ter biokemijske
poti aktivne snovi v organizmu. Navede se rezultate drugih
primerljivih Studij in poskusov.

3.5.2 Ce se mora aktivna snov za doseganje predvidenih ué&inkov,
po uporabi ali tretiranju FFS, katerega ucinkovina je, pretvoriti
v metabolit ali razgradni produkt, se za aktivni metabolit ali
razgradni produkt predloZzi podatke, pridobljene s preucevanji iz
to¢k 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 in 9 te priloge:

- kemijsko ime po IUPAC in CA nomenklaturi,

- splo3no ali predlagano splosno ime po ISO,

- Stevilke CAS, EC (EINECS ali ELINCS) in CIPAC

- empiriéno in strukturno formulo,

- molekulsko maso.

3.5.3 Navede se podatke o tvorbi aktivnih metabolitov in
razgradnih produktov, ki vkljucujejo:

- postopke, mehanizme in reakcije,
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- kinetic¢ne in druge podatke o hitrosti pretvorbe in nacinu za
zmanjSanje hitrosti,

- dejavnike okolja in druge dejavnike, ki vplivajo na hitrost in
obseg pretvorbe.

3.6 Podatki o pojavu ali mozZnem pojavu razvoja odpornosti in
postopki za njeno preprecevanije

Navede se podatke o mozZnem pojavu razvoja odpornosti ali
navzkrizZzne odpornosti.

3.7 Priporoc¢eni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z
rokovanjem, skladiS¢enjem, prevozom in poZarom

Za vse aktivne snovi se mora v skladu s predpisom, ki ureja
razvrsCanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, predloziti
varnostni list.

3.8 Postopki unic¢enja ali dekontaminacije

3.8.1 Nadzorovani sezig

V vecini primerov je najprimernejs$i ali edini nacéin varne
odstranitve aktivne snovi, kontaminiranih snovi ali embalaZe,
sezig v sezigalni napravi, ki ima za to uradno dovoljenje.

Ce je vsebnost halogenov v aktivnih snoveh ved&ja od 60 %, se
navede podatke o pirolitskih lastnostih aktivne snovi v
nadzorovanih pogojih (vkljuc¢no s preskrbo s kisikom in
definiranim ¢asom pri temperaturi 800 °C in o vsebnosti
polihalogeniranih dibenzo-p-dioksinov in dibenzo-furanov v
produktih pirolize). Opisana morajo biti podrobna navodila za
varno unicenje.

3.8.2 Drugi postopki

Ce vlagatelj predlaga druge postopke unidenja oziroma
odstranjevanja aktivne snovi, kontaminirane embalaZe in snovi,
jih mora natancéno opisati in predloziti podatke, ki pricajo o
varnosti in ucéinkovitosti navedenih postopkov.

3.9 Izredni ukrepi v primeru nesrece

Navede se postopke za dekontaminacijo vode v primeru nesrece.
4 ANALITSKE METODE

To poglavje doloca analitske metode za spremljanje in nadzor po
registraciji.

Vlagatelj mora predloZiti utemeljitev in obrazlozitev uporabljene
metode, potrebne za pridobitev podatkov, kot jih zahteva ta
pravilnik ali za druge namene.

V opisu uporabljene metode morajo biti navedeni podatki o
uporabljeni opremi, materialih in pogojih. Za izvajanje analiz se
uporabi najenostavnej$i nacin, ki zahteva najnizZje stroske in
sploSno dostopno opremo.

Na zahtevo pristojnega organa mora vlagatelj predloziti:

- analitske standarde c¢iste aktivne snovi,

- vzorce tehnicéne aktivne snovi v skladu z deklaracijo
proizvajalca,

- analitske standarde relevantnih metabolitov in vseh drugih
sestavin, ki so navedene v opredelitvi ostankov,

- analitske standarde relevantnih necistot.

4.1 Metode za analizo tehnicéne aktivne snovi

Metode za analizo tehniéne aktivne snovi morajo zagotavljati:
Specificnost

Specificénost je sposobnost metode za razlikovanje med merjeno
snovjo in drugimi snovmi.

Linearnost

Linearnost je sposobnost metode, da v danem obmoc¢ju zagotovi
sprejemljivo linearno korelacijo med rezultati in dejansko
koncentracijo merjene snovi v vzorcih.

Toc¢nost

To¢nost metode je opredeljena kot stopnja skladnosti merjene
snovi v vzorcu s sprejeto referenc¢no vrednostjo (npr. ISO 5725).

Natancénost

Natanc¢nost je opredeljena kot stopnja skladnosti rezultatov
neodvisnih testov, dobljenih pod predpisanimi pogoji.

Ponovljivost

Zanesljivost pri pogojih ponovljivosti, to je pri pogojih, ko
isti izvajalec v kratkih ¢asovnih razmakih z isto metodo, na
enakem poskusnem materialu, z isto opremo in v istem laboratoriju
dobi neodvisne in primerljive rezultate testiranja.

Ponovljivost med laboratoriji (reproducibilnost): definicija v
skladu z ISO 5725. Za analize tehnicne aktivne snovi ponovljivost
med laboratoriji ni obvezna.

Izkoristek metode

Odstotek aktivne snovi ali relevantnega metabolita, predhodno

dodanega vzorcu (snov v kateri ostanke dolocamo), ki ne vsebuje
zaznavne kolic¢ine merjene snovi.
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4.1.1 Predlozi se natancen opis metode za dolocitev Ciste aktivne
snovi v tehniéni aktivni snovi, dolocene v dokumentaciji,
predloZeni kot osnova za vkljucitev na seznam. Navede se tudi
uporabnost obstojecih CIPAC metod.

4.1.2 Doloc¢i se metode za doloc¢anje signifikantnih oziroma
relevantnih neéistot (npr. stabilizatorjev) v tehniéni aktivni
snovi.

4.1.3 Specifié¢nost, linearnost, tocnost in ponovljivost

4.1.3.1 PrikaZe in opiSe se specificénost predloZene metode.
Dolo¢i se stopnjo interference z drugimi snovmi v tehniéni
aktivni snovi (npr. izomer, necistot ali dodatkov).

V oceni natanc¢nosti predlagane metode za doloc¢itev ¢iste aktivne
snovi v tehniéni aktivni snovi se lahko interference z drugimi
sestavinami opredeli kot sistematicne napake. Za vse
interference, ki k celotni doloc¢eni kolic¢ini doprinesejo vec kot
+ 3 %, je potrebna obrazloZitev.

4.1.3.2 Dolo¢i in opiSe se linearnost predlaganih metod v
doloc¢enem obmoc¢ju. Za dolocitev ¢iste aktivne snovi mora
kalibracijsko obmoc¢je (za najmanj 20 %) presegati najvisjo in
najnizjo nominalno vsebnost merjene snovi v analitski raztopini.
Kalibracijo se opravi pri treh ali veé koncentracijah v dveh
ponovitvah, ali pri petih koncentracijah brez ponovitev.
PredlozZeni podatki morajo vkljucevati enacbo kalibracijske
krivulje in korelacijski koeficient ter reprezentativno in
pravilno oznaceno dokumentacijo analiz, npr. kromatogramov.

4.1.3.3 Za doloc¢anje ¢iste aktivne snovi in signifikantnih
oziroma relevantnih nec¢istot v tehniéni aktivni snovi, se zahteva
natanc¢nost metod.

4.1.3.4 Za ponovljivost pri doloc¢anju &iste aktivne snovi je
potrebnih najmanj pet meritev. Navede se relativno standardno
deviacijo (% RSD). Najvecdja odstopanja (outliers) (ugotovljena
npr. Dixonov ali Grubbsov test), se lahko zavrZe. Ce se najvedja
odstopanja zavrZe, se to navede in obrazloZi pojav posameznih
velikih odstopanj.

4.2 Metode za doloc¢itev ostankov FFS

Metode morajo omogocCati dolocitev aktivne snovi oziroma
relevantnih metabolitov. Za vsako metodo in za vsak
reprezentativen vzorec, v katerem se ostanke doloc¢a, je treba
eksperimentalno dolo¢iti in opisati specific¢nost, natancénost,
izkoristek metode ter meje dolocanja.

Predlagane metode za dolocevanje ostankov morajo biti praviloma
multirezidualne metode; standardno multirezidualno metodo se
oceni in opiSe glede na njeno primernost za dolocitev ostankov.
Ce predlagane metode za doloditev ostankov niso multirezidualne
metode ali niso zdruzljive s takimi metodami, se predlaga
nadomestno metodo. Ce ta zahteva pomeni uporabo velikega Stevila
razliénih metod za doloc¢itev posameznih sestavin, se lahko dovoli
uporaba metode za ugotavljanje skupnega deleZa ostankov (common
moiety method) .

Metode za dolocanje ostankov morajo zagotavljati:
Specificnost

Specificénost je sposobnost metode za razlikovanje med merjeno
snovjo in drugimi snovmi.

Natancénost

Natancé¢nost je opredeljena kot stopnja skladnosti rezultatov
neodvisnih testov, dobljenih pod predpisanimi pogoji.

Ponovljivost: zanesljivost pri pogojih ponovljivosti, t.j. pri
pogojih, ko isti izvajalec v kratkih ¢asovnih razmakih z isto
metodo, na enakem poskusnem materialu, z isto opremo in v istem
laboratoriju dobi neodvisne in primerljive rezultate testiranja.

Ponovljivost med laboratoriji (reproducibilnost)

Za potrebe tega pravilnika je ponovljivost med laboratoriji
opredeljena kot validacija ponovljivosti izkoristka metode za
reprezentativne vzorce v katerih se ostanke doloc¢a in na
reprezentativnih stopnjah. Opravljena mora biti vsaj v enem
neodvisnem laboratoriju, tj. laboratoriju, ki je neodvisen od
laboratorija, ki je prvotno validiral dobljene rezultate (ta
neodvisni laboratorij je lahko v istem podjetju) (validacija
neodvisnega laboratorija).

Izkoristek metode

Odstotek aktivne snovi ali relevantnega metabolita, predhodno
dodanega vzorcu (snov v kateri ostanke doloc¢amo), ki ne vsebuje
zaznavne kolic¢ine merjene snovi.

Meja doloc¢anja

Meja doloc¢anja (pogosto navedena kot meja kvantifikacije) je
definirana kot najniZja testirana koncentracija, ki zagotavlja
sprejemljivi povprec¢ni izkoristek metode (obic¢ajno 70 do 110 %,
po moznosti z relativno standardno deviacijo 20 %; v dolocenih
opravic¢ljivih primerih je sprejemljiv nizji ali vis$ji povprecni
izkoristek in vi$ja relativna standardna deviacija).

4.2.1 Ostanki FFS v oziroma na rastlinah, rastlinskih proizvodih,
zivilih rastlinskega ali Zivalskega izvora in krmi

Predlagane metode morajo ustrezati doloc¢itvi vseh sestavin,
zajetih v opredelitvi ostankov, kot jo dolocata toc¢ki 6.1 in 6.2
te priloge, z namenom dolocitve skladnost z veljavnimi MRL.

Specifi¢nost metod mora omogoc¢ati doloc¢itev vseh sestavin zajetih
v opredelitvi ostankov z uporabo dodatne potrditvene metode.

Dolo¢i in opiSe se ponovljivost metode. Iz skupnega tretiranega
vzorca, odvzetega na polju, ki vsebuje ostanke, se lahko pripravi
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vel vzorcev za ponovitve analiz. Vzorce se lahko pripravi tudi iz
skupnega netretiranga vzorca, ki se mu doda zahtevane kolicline
standardnega dodatka (uporaba metode standardnega dodatka) .

Predlozi se rezultate validacije neodvisnega laboratorija.

Dolo¢i in opiSe se meje dolocanja, vkljuéno s posameznim in
povpreé¢nim izkoristkom metode. Eksperimentalno se doloc¢i in
navede skupno RSD in RSD za vsako kolic¢ino standardnega dodatka.

4.2.2 Ostanki FFS v tleh

Predlozi se metode za analizo tal na aktivno snov, oziroma
relevantne metabolite.

Specifi¢nost metod mora omogoc¢iti dolocéitev aktivne snovi oziroma
relevantnih metabolitov, z uporabo dodatne potrditvene metode.

Dolo¢i in opiSe se ponovljivost med laboratoriji, izkoristek
metode in meje dolocanja, vkljuéno s posameznim in povprecnim
izkoristkom metode. Eksperimentalno se doloc¢i in navede skupno
RSD in RSD za vsako kolic¢ino standardnega dodatka.

Predlagana spodnja meja doloc¢anja ne sme biti visja od
koncentracije, ki ucinkuje fitotoksic¢no ali ima negativen vpliv
na neciljne organizme. Obicajno ne sme biti visja od 0,05 mg/kg.

4.2.3 Ostanki FFS v vodi (pitna voda, podtalnica in povrSinska
voda)

Doloc¢i se metode za analizo vode na aktivno snov oziroma
relevantne metabolite.

Specifi¢nost metod mora omogocati dolocditev aktivne snovi oziroma
relevantnih metabolitov z uporabo dodatne potrditvene metode.

Doloc¢i in opiSe se ponovljivost med laboratoriji, izkoristek
metode in meje doloc¢anja, vkljuéno s posameznimi in povprecénim
izkoristkom metode. Eksperimentalno se dolo¢i in navede RSD in
RSD za vsako kolic¢ino standardnega dodatka.

Predlagana meja dolocanja za pitno vodo ne sme biti visja od 0,1
ng/l. Predlagana meja dolo¢anja za povrSinsko vodo ne sme biti
visja od koncentracije, ki ima negativen vpliv na neciljne
organizme in se Steje za nesprejemljivo v skladu z doloc¢bami
predpisa, ki ureja enotna nacela ocenjevanja in registracije FFS.

4.2.4 Ostanki FFS v zraku

Dolo¢i se metode za analizo aktivne snovi oziroma relevantnih
metabolitov v zraku, ki nastanejo med tretiranjem ali takoj po
tretiranju, razen ¢e je mogole utemeljiti, da izpostavljenost
izvajalcev, delavcev ali drugih navzocih oseb ni verjetna.

Specific¢nost metod mora omogoc¢ati doloc¢itev aktivne snovi oziroma
relevantnih metabolitov z uporabo dodatne potrditvene metode.

Dolo¢i in opiSe se ponovljivost, izkoristek metode in meje
doloc¢anja ter posamezni in povprecni izkoristek metode.
Eksperimentalno se doloc¢i in navede skupno RSD in RSD za
posamezno kolic¢ino standardnega dodatka.

Predlagana meja doloc¢anja mora upoStevati mejne vrednosti
Skodljivosti za zdravje ali stopnje dovoljene izpostavljenosti.

4.2.5 Ostanki FFS v telesnih teko¢inah in tkivih

Ce je aktivna snov oznadena kot strupena ali zelo strupena, se
zanjo dolo¢i primerne analitske metode.

Specific¢nost metod mora omogoc¢iti doloc¢itev aktivne snovi oziroma
relevantnih metabolitov z uporabo dodatne metode za potrditev.

Dolo¢i in opiSe se ponovljivost, izkoristek metode in meje
doloc¢anja ter posamezni in povprecni izkoristek metode.
Eksperimentalno se doloc¢i in navede skupno RSD in RSD za
posamezno kolic¢ino standardnega dodatka.

5 TOKSIKOLOSKE STUDIJE IN STUDIJE METABOLIZMA

PredloZeni podatki o aktivni snovi in FFS, ki vsebuje to aktivno
snov, morajo zadosCati za oceno moZnega tveganja za ljudi,
povezanega z ravnanjem in uporabo FFS in tveganja, ki ga lahko
povzrocajo ostanki FFS v hrani in vodi. Poleg tega morajo
predloZeni podatki zadosc¢ati za:

- odloc¢itev o vkljucéitvi aktivne snovi na seznam,

- opredelitev pogojev ali omejitev, povezanih z vkljucéitvijo na
seznam,

- razvrstitev aktivne snovi glede na mozZno nevarnost,
- dolocitev ADI,
- dolocitev AOEL,

- doloc¢itev grafiénih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih znakov za
nevarnost, standardnih opozoril in obvestil za zascito ljudi,
zivali in okolja, ki morajo biti na embalaZzi,

- dolocitev ukrepov prve pomocCi ter diagnostiénih in terapevtskih
postopkov, potrebnih v primeru zastrupitve ljudi,

- izdelavo ocene v zvezi z vrsto in obsegom moZnega tveganja za
1judi, ZzZivali (predvsem domace Zivali in rejne Zivali) in
tveganja za druge neciljne vrste vretencarjev.

Navede se vse mozne Skodljive vplive, ugotovljene med rutinskimi
toksikoloskimi Studijami (in vplive na organe in posebne sisteme,
kot sta imunotoksicénost in nevrotoksicnost). Navede se podatke
vseh dodatnih Studij, potrebnih za raziskavo mehanizmov, ki pri
tem sodelujejo in za dolocitev vrednosti NOAEL ter za oceno
pomena teh vplivov. PredloZi se vse dostopne bioloSke podatke in
podatke, pomembne za oceno toksikoloSkega profila testirane
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snovi.

Glede na vpliv, ki ga lahko imajo necistote na toksikoloSko
obnasSanje, se za vsako izvedeno Studijo predlozi podroben opis
(specifikacija) uporabljenega materiala, kot to doloc¢a tocka 1 te
priloge. Teste se opravi z aktivno snovjo, kakrsno se glede na
specifikacijo uporablja pri proizvodnji FFS, ki je v postopku
registracije, razen tam, kjer se zahteva ali dovoljuje material,
oznacen z radioaktivnimi markerji.

Studije, v katerih so uporabljene aktivne snovi, proizvedene v
laboratoriju ali v poskusni proizvodnji, se mora ponoviti z
aktivno snovjo iz proizvodnje, razen Ce je mogoce utemeljiti, da
je uporabljena testna snov s stali3ca toksikoloSkega testiranja
in presoje, enaka. V primeru negotovosti se mora predloziti
povezovalne Studije, ki sluzijo kot podlaga za odlocitev o
ponovitvi Studij.

Za Studije doloc¢anja odmerkov, ki potekajo daljsSe obdobje, se po
moznosti uporabi aktivno snov iz ene same serije, ¢&e to omogoca
njena stabilnost.

Za vse Studije se predlozi podatke o dejanskih odmerkih v mg/kg
telesne teZe, ali v drugih enotah. Kjer se odmerke doloca preko
predpisanega rezima hranjenja (diete), mora biti testna snov v
predpisani dieti enakomerno porazdeljena.

Ce konéni ostanek, kateremu bodo izpostavljeni potrodniki ali
delavci, v skladu z doloc¢bami o izpostavljenosti delavca - tocka
7.2.3 priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno FFS, ki je rezultat metabolizma, ali drugih procesov v ali
na tretiranih rastlinah, ali je rezultat predelave tretiranih
proizvodov, vsebuje snov, ki ni sama aktivna snov in ni
opredeljena kot rezultat metabolizma pri sesalcih, se mora
opraviti Studijo toksicnosti teh sestavin konénega ostanka, razen
¢e je mogoce prikazati, da izpostavljenost potrosSnika ali delavca
tem snovem ne predstavlja tveganja za zdravje. Toksikokineticne
Studije in Studije metabolizma, ki se nanaSajo na metabolite in
produkte razgradnje, se opravi le, ¢e ugotovitev o toksicnosti
metabolitov ni mogocde oceniti na podlagi rezultatov o aktivni
snovi.

Nac¢in testiranja snovi je odvisen od glavnih oblik
izpostavljenosti. V primerih izpostavljenosti plinski fazi, se
namesto oralnih raziskav opravi inhalacijske raziskave.

5.1 Studije absorpcije, porazdelitve, izlo&anja in metabolizma
pri sesalcih

Ce ni druga&e navedeno, se spodaj opisane podatke zahteva za eno
testno vrsto (obic¢ajno podgano). Ti podatki zagotavljajo
informacije za nacdrtovanje in interpretacijo testov toksicénosti.
Informacije o razlikah med vrstami so lahko kljucne pri
ekstrapolaciji podatkov z Zivali na ¢loveka. Podatke o prehajanju
aktivne snovi skozi kozo, absorpciji, porazdelitvi, izloc¢anju in
metabolizmu, se lahko uporabi pri oceni tveganja delavca.
Natancénejsa opredelitev potrebnih podatkov Jje odvisna od
rezultatov, dobljenih za posamezno testno snov.

Namen testiranja
S testi se mora zagotavljati podatke za:
- oceno stopnje in obsega absorpcije,

- razporeditev v tkivu ter stopnjo in obseg izlocCanja testne
snovi in njenih metabolitov,

- doloc¢itev metabolitov in metabolnih poti.

RaziS¢e se vpliv kolic¢ine odmerka na zgornje parametre in
ugotovi, ali so rezultati po enem samem odmerku enaki rezultatom
ponavljajocih se odmerkov.

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Navede se podatke opravljene toksikokineticéne Studije na podganah
z enkratnim oralnim vnosom dvojnega odmerka in s ponavljajocim
oralnim vnosom enojnih odmerkov. V posameznih primerih je
potrebno opraviti dodatne Studije na drugih vrstah (npr. na kozah
ali piscancih).

Napotek za testiranje

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

5.2 Akutna toksicnost

Studije, podatki in druge informacije, ki jih je potrebno
zagotoviti, morajo zadoSc¢ati za dolocitev uc¢inkov enkratne
izpostavljenosti aktivni snovi in Se posebej za dolocitev ali
oznacitev:

- toksicnosti aktivne snovi,

- Casovnega poteka in znacilnosti ucé¢inkov z vsemi podrobnostmi o
vedenjskih spremembah in moZnih makroskopskih patolosSkih
ugotovitvah pri obdukciji,

- kjer je mogoce, nacina toksicnega delovanja,

- mozZne nevarnosti, povezane z razlié¢nimi nacini
izpostavljenosti.

Poudarek je na dolocitvi toksicnosti, dobljeni podatki pa morajo
zadoScati tudi za razvrstitev aktivne snovi v skladu s predpisom,
ki ureja razvrScanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi.
Podatki, pridobljeni s testi akutne toksicnosti sluzijo oceni
mozne nevarnosti ob nesrecah.

5.2.1 Oralna toksicnost

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva
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Testiranje akutne oralne toksic¢nosti aktivne snovi je obvezno.
Napotek za testiranje

Test se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvr$canje,
pakiranje in oznacdevanje nevarnih snovi, metoda Bl ali Bl bis.

5.2.2 Perkutana toksiénost

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Testiranje akutne perkutane toksicénosti aktivne snovi je obvezno.
Napotek za testiranje

Preuc¢iti se mora lokalne in sistemiéne vplive. Test se opravi v
skladu s predpisom, ki ureja razvrscanje, pakiranje in
oznacevanje nevarnih snovi, metoda B3.

5.2.3 Inhalacijska toksicnost

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Test se opravi, ¢e je aktivna snov:

- plin ali utekoéinjen plin,

- snov, ki proizvaja dim ali ki povzroc¢a dim,

- snov, ki je vkljucena v sredstva za dimljenje, aerosole ali
sredstva za sproScanje pare,

- snov, ki se nanaSa z opremo za zamegljevanje,
- snov s parnim tlakom ve&jim od 10-2 Pa, ki je vkljucena v FFS,
namenjena uporabi v zavarovanih prostorih kot so skladisc¢a ali

rastlinjaki,

- vkljuc¢ena v FFS v obliki prahu, ki vsebujejo precejSen delez
delcev premera manj kot 50 (m (veé kot 1 % teZe snovi),

- namenjena za sredstva, ki se uporabljajo na nac¢in, ki povzroli
nastanek vecjega deleza delcev ali kapljic s premerom manj kot 50

2

(m (ved kot 1 % teze snovi).
Napotek za testiranje

Test se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvr3canje,
pakiranje in oznacevanje, metoda B2.

5.2.4 DrazZenje kozZe
Namen testiranja

S testom se prikaZe moznost drazZenja koZe zaradi aktivne snovi
ter reverzibilnost opazenih ucéinkov.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Test drazenja koZe je obvezen, razen e obstaja, kot je navedeno
v napotkih za testiranje, mozZnost hudih koZnih reakcij ali se
u¢inke drazenja koZe lahko izkljucéi.

Napotek za testiranje

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

5.2.5 Drazenje oc¢i

Namen testiranja

S testom se prikazZe moZnost draZenja ocCi ter reverzibilnost
opazenih ucinkov.

Okolisc¢ine v katerih so testi potrebni

Test drazenja o¢i je obvezen, razen Ce obstaja mozZnost hudih
poskodb oci.

Napotek za testiranje

Akutno draZenje oci se doloc¢i v skladu s predpisom, ki ureja
razvr$canje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda B5.

5.2.6 Preobcutljivost koze
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno moZnosti, da aktivna snov
povzroca reakcije preobdutljivosti koze.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Test je obvezen, razen ¢e je znano, da snov povzroca
preobcutljivostno reakcijo koze.

Napotek za testiranje

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

5.3 Kratkotrajna toksicnost

Studije kratkotrajne toksidnosti morajo zagotavljati podatke o
koli¢ini aktivne snovi, ki v pogojih testiranja nima toksicénih
vplivov. Take Studije zagotavljajo podatke o tveganju za vse
tiste, ki uporabljajo FFS z dolo&eno aktivno snovjo. Studije
kratkotrajne toksicnosti morajo nuditi vpogled v mozno
kumulativno delovanje aktivne snovi in tveganje za delavce, ki so
izpostavljeni FFS. Kratkotrajne Studije zagotavljajo informacije
potrebne za nacrtovanje Studij kronicéne toksicénosti.

PredloZeni in ovrednoteni rezultati Studije morajo zadoScati za
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doloc¢itev posledic ponavljajole izpostavljenosti aktivni snovi in
Se posebej za doloclitev:
- razmerja med odmerkom in negativnimi vplivi,
- toksicnosti aktivne snovi in NOAEL,
- izpostavljenosti posameznih organov,
- Casovnega poteka in znadilnosti zastrupitve s podrobnostmi o
vedenjskih spremembah in moZnih patolo$kih ugotovitev pri
obdukciji,
- posebnih toksié¢nih vplivov in povzroc¢enih patoloSkih sprememb,

- obstojnosti in reverzibilnosti dolocenih toksiénih uéinkov,
opazenih po prekinitvi doziranja,

- nac¢ina toksic¢nega delovanja,

- mozZne nevarnosti, povezane z razlic¢nimi oblikami
izpostavljenosti.

5.3.1 28-dnevna oralna Studija

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

28-dnevne kratkotrajne Studije toksicénosti niso obvezne, vendar
so priporoc¢ljive za dolocanje obsega uc¢inkov aktivne snovi.
Rezultati opravljenih Studij so zelo pomembni za dolocanje
prilagoditvenih odzivov, ki so v Studijah kronic¢ne toksicénosti
lahko prikriti.

Napotek za testiranje

Test se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvr$céanje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda B7.

5.3.2 90-dnevna oralna Studija

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

étudije kratkotrajne oralne toksic¢nosti (90 dni) aktivne snovi za
podgane in za pse so obvezne. Kjer obstajajo dokazi, da je pes
statistic¢no znac¢ilno bolj obcutljiv in kjer je verjetno, da bodo
ti podatki pomembni pri ekstrapolaciji dobljenih rezultatov na
¢loveka, se mora opraviti tudi 12-mesec¢no Studijo toksicénosti pri
psih in predloziti dobljene rezultate.

Napotek za testiranje

Test subkronicéne oralne toksic¢nosti se opravi v skladu s
predpisom, ki ureja razvrs$canje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snovi, del B.

5.3.3 Drugi nac¢ini

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Za oceno izpostavljenosti delavca se priporoc¢a dodatne perkutane
Studije.

Pri hlapnih snoveh (parni tlak ve& kot 10-2 Pa) se na podlagi
strokovnega mnenja doloc¢i, ali se izvede kratkotrajno oralno ali
inhalatorno Studijo izpostavljenosti.

Napotki za testiranje

- 28-dnevna, dermalna Studija: metoda B9 v skladu s predpisom, ki
ureja razvrsScanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi;

- 90-dnevna, dermalna Studija: subkronic¢na Studija dermalne
toksicnosti v skladu s predpisom, ki ureja razvrscanje, pakiranje
in oznacevanje nevarnih snovi, del B;

- 28-dnevna, inhalacijska Studija: metoda B8 v skladu s
predpisom, ki ureja razvrs$canje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snovi;

- 90-dnevna, inhalacijska Studija: Studija subkronicéne
inhalatorne toksic¢nosti v skladu s predpisom, ki ureja
razvrsCanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, del B.

5.4 Testiranje genotoksicnosti

Namen testiranja

Studije genotoksicnosti so pomembne za:

- napoved moZne genotoksicénosti,

- zgodnje ugotavljanje genotoksiénih rakotvornih snovi,

- pojasnitev mehanizmov delovanja nekaterih rakotvornih snovi.
Za preprecevanje odzivov, ki nastanejo kot posledica nacina
testiranja, se pri in vitro ali in vivo testih mutagenosti ne sme
uporabiti prekomerno toksicnih odmerkov, kar velja kot splosni
napotek. Izbira nadaljnjih testov je odvisna od interpretacije
rezultatov na posamezni stopnji.

5.4.1 In vitro Studije

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

In vitro testi mutagenosti (genske mutacije na bakterijah, testi
klastogenosti v celicah sesalcev in testi genskih mutacij v
celicah sesalcev) so obvezni.

Napotek za testiranje

Sprejemljivi napotki za testiranje so:

- test povratne mutacije pri vrsti Salmonella typhimurium -
metoda B1l4 v skladu s predpisom, ki ureja razvr$c¢anje, pakiranje
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in oznacevanje nevarnih snovi;

- in vitro citogenetski test pri sesalcih - metoda B10 v skladu s
predpisom, ki ureja razvrs$canje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snovi;

- in vitro test genskih mutacij v celicah sesalcev v skladu s
predpisom, ki ureja razvrscanje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snovi, del B.

5.4.2 In vivo Studije somatskih celic
Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Ce so vsi rezultati in vitro $tudij negativni, se pri nadaljnjem
testiranju uposSteva druge dostopne podatke (vkljuéno s
toksikokinetiénimi, toksikodinamicénimi in fizikalno - kemijski
podatki in podatki o analognih snoveh). Test se lahko izvaja in
vivo ali in vitro ob uporabi drugih sistemov metabolizma kot je
bil predhodni.

Ce je in vitro citogenetski test pozitiven, se mora opraviti in
vivo test s somatskimi celicami (analiza metafaze v celicah
kostnega mozga glodalcev ali test mikrojeder pri glodalcih).

Ce so in vitro testi genskih mutacij pozitivni, se opravi in vivo
test za raziskavo nepredvidene sinteze DNA ali nakljuéni test na
misih.

Napotki za testiranje
Sprejemljivi napotki za testiranje so:

- test mikrojeder - metoda B12 v skladu s predpisom, ki ureja
razvr$Scanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi;

- nakljuéni test na misih (mouse spot test) - v skladu s
predpisom, ki ureja razvrs$canje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snovi, del B;

- in vivo citogenetski testi kostnega mozga sesalcev, kromosomska
analiza - metoda Bll v skladu s predpisom, ki ureja razvrscanje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi.

5.4.3 In vivo Studije spolnih celic
Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

In vivo testiranje vpliva na spolne celice se opravi, ce je
katerikoli rezultat in vivo Studij somatskih celic pozitiven.
Potrebo po opravljanju testov na spolnih celicah se preucdi za
vsak primer posebej, pri cemer se upoSteva informacije v zvezi s
toksikokinetiko, uporabo in pric¢akovano izpostavljenostjo. Z
ustreznimi testi se preucdi interakcijo z DNA (kot test dominantne
letalnosti) ter s tem moznost dednih uéinkov in se izdela njihovo
kvantitativno oceno. Zaradi kompleksnosti kvantitativnih Studij,
mora biti njihova izvedba utemeljena.

5.5 Dolgotrajna toksic¢nost in rakotvornost

Namen testiranja

Podatki o opravljenih Studijah dolgotrajne toksiénosti in drugi
podatki o aktivni snovi, morajo zadoS¢ati za ugotavljanje
posledic ponavljajoCe se izpostavljenosti aktivni snovi in 3Se
posebej za:

- doloc¢itev negativnih posledic izpostavljenosti aktivni snovi,
- dolocitev izpostavljenosti posameznih organov,

- doloc¢itev razmerja med odmerkom in odzivom,

- ugotovitev sprememb znakov zastrupitve in njihovega izraZanja,
- doloc¢itev NOAEL.

Podatki o Studijah rakotvornosti, ter podatki in informacije o
aktivni snovi, morajo zadoSc¢ati za oceno mozne nevarnosti za
1judi pri ponavljajoc¢i se izpostavljenosti aktivni snovi, in Se
posebej za:

- doloc¢itev rakotvornih uéinkov, ki so posledica izpostavljenosti
aktivni snovi,

- dolocitev za vrsto in organ specific¢nih povzrocenih tumorjev,
- doloc¢itev razmerja med odmerkom in odzivom,

- dolocCitev najvisjega odmerka, ki Se ne povzroca Skodljivih
posledic rakotvornih snovi, ki ne povzrocajo genotoksicnosti.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Doloc¢itev dolgotrajne toksicnosti in rakotvornosti vseh aktivnih
snovi je obvezna. Tako testiranje ni potrebno le v izjemnih
okolis¢inah, kjer se s toksikokineticénimi podatki dokaze, da
absorpcija aktivne snovi ne poteka v Crevesju, skozi koZo ali
preko dihal.

Pogoji testiranja

Studije dolgotrajne oralne toksiénosti in rakotvornosti (dve
leti) aktivne snovi se opravi na podganah; te Studije se lahko
kombinirajo z drugimi.

Testna vrsta za Studije rakotvornosti aktivne snovi so misi.
Ce se domneva, da rakotvornost povzroda mehanizem, ki ni
genotoksicen, se mora zagotoviti dokaze, podprte z
eksperimentalnimi podatki in podatki za obrazlozitev moZnega

vpletenega mehanizma.

Standardne referenc¢ne tocCke predstavljajo dodatne kontrolne
podatke za odzive na tretiranja, predhodno pridobljeni podatki pa
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sluzijo kot kontrolni podatki pri interpretaciji posebnih Studij
rakotvornosti. PredloZeni predhodno pridobljeni podatki morajo
izhajati iz socasnih 3tudij na isti vrsti in rasi, gojeni v
primerljivih pogojih. Informacije o predloZenih, predhodno
pridobljenih kontrolnih podatkih morajo vkljucevati:

- vrsto in pasmo oziroma rodovno linijo, ime dobavitelja in izvor
testnih Zzivali, ¢e ima dobavitelj ve¢ vzrejnih lokacij,

- naziv laboratorija in datum izvedbe Studije,

- opis splosnih pogojev vzdrZevanja zivali, vrsto in kolic¢ino
zauZite hrane,

- priblizZno starost (v dnevih) kontrolnih zivali na zacetku
Studije in v ¢asu usmrtitve ali pogina,

- opis vzorca smrtnosti kontrolne skupine, zabeleZenega med ali
na koncu $tudije in druga opazanja (npr. bolezni, okuzbe),

- ime laboratorija in raziskovalcev, ki so 3tudijo opravili ter
so odgovorni za zbiranje in razlago patolosSkih podatkov Studije,

- izjavo o naravi tumorjev, ki lahko vplivajo na dobljene
podatke.

Testne odmerke, vkljuc¢no z najvi$jim, se izbere na podlagi
rezultatov testiranja kratkotrajne toksic¢nosti in, &e so v ¢asu
na¢rtovanja omenjenih Studij na voljo, na podlagi podatkov o
metabolizmu in toksikokinetiki. Kolicina najvis$jega odmerka v
Studiji rakotvornosti mora povzrocati znake minimalne
toksicénosti, kot npr. rahel upad prirasta telesne teZe (( 10 %),
brez odmiranja tkiv ali metabolicéne nasicenosti ter brez bistvene
spremembe obicajne Zivljenjske dobe zaradi drugih posledic kot so
tumorji. Ce se Studija dolgotrajne toksicnosti opravi lo&eno,
mora najvi$ji odmerek povzrociti jasne znake toksic¢nosti brez
poviSane smrtnosti. Vi$ji odmerki, ki povzrocajo povecano
toksic¢nost, =za ocenjevanje niso ustrezni.

Pojava benignih in malignih tumorjev se pri zbiranju podatkov in
sestavljanju poroc¢il ne sme povezovati, razen Ce obstajajo jasni
dokazi, da benigni tumorji scasoma postanejo maligni. Prav tako
se ne sme povezovati razlicénih, nepovezanih benignih ali malignih
tumorjev, ki se pojavljajo v istem organu. Zaradi preglednosti in
jasnosti se pri porocanju o pojavu tumorjev uporablja
standardiziran sistem nomenklature in diagnostié¢nih meril -
smernice za toksikolosko patologijo amerisSkega drusStva
toksikoloskih patologov4 ali iz Hanoverskega registra tumorjevs.
Uporabljeni sistem se navede v porocilu.

Bioloski material izbran za histopatolo$ko preiskavo mora
vkljucevati material, ki zagotavlja nadaljnje informacije o
poskodbah, ugotovljenih z makroskopskim patolofkim pregledom. Ce
je za pojasnitev mehanizmov delovanja potrebno, se opravi posebne
histoloske (barvanje) in histokemicne metode ter preiskave z
elektronskim mikroskopom. Uporabljene metode se mora v porocilu
navesti.

Napotek za testiranje

Studije se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvricanije,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi del B: test kronicne
toksic¢nosti, test rakotvornosti ali kombinirani test kronicne
toksic¢nosti, oziroma rakotvornosti.

5.6 Reproduktivna toksicénost

Negativni vplivi na razmnozevanje so:

- zmanjSanje plodnosti samcev oziroma samic,

- spremembe normalnega razvoja potomcev (razvojna toksicnost).

Preuc¢i in navede se moZne vplive na reproduktivno fiziologijo
samcev in samic ter moZne vplive na prenatalni in postnatalni
razvoj. V izjemnih okolisc¢inah, ko testiranje ni potrebno, mora
biti taka odloc¢itev natanc¢no utemeljena.

Standardne referenc¢ne tocke predstavljajo dodatne kontrolne
podatke za odzive na tretiranja, predhodno pridobljeni podatki pa
sluzijo kot kontrolni podatki pri interpretaciji posebnih Studij
razmnozevanja. PredloZeni predhodno pridobljeni podatki morajo
izhajati iz socasnih Studij na isti vrsti in rasi, gojeni v
primerljivih pogojih. Informacije o predlozZenih, predhodno
pridobljenih kontrolnih podatkih morajo vkljucevati:

- vrsto in pasmo, oziroma rodovno linijo, ime dobavitelja ter
izvor testnih Zivali, ¢e ima dobavitelj ve¢ vzrejnih lokacij,

- naziv laboratorija in datum izvedbe Studije,

- opis splosnih pogojev vzdrZevanja zZivali in vrsto ter kolicino
hrane,

- pribliZno starost (v dnevih) kontrolnih zivali na zacetku
Studije in v ¢asu usmrtitve ali pogina,

- opis vzorca smrtnosti kontrolne skupine, zabeleZen med ali na
koncu Studije in druga opazanja (npr. bolezni, okuZbe),

- naziv laboratorija in imena ter priimki raziskovalcev, ki so
Studijo opravili ter so odgovorni za zbiranje in razlago
patoloskih podatkov Studije.

5.6.1 Velgeneracijske Studije

Namen testiranja

Podatki o opravljenih Studijah ter podatki o aktivni snovi,
morajo zadosScati za ugotavljanje vplivov ponavlijajocle se

izpostavljenosti aktivni snovi na razmnoZevanje in Se posebej za:

- dolocCitev posrednih in neposrednih vplivov na razmnoZevanje, ki
so posledica izpostavljenosti aktivni snovi,
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- doloc¢itev vsakega povecanja sploSnih toksicénih vplivov
(opaZenih med testiranjem kratkotrajne in kroniéne toksiénosti),
- dolocitev razmerja odmerek - odziv,

- ugotavljanje sprememb znakov zastrupitve in njihovega
izrazanja,

- dolo¢itev NOAEL.
Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Studija reproduktivne toksiénosti na vsaj dveh generacijah podgan
je obvezna.

Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvr$canje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi; del B: test
reproduktivne toksic¢nosti na dveh generacijah. Predlozi se tudi
podatke o tezi reproduktivnih organov.

Dopolnilne Studije

Za boljSo interpretacijo vplivov na razmnozevanje, se v primerih,
kjer teh podatkov 3e ni na voljo, opravi sledece dopolnilne
Studije:

- locene Studije za samce in samice,

- Studije tridelnih modelov (three segment designs),

- Studije dominantne letalnosti (smrtnosti) za plodnost samcev,

- Studije navzkriZnega parjenja tretiranih samcev z netretiranimi
samicami in obratno,

- 3tudije vplivov na nastanek in razvoj semencec
(spermatogenezo),

- Studije vplivov na nastanek in razvoj jajceca (oogenezo),

- Studije gibljivosti, mobilnosti in morfologije semencec,

- 3tudije hormonske aktivnosti.

5.6.2 Studije vpliva toksiénosti na razvoj potomcev

Namen testiranja

PredloZeni podatki o opravljenih Studijah ter podatki in
informacije o aktivni snovi, morajo zadoSc¢ati za oceno vplivov
ponavljajoce se izpostavljenosti aktivni snovi na razvoj zarodka
in plodu in Se posebej za:

- dolo¢itev posrednih in neposrednih vplivov na razvoj zarodka in
plodu, ki so posledica izpostavljenosti aktivni snovi,

- doloc¢itev toksic¢nosti aktivne snovi preko matere,

- dolocitev razmerja med odmerkom in opazenimi odzivi pri samici
in mladiéih,

- ugotavljanje sprememb znakov zastrupitve in njihovega
izrazanja,

- doloc¢itev NOAEL.

Testi morajo zagotoviti dodatne informacije o vsakrSnem povecanju
splosnih toksiénih uéinkov na breje Zzivali.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Testi so obvezni.

Pogoji testiranja

Vpliv toksicnosti na razvoj se za podgano in kunca doloci po
oralni poti. Podatke o deformacijah in odstopanjih se poda
loc¢eno. Predlozi se tudi glosar izrazov in diagnostiénih nacel za
nepravilnosti in spremembe.

Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvrs$canje,
pakiranje in oznacdevanje nevarnih snovi, del B: testi
teratogenosti (prisotnosti prirojenih tumorjev) - za glodalce in
druge skupine zivali.

5.7 Studije zapoznele nevrotoksiénosti

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke za oceno zapoznele nevrotoksicnosti
po akutni izpostavljenosti aktivni snovi.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Te Studije se opravi pri snoveh s primerljivo ali sorodno sestavo
kot je sestava snovi, ki lahko povzrocajo zapoznelo
nevrotoksicnost (npr. organofosfati).

Napotki za testiranje

Teste se opravi v skladu z OECD smernico 418.

5.8 Druge toksikolosSke Studije

5.8.1 Studije toksicnosti metabolitov, dolocene v sedmem odstavku
pete tocke te priloge

Dopolnilne Studije, ki se ne nanasajo na aktivno snov, se opravi
na zahtevo pristojnega organa.

5.8.2 Dopolnile Studije aktivne snovi

file:///D/HTML/slv101718.htm[16.01.2025 10:20:47]



1343

Za jasnejsi prikaz vplivov, se v posameznih primerih opravi
sledecCe dopolnile Studije:

- 3tudije absorpcije, distribucije, izloc¢anja in metabolizma,
- Studije nevrotoksicénih ucéinkov,

- Studije imunotoksikoloskih ucinkov,

- Studije drugih nac¢inov vnosa.

Odloc¢itev o opravljanju dopolnilnih Studij se sprejme za vsak
primer posebej. Pri tem se uposSteva rezultate dostopnih
toksikoloskih Studij in Studij metabolizma ter najpomembnej$ih
oblik izpostavljenosti. Zahtevane 3Studije se nacértuje posamicno,
glede na preucevane dejavnike in zastavljene cilje.

5.9 Zdravstveni podatki

V skladu s predpisi, ki urejajo varnost in zdravje pri delu se
predlozi dostopne, prakticéne podatke in informacije, pomembne za
prepoznavanje simptomov zastrupitve in za ucéinkovito prvo pomoc
ter terapevtske ukrepe. PredloZi se natancénej$e napotke za
raziskave protistrupov v farmakologiji ali farmakologiji na
podlagi predhodnih raziskav na Zivalih. Razi§ce se uclinkovitost
mozZnih protistrupov.

Podatki in informacije v zvezi z vplivom nakljucéne ali poklicne
izpostavljenosti &loveka, so pomembni pri potrjevanju veljavnosti
ekstrapolacij in zakljucékov glede ciljnih organov, razmerja
odmerek - odziv in reverzibilnosti toksiénih ucéinkov.

5.9.1 Zdravstveni nadzor osebja v proizvodnji

Predlozi se poroc¢ila o programih nadzora zdravja zaposlenih in
podrobne informacije o zasnovi programa, o izpostavljenosti
aktivni snovi in drugim kemikalijam. Poroc¢ila morajo vkljucevati
tudi podatke v zvezi z nacinom delovanja aktivne snovi. Kjer so
dostopni, morajo ta poroc¢ila vkljucevati tudi podatke o osebah,
izpostavljenih aktivni snovi v proizvodnih obratih ali po uporabi
aktivne snovi (npr. pri testih uéinkovitosti).

Predlozi se vse podatke o preobc¢utljivosti in pojavu alergij pri
delavcih in drugih osebah, izpostavljenih aktivni snovi.
Predlozene informacije morajo vkljucevati podrobne podatke o
pogostnosti, stopnji in trajanju izpostavljenosti, opazZenih
simptomih in drugih pomembnih kliniénih podatkih.

5.9.2 Neposredno opazovanje, npr. kliniéni primeri in nesrece z
zastrupitvijo

Predlozi se poroc¢ila, pripravljena na podlagi dostopnih
strokovnih ¢lankov ali uradnih poro¢il o klinicénih primerih in
pojavih zastrupitev in poroc¢ila o drugih sorodnih Studijah.
Poroc¢ila morajo vsebovati popoln opis vrste izpostavljenosti,
stopnje in trajanja izpostavljenosti, opazenih kliniénih
simptomih, prvi pomoc¢i in terapevtskih ukrepih, ter opravljenih
meritvah in opazovanjih. Informacije pridobljene iz povzetkov ne
zadoscajo.

Dokumentacija, podprta z naStetimi podatki, je posebej pomembna
pri potrjevanju veljavnosti ekstrapolacij podatkov z Zzivali na
¢loveka in pri ugotavljanju nepricakovanih Skodljivih posledic za
¢loveka.

5.9.3 Izpostavljenosti sploSnega prebivalstva in epidemioloSke
Studije

Predlozi se epidemiolosSke Studije, izvedene v skladu z veljavnimi
mednarodnimi standardi6, ter podatke o stopnji in trajanju
izpostavljenosti.

5.9.4 Diagnoza zastrupitve (doloc¢itev aktivne snovi,
metabolitov), posebni znaki zastrupitve, kliniéni testi

Predlozi se podroben opis kliniénih znakov in simptomov
zastrupitve ter zgodnjih znakov zastrupitve in vse dostopne
podatke o kliniénih testih, pomembnih za postavitev diagnoze, ter
podrobne podatke o ¢asovnih potekih v zvezi z zauzitjem,
izpostavljenostjo skozi koZo ali vdihovanjem razliénih kolicin
aktivne snovi.

5.9.5 Predlagan potek zdravljenja: ukrepi prve pomoci,
protistrupi, zdravstvena oskrba

Doloc¢i se ukrepe prve pomoc¢i za primer zastrupitve (dejanske ali
suma na zastrupitev) in kontaminacije oci.

V celoti se opiSe postopke zdravljenja v primeru zastrupitve ali
kontaminacije o¢i in uporabo protistrupov. PredloZi se
informacije o ucinkovitosti alternativnih postopkov zdravljenja,
ki temeljijo na praktic¢nih izkuSnjah oziroma na teoreticéni
podlagi. OpiSe se kontraindikacije, povezane z dolocenimi pogoji
in postopki zdravljenja, Se posebej s tistimi, ki se nana$ajo na
'sploSne zdravstvene teZave'.

5.9.6 PriCakovane posledice zastrupitve

Predlozi se pricakovane posledice zastrupitve in njihovo trajanje
ter vpliv:

- vrste, stopnje in trajanja izpostavljenosti ali zauzitja,

- razlicénih Casovnih obdobij med izpostavljenostjo ali zauZitjem
in zacetkom zdravljenja.

5.10 Povzetek toksic¢nosti za sesalce in skupna ocena

Predlozi se povzetek ter podrobno in kritiéno oceno vseh podatkov
iz to¢k od 5.1 do 5.10 te priloge. Oceno teh podatkov se oblikuje
skladno z ustreznimi merili in napotki za vrednotenje in
odloc¢anje, s posebnim poudarkom na moZnem ali dejanskem tveganju
za Cloveka in Zivali, ter obsegu, kakovosti in zanesljivosti baze
podatkov.
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Ponovno se mora obrazloziti ugotovitve v zvezi z analitskimi
lastnostmi serij aktivne snovi (tocka 1.11 te priloge) in
morebitnimi povezovalnimi Studijami (&etrti odstavek tocke 5 te
priloge), predlozZenimi za oceno toksikolosSkih lastnosti tehnicne
aktivne snovi.

Na podlagi presoje baze podatkov ter ustreznih meril in napotkov
za odloCanje se mora predloziti utemeljitve za predlagane NOAEL
vrednosti ustreznih Studij.

Na podlagi podatkov o toksic¢nosti se predlozi znanstveno
utemeljene predloge za dolocitev ADI in AOEL aktivne snovi.

6 OSTANKI FFS V ALI NA TRETIRANIH RASTLINSKIH PROIZVODIH, ZIVILIH
IN KRMI

Uvod

PredlozZeni podatki ter podatki za eno ali veé FFS, ki vsebujejo
aktivno snov, morajo zadoScati za oceno mozZnega tveganja za
zdravje ljudi, ki izvira iz ostankov FFS ter relevantnih
metabolitov in razgradnih in reakcijskih produktov, ki ostanejo v
hrani. Poleg tega morajo pridobljene informacije zadoSc¢ati za:

- odlo¢itev o vkljucitvi aktivne snovi na seznam,

- dolocitev pogojev ali omejitev v zvezi z vkljucditvijo na
seznam.

Pripravi se podroben opis (specifikacijo) uporabljene snovi, kot
to doloc¢a tocka 1.11 te priloge

Raziskave morajo biti izvrSene v skladu z napotki o predpisanih
postopkih testiranja na ostanke FFS v hrani.

Podatke se analizira po ustreznih statisticénih metodah. Predlozi
se vse podrobnosti statisticénih analiz.

V raziskavah o obstojnosti ostankov FFS med shranjevanjem se
vzorce zamrzne v 24-ih 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 oznacene z radioaktivimi markerji, se
opravi na reprezentativnih vzorcih tretiranih kultur ali Zzivalih
izpostavljenih ostankom FFS. Ce to ni mogoce, se enakim delom
pripravljenih kontrolnih vzorcev, pred shranjevanjem v obicajnih
pogojih, primeSajo znane kolic¢ine kemikalij.

Ce je razgradnja ostankov FFS med shranjevanjem ve& kot 30 %, se
spremeni pogoje shranjevanja, ali pa se vzorcev pred analizo ne
shranjuje. Ce so pogoji shranjevanja neustrezni, se Studije
ponovi.

Predlozi 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 e so vzorci
analizirani v 24 urah po odvzemu.

6.1 Presnova, razporeditev in izrazanje ostankov FFS v ali na
rastlinah

Namen testiranja
Cilji teh raziskav so:

- zagotoviti oceno skupnih konénih ostankov v posameznem delu
pridelkov ob spravilu, po priporoc¢enem tretiranju,

- doloc¢iti glavne sestavine skupnih konénih ostankov,
- navesti razporeditev ostankov med posameznimi deli rastlin,

- kolic¢insko doloc¢iti glavne sestavine ostankov in ugotoviti
uc¢inkovitost postopkov ekstrakcije teh sestavin,

- definirati ostanke in njihovo izrazanje.
Okoli&c¢ine v katerih se teste zahteva

Studije so obvezne, razen &e je mogode dokazati, da v, oziroma na
rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki se uporabljajo kot hrana
ali krma, ni ostankov.

Pogoji preizku$anja

V Studije presnove morajo biti vkljucene gojene rastline ali
vrste rastlin, na katerih se predvideva uporaba FFS, ki vsebujejo
obravnavano aktivno snov. Ce je predvidena $iroka uporaba, na
razli¢nih skupinah gojenih rastlin, se Studije opravi na vsaj
treh skupinah rastlin, razen ¢e je mogocCe dokazati, da drugacna
presnova ni verjetna. Ce je predvidena uporaba za razliéne
skupine gojenih rastlin, morajo biti Studije reprezentativne za
posamezne skupine. Tretirane rastline se razvrsti v eno od petih
skupin: korenovke, listna zelenjava, sadne rastline, stroclnice in
oljnice ter Z?ita. Ce rezultati treh skupin kaZejo, da je pot
razgradnje pri vseh treh skupinah primerljiva, dodatne Studije
niso potrebne, razen ¢e je mogoce pricakovati, da bo prislo do
drugacne presnove. Pri Studijah presnove se mora upoStevati tudi
razliéne lastnosti aktivne snovi ter predvideni nac¢in tretiranja.

Predlozi se oceno rezultatov razliénih Studij o mestu vstopanja
aktivne snovi (npr. preko listov ali korenin) ter o razporeditvi
ostankov med posameznimi deli rastlin ob spravilu (s posebnim
poudarkom na delih, namenjenih za prehrano ljudi ali Zivali). Ce
rastlina ne sprejme aktivne snovi ali ustreznih produktov
presnove, se to v poroc¢ilu obrazlozi. Pri vrednotenju poskusnih
podatkov so lahko v pomo¢ informacije o nac¢inu ucinkovanja ter o
fizikalno-kemijskih lastnostih aktivne snovi.

6.2 Presnova, razporeditev in izraZanje ostankov FFS pri rejnih
zivalih
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Namen testiranja
Cilji teh raziskav so:

- ugotoviti glavne sestavine skupnih konénih ostankov v Zivilih
zivalskega izvora,

- kolic¢insko doloc¢iti stopnjo razgradnje ter izlocanja skupnega
ostanka pri dolocenih Zivilih Zivalskega izvora (mleku ali
jajcih) ter iztrebkih,

- navesti razporeditev ostankov med posameznimi uZitnimi
proizvodi Zivalskega izvora,

- kolic¢insko doloc¢iti glavne sestavine ostankov in prikazati
u¢inkovitost postopka izlocanja teh sestavin,

- pripraviti podatke na podlagi katerih se je mogoce odloc¢iti o
potrebi po Studijah krmljenja rejnih Zivali, kot je doloceno v
tocki 6.4 te priloge,

- definirati ostanke in njihovo izrazanje.
Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Studije presnove pri rejnih Zivalih, kot so molznice (npr. koza
ali krava) med prezvekovalci ali nesnice pri perutnini, so
potrebne le takrat, ko uporaba FFS lahko privede do znatne
koli¢ine ostankov v krmi (0,1 mg/kg celotne kolic¢ine prejete
hrane z izjemo posebnih primerov, ko se aktivne snovi npr.
kopic¢ijo). Kadar se presnova pri podganah in prezZvekovalcih
znatno razlikuje, se mora opraviti tudi raziskavo na pra$icih,
razen Ce pri pra$ic¢ih pricakovani vnos ni pomemben.

6.3 Studije ostankov FFS
Namen testiranja
Cilji teh raziskav so:

- kolic¢insko doloc¢iti najvisje verjetne kolic¢ine ostankov v ali
na gojenih rastlinah in kmetijskih proizvodih ob spravilu ali
odpremi iz skladisc¢a, v skladu s predlagano dobro kmetijsko
prakso (DKP),

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

Kadar se FFS uporabljajo na rastlinah oziroma rastlinskih
proizvodih, namenjenih za prehrano ali krmo ali, kadar take
rastline lahko vsrkajo ostanke iz tal ali drugih substratov, so
Studije obvezne. Studije ni potrebno opraviti, &e je mogo&e
rezultate ekstrapolirati iz podatkov o drugih kulturah.

Podatke o preskusih ostankov se predlozi za tiste nacine in vrste
uporabe FFS, za katere Zeli vlagatelj pridobiti dovoljenja v
trenutku, ko se predloZi dokumentacija za vkljucitev aktivne
snovi na seznam.

Pogoji testiranja

Nadzorovani poskusi morajo ustrezati predlagani DKP. Pri pogojih
testiranja se mora upoStevati najvi$je moZne kolicine ostankov
(npr. najvecje Stevilo predlaganih tretiranj, uporaba najvecje
predvidene kolicine, karenca, delovna karenca ali doba
skladiscenja), in odrazati tudi dejansko najslabSe mozZne pogoje
uporabe aktivne snovi.

Pridobi in predloZi se zadostno kolic¢ino podatkov s katerimi se
potrdi veljavnost posameznih vzorcev za obmoc¢ja njegove
predvidene uporabe in za predvidene pogoje na teh obmoc¢jih.

Pri doloc¢anju programa nadzorovanih poskusov se upoSteva
dejavnike, kot so podnebne razlike med pridelovalnimi obmoé&ji,
razlike v pridelavi (npr. pridelava na prostem, v rastlinjakih),
Cas pridelave, uporablijene formulacije FFS itd.

V primerljivih pogojih se poskuse opravi v najmanj dveh rastnih
dobah. Vse izjeme se mora natancéno utemeljiti.

NajniZje Stevilo potrebnih poskusov je potrebno, ¢e so
pridelovalna obmoc¢ja primerljiva, npr. glede podnebja, metod in
rastne dobe itd. Ob predpostavki, da so vse druge spremenljivke
(podnebje itd.) primerljive, je za glavne kulture potrebno
najmanj osem poskusov, reprezentativnih za predlagano
pridelovalno obmo¢je. Za manj razSirjene kulture (minor crops) so
obic¢ajno potrebni najmanj Stirje poskusi, reprezentativni za
predlagano pridelovalno obmocje.

Za tretiranja po spravilu so potrebni najmanj Stirje poskusi, ki
so po moznosti opravljeni na razlicénih lokacijah in na razlicénih
sortah rastlin. Za vsak nacin tretiranja in skladiscenja se
opravi niz poskusov, razen ¢e je mogoce jasno doloc¢iti najslabsSo
kombinacijo. Zaradi vi$je stopnje homogenosti ostankov, ki
izvirajo iz tretiranj pred ali po spravilu so sprejemljivi tudi
podatki poskusov iz ene rastne dobe.

Stevilo potrebnih &tudij v eni rastni dobi je mogo&e zmanjdati,
Ce se dokaze, da bo koli¢ina ostankov v rastlinah oziroma
rastlinskih proizvodih niZzja od meje doloc¢anja.

Kadar je med tretiranjem s FFS velik del gojenih rastlin ali
delov rastlin Ze v uZitni zrelosti, mora polovica nadzorovanih
poskusov o ostankih FFS, zajetih v poroc¢ilu, vkljucevati podatke,
ki kazZejo uc¢inek c¢asa na kolic¢ino ostankov (Studije upadanja
ostankov), razen ¢e je mogocCe utemeljiti, da uporaba FFS pod
predlaganimi pogoji, ne vpliva na gojene rastline ali dele
rastlin v uzitni zrelosti.

6.4 Studije krmljenja rejnih Zivali

Namen testiranja
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Cilj teh raziskav je doloc¢itev ostankov v Zivilih Zivalskega
izvora, ki so posledica ostankov v krmi ali krmnih rastlinah.

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva
Studije krmljenja so potrebne le:

- kadar pride do signifikantnih ostankov (0,1 mg/kg celotne
prejete prehrane razen posebnih primerov, kot so na primer
aktivne snovi, ki se kopic¢ijo) v rastlinah ali delih rastlin
(npr. obrezki, odpadki), s katerimi hranijo Zivali,

- Ce Studije presnove pokazZejo, da lahko pride do upoStevanja
vrednih ostankov (0,01 mg/kg ali nad mejo dolocanja, Ce je le-ta
visja od 0,01 mg/kg) v vseh uzitnih Zivalskih tkivih, pri cemer
se upoSteva kolic¢ino ostankov v potencialni krmi enkratnega
odmerka.

PredloZzi se rezultate locCenih Studij za molznice med
prezvekovalci in nesnice pri perutnini. Kadar je iz Studij
presnove, predlozenih v skladu z doloc¢bami tocke 6.2 te priloge
razvidno, da se presnova pra$icev znatno razlikuje od presnove
prezvekovalcev, se naredi Studijo krmljenja prasSicev, razen ce
pric¢akovani vnos pri pra$ic¢ih ni pomemben.

Pogoji testiranja

Na splosSno se krma daje v treh odmerkih (pricakovana kolicina
ostankov, tri do petkratna in 1l0-kratna pricakovana kolicina
ostankov). Pri doloc¢anju enkratnega odmerka se sestavi teoreticni
obrok hrane.

6.5 UCinki industrijske predelave oziroma priprave v
gospodinjstvu

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva
Potreba po opravljanju Studij predelave, Jje odvisna od:
- pomembnosti predelanega proizvoda za prehrano ljudi ali Zivali,

- kolic¢ine ostankov v rastlini ali rastlinskem proizvodu, ki naj
bi bil predelan,

- fizikalno-kemijskih lastnosti aktivne snovi ali ustreznih
metabolitov,

- moznosti, da bo po predelavi rastline ali rastlinskega
proizvoda mogocCe najti toksikoloSko pomembne razgradne produkte.

Studije predelave obidajno niso potrebne, &e v rastlini ali
rastlinskem proizvodu, namenjenem predelavi, ne nastanejo
relevantni ali analitsko dolo¢ljivi ostanki ali, ¢&e je najvecji
skupni teoretiéni dnevni vnos (TMDI) niZji od 10 % ADI. Studije
predelave obicajno niso potrebne za rastline ali rastlinske
proizvode, ki se preteZno uzivajo surovi, razen tistih z
neuzitnimi deli, kot so citrusi, banana ali kivi, kjer se lahko
zahteva podatke o razporeditvi ostankov v lupini oziroma mesu
sadezZev.

Signifikantni ostanki obic¢ajno predstavljajo ostanke FFS, ki so
vedji od 0.1 mg/kg testiranega vzorca. Ce ima obravnavano FFS
visoko akutno toksicénost oziroma nizek ADI, se 3tudije predelave
opravi tudi za ostanke pod 0,1 mg/kg.

Studije o u&inkih predelave na lastnosti ostankov obi&ajno niso
potrebne, kadar gre le za preproste fizikalne postopke, ki ne
vkljucujejo spremembe temperature rastline ali rastlinskega
proizvoda, kot so npr. pranje, obrezovanje ali stiskanje.

6.5.1 Vpliv na obliko in lastnosti ostankov
Namen testiranja

Cilj teh raziskav je ugotoviti, ali iz ostankov v surovinah za
predelavo, med samim postopkom predelave nastajajo razgradni ali
reakcijski produkti, ki zahtevajo loceno oceno moZnega tveganja.

Pogoji testiranja

Glede na kolic¢ino in kemijske znacilnosti ostankov v surovinah za
predelavo, se po potrebi razi§ce niz hidroliznih reakcij, ki
simulirajo posamezne predelovalne postopke. V dolocenih primerih
se poleg hidrolize razisce tudi druge ucinke predelave, kjer
lastnosti aktivne snovi ali produktov presnove kaZejo, da ti
postopki lahko privedejo do relevantnih metabolitov. Omenjene
raziskave se obic¢ajno opravi z radioaktivno oznacdeno aktivno
snovjo.

6.5.2 Vpliv na kolic¢ino ostankov
Namen testiranja
Cilji teh raziskav so:

- doloc¢iti kolicinsko razporeditev ostankov v razliénih vmesnih
in konénih proizvodih in oceniti dejavnike prenosa,

- omogoc¢iti stvarno oceno vnosa ostankov s prehrano.
Pogoji testiranja

Studije predelave morajo predstavljati pripravo v gospodinjstvu
oziroma dejansko industrijsko predelavo.

V prvi stopnji se obicajno opravi niz osnovnih raziskav
razporeditve ostankov v rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki
vsebujejo relevantne ostanke. Izbiro teh reprezentativnih
raziskav se mora utemeljiti. Tehnologija, uporabljena pri
raziskavah predelave, mora ustrezati dejanskim pogojem v praksi.
Dolo¢i in predlozi se koncentracijo ostankov v vseh vmesnih in
konénih produktih ter mozZne dejavnike njihovega prenosa.

Ce predelani rastlinski proizvodi predstavljajo pomemben del
prehrane ali krme in ¢e Studija razporeditve ostankov pokaze, da
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bi lahko prislo do znatnega prenosa ostankov v predelani
proizvod, se mora za doloCitev koncentracije ostankov ali
dejavnikov razredcé¢itve opraviti Se tri nadaljnje Studije.

6.6 Ostanki FFS v naslednjih kulturah
Namen testiranja

Cilj teh raziskav je ocena mozZnih ostankov v kulturah, ki se kot
naslednje gojijo na tretirani povr$ini (v nadaljnjem besedilu:
naslednje kulture).

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Ostanke v naslednjih kulturah se mora preuc¢iti, ¢&e podatki,
pridobljeni v skladu s to¢ko 7.1 te priloge ali v skladu z
doloc¢bami o obnasanju FFS v tleh (tocko 9.1) priloge 1 k
predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS kazZejo,
da v tleh ali v rastlinskem materialu, kot sta slama ali druga
organska snov, ostanejo do ¢asa setve oziroma sajenja naslednjih
kultur, signifikantni ostanki (ve¢ kot 10 % uporabljene aktivne
snovi kot vsota nespremenjene aktivne snov in njenih ustreznih
produktov presnove ali razgradnih produktov), ki bi lahko
pripeljali do ostankov, katerih kolic¢ina bi ob spravilu
naslednjih kultur presegala mejo dolocanja. Pri tem je treba
upoStevati znacaj ostankov v naslednjih kulturah in vsaj
teoretidno oceno koli&ine teh ostankov. Ce verjetnosti pojava
ostankov v naslednjih kulturah ni mogoce izkljuciti, so Studije
presnove in razporeditve obvezne, po potrebi pa jim sledijo Se
poljski poskusi.

Pogoji testiranja

Ce je opravljena teoretiéna ocena ostankov v naslednjih kulturah,
se navede vse podrobnosti in utemeljitev.

Studije presnove in razporeditve ter poljske poskuse se opravi na
reprezentativnih rastlinah oziroma rastlinskih proizvodih, ki
predstavljajo obic¢ajno kmetijsko prakso.

6.7 Predlagane najvi$je dovoljene vrednosti ostankov FFS in
definicija ostankov

Predlozi se popolno utemeljitev predlaganih najvi$jih dovoljenih
vrednosti ostankov FFS in obrazlozZitev uporabljenih statisticnih
metod.

Pri presoji, katere aktivne snovi naj bodo vkljucene v definicijo
ostankov, je treba upoStevati njihov toksikolos$ki pomen,
predvidene kolic¢ine ter prakticnost predlaganih analitskih metod
za namene kontrole ter nadzora po registraciji.

6.8 Predlagana karenca ali delovna karenca za predvideno uporabo
ali c¢as skladiscenja v primeru uporabe po spravilu

Predlozi se popolno utemeljitev predlogov.

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

Predlozi se izracdun realne napovedi vnosa s prehrano. Izpelje se
ga lahko postopno, na nac¢in, ki vodi k realnej$im napovedim
vnosa. Kjer je to potrebno, se uposSteva tudi druge nacine
izpostavljenosti, kot npr. ostanki, ki izvirajo iz zdravil ali
veterinarskih zdravil.

6.10 Povzetek in ovrednotenje obna$Sanja ostankov FFS

Predlozi se povzetek in oceno vseh podatkov iz 6. toclke te
priloge. Obliko povzetkov in ocen dolo¢i pristojni organ.
Vkljucevati mora podrobno in kritiéno presojo podatkov v skladu z
merili in napotki za ocenjevanje in odloc¢anje, s posebnim
poudarkom na tveganju za zdravje ¢loveka in Zivali ter obseg,
kakovost in zanesljivost baze podatkov.

Se posebej se mora opredeliti toksikolofki vpliv vseh produktov
presnove pri zivalih, ki ne sodijo med sesalce. Pripraviti se
mora shemo presnovne poti pri rastlinah in zivalih, s kratko
razlago razporeditve in nastalih kemijskih sprememb.

7 OBNASANJE AKTIVNIH SNOVI V OKOLJU

Uvod

PredlozZene informacije in podatki o FFS, ki vsebujejo preucevano
aktivno snov, morajo zadoScati za oceno obnaSanja aktivne snovi v
okolju in oceno mozZne ogrozZenosti neciljnih vrst zaradi

izpostavljenosti aktivni snovi in njenim relevantnim metabolitom.

PredloZene informacije ter podatki in informacije o FFS, ki
vsebujejo preucdevano aktivno snov, morajo zadoScati za:

- odloc¢itev o vkljucéitvi aktivne snovi na seznam,

- doloc¢itev ustreznih pogojev ali omejitev, vezanih na vkljucéitev
aktivne snovi na seznam,

- razvrstitev aktivne snovi glede na moZno nevarnost,

- dolocitev grafiénih simbolov za nevarnost, c¢rkovnih znakov za
nevarnost, standardnih opozoril in obvestil za zasc¢ito 1ljudi,
zivali in okolja, ki morajo biti na embalazi,

- predvidevanje o razporeditvi in obnaSanju aktivne snovi,
relevantnih metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov v
okolju ter o Casovnem poteku teh procesov,

- doloc¢itev neciljnih vrst in populacij, ogroZenih zaradi
potencialne izpostavljenosti,

- dolo¢itev ukrepov za minimiziranje onesnazenja okolja in
vplivov na neciljne vrste.

PredloZi se podroben opis (specifikacija) uporabljenega
materiala, kot ga doloc¢a tocka 1.11 te priloge. Teste se opravi z
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aktivno snovjo, kakrsno se glede na specifikacijo uporablja pri
proizvodnji FFS, ki so v postopku registracije, razen tam, kjer
se zahteva ali dovoljuje material, oznacen z radiokativnimi
markerji.

Studije v katerih so uporabljene aktivne snovi, proizvedene v
laboratoriju ali v poskusni proizvodnji, se mora ponoviti s
tehniéno aktivno snovjo, razen e je mogocCe utemeljiti, da je
uporabljena testna snov s stalisca okoljskega testiranja in
presoje, enaka.

Kjer se uporablja testna snov oznacena z radioaktivnimi markerji,
se radioaktivne oznake namesti na ustrezna mesta (eno ali vecd),
ki pojasnjujejo metabolne poti in razgradnjo ter omogocajo lazjo
raziskavo porazdelitve aktivne snovi in njenih metabolitov,
reakcijskih produktov in produktov razgradnje v okolju.

LocCene $Studije za metabolite, razgradne ali reakcijske produkte,
se opravi v primerih, kjer lahko ti produkti predstavljajo
bistveno tveganje za neciljne organizme ali za kakovost vode, tal
in zraka in kjer teh vplivov ni mogoce oceniti z razpoloZljivimi
podatki, ki se nana$ajo na aktivno snov. Pri opravljanju teh
Studij se uposSteva podatke iz toc¢ke 5 in tocke 6 te priloge.

Podatke se analizira po ustreznih statisticénih metodah. PredloZi
se vse podrobnosti statistic¢nih analiz (npr. predloZi se vse
posamezne ocene, meje zaupanja in p-vrednosti).

7.1 Obnasanje aktivne snovi v tleh

Vse informacije o vrsti in lastnostih tal, zajetih v Studije, pH
vrednost, vsebnost organskega ogljika, kationsko izmenjalno
kapaciteto, teksturo tal in sposobnost zadrZevanja vode, teksturo
tal in sposobnosti zadrZanja vode pri pF = 0 in pF = 2,5, se
pridobi v skladu z ISO standardi in drugimi mednarodnimi
standardi.

Mikrobna biomasa tal, uporabljenih za laboratorijske Studije
razgradnje, se mora doloc¢iti tik pred zacetkom in na koncu
Studije.

V laboratorijskih Studijah tal se uporablja tla s primerljivimi
lastnostmi. Tla, uporabljena za Studijo razgradnje ali
mobilnosti, morajo biti izbrana tako, da predstavljajo za
razlic¢na obmoc¢ja, kjer se aktivna snov uporablja ali se uporaba
pric¢akuje, znac¢ilne vrste tal, in da:

- zajemajo razlicéne vsebnosti organskega ogljika, teksturne
razrede tal in pH vrednosti;

- v primerih pric¢akovane odvisnosti razgradnje ali mobilnosti od
pH (npr. topnost in stopnja hidrolize, kot je navedeno v tockah
2.7 in 2.8 te priloge), zajemajo naslednje pH vrednosti:

- 4.5 do 5.5,

- 6.0 do 7.0,

- " 8.

Vzorci uporabljenih tal morajo biti odvzeti tik pred uporabo. Ce
je potrebno vzorce tal shranjevati, mora biti shranjevanje
¢asovno omejeno, pogoji pa doloc¢eni in navedeni. Dolgotrajno
shranjeni vzorci tal se lahko uporabijo samo za Studije
adsorpcije in desorpcije.

Tla, ki so izbrana za zacetek preucevanja, ne smejo imeti
ekstremnih znac¢ilnosti glede na parametre kot so: tekstura tal,
vsebnost organskega ogljika in pH.

Tla se izbere in obravnava v skladu z ISO 10381-6 (kakovost tal -
zbiranje vzorcev - napotki za zbiranje, obravnavanje in hranjenje
tal za oceno mikrobnih procesov v laboratoriju). Navede in
utemelji se vsa odstopanja.

Poljske poskuse se opravi v pogojih, ki so primerljivi z obicajno
kmetijsko prakso na razlicénih vrstah tal in v klimatskih
razmerah, znac¢ilnih za obmoc¢ja uporabe. V primerih poljskih
poskusov se navede podatke o vremenskih razmerah.

7.1.1 Nac¢in in stopnja razgradnje

7.1.1.1 Na¢in razgradnje

Namen testiranja

Predlozeni podatki in informacije, morajo zadoSc¢ati za:

- dolocCitev pomena posameznih procesov razgradnje aktivnih snovi
(ravnoteZje med kemijsko in bioloSko razgradnjo),

- doloc¢itev posameznih sestavin, ki ob vsakem ¢asu zna$ajo vecl
kot 10 % dodane aktivne snovi in neekstraktibilnih ostankov,

- dolo¢itev posameznih sestavin, zastopanih v kolic¢inah manjs$ih
od 10 % dodane aktivne snovi,

- ugotovitev relativnih deleZev zastopanih sestavin (glede na
maso) ,

- opredelitev ostankov v tleh, katerim so lahko izpostavljeni
neciljni organizmi.

7.1.1.1.1 Aerobna razgradnja

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Poroc¢ilo o poteh ali nac¢inu razgradnje Jje obvezno, razen cCe
lastnosti in nacdin uporabe FFS, ki vsebujejo aktivno snov,
izkljuéujejo kontaminacijo tal (npr. sredstva za uporabo na
uskladiscéenih proizvodih ali za zdravljenje poSkodb na drevesih).

Pogoji testiranja

PredloZzi se podatke o poteh ali nacinu razgradnje za posamezen
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tip tal. Rezultate, ki kaZejo poti razgradnje, se prikaZe
shematsko, v obliki razmerja posameznih kolic¢in, ki kaZejo
porazdelitev FFS oznacenih z radioaktivnimi markerji kot funkcijo
Casa, glede na:

- aktivno snov,

- Cco2,

- druge hlapne sestavine (razen CO2),

- posamezne produkte preobrazbe,

- nedolocene ekstraktibilne snovi,

- neekstraktibilne ostanke v tleh.

Raziskave poti in nacinov razgradnje morajo vkljucevati posamezne
korake za doloc¢itev lastnosti in kolic¢ine neekstraktibilnih
ostankov, ki se oblikujejo po preteku 100 dni, e le-ti presegajo
70 % uporabljenega odmerka aktivne snovi. Uporabljene postopke se
izbere za vsak primer posebej.

Studija poteka 120 dni, razen &e je mogoce koli&ino
neekstraktibilnih ostankov in CO2 zanesljivo ekstrapolirati na
casovno obdobje 100 dni Ze po krajSem casovnem obdobju.

Napotek za testiranje

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

7.1.1.1.2 Dopolnilne Studije
- Anaerobna razgradnja
Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Poroc¢ilo o anaerobni razgradnji je obvezno, razen ¢e je mogoce
utemeljiti, da FFS ne bodo izpostavljena anaerobnim pogojem.

Pogoji testiranja in napotek za testiranje
Veljajo dolocbe tocke 7.1.1.1.1 te priloge.
- Fotoliza tal

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Poroc¢ilo o fotolizi tal je obvezno, razen ¢e je mogocle
utemeljiti, da se aktivna snov ne bo nalagala na povr$ini tal.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksiénosti?.

7.1.1.2 Stopnja razgradnje
7.1.1.2.1 Laboratorijske Studije
Namen testiranja

Studije razgradnje morajo zagotavljati najboljSe moZne ocene &asa
razgradnje 50 % in 90 % aktivne snovi, metabolitov in razgradnih
ali reakcijskih produktov (DT50lab in DT90lab) v laboratorijskih

pogojih.
- Aerobna razgradnja
Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Poroc¢ilo o stopnji razgradnje v tleh je obvezno, razen kjer
lastnosti in nacin uporabe FFS, ki vsebujejo aktivno snov,
izkljucujejo kontaminacijo tal (npr. sredstva za uporabo na
uskladiscenih proizvodih ali za zdravljenje posSkodb na drevesih).

Pogoji testiranja

Predlozi se podatke o stopnji aerobne razgradnje aktivne snovi v
treh dodatnih tipih tal (poleg Ze navedenih podatkov v tocki
7.1.1.1.1 te priloge).

Do izdelave validiranega modela za ekstrapolacijo stopenj
razgradnje pri nizkih temperaturah, se za doloc¢itev vpliva
temperature na razgradnjo, na enem od tipov tal, uporabljenih za
raziskavo razgradnje pri 20 stopinj C, opravi dodatno Studijo pri
10 stopinj C.

Studija obidajno traja 120 dni, razen &e se pred iztekom tega
obdobja razgradi vec¢ kot 90 % aktivne snovi.

Za vse metabolite, razgradne in reakcijske produkte, ki se
pojavijo v tleh in ki med potekom Studije znasajo vec kot 10 %
kolic¢ine dodane aktivne snovi, razen ¢e so bile njihove vrednosti
DT50 dolocCene iz rezultatov Studij razgradnje aktivne snovi, se
predlozi podobne Studije za tri tipe tal.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksicnosti’7.

- Anaerobna razgradnja

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Podatke o stopnji anaerobne razgradnje se mora navesti, ce je v
skladu s toCko 7.1.1.1.2 te priloge Studija anaerobne razgradnje
obvezna.

Pogoji testiranja

Stopnjo anaerobne razgradnje aktivne snovi se mora preuciti v
tleh, uporabljenih v anaerobni Studiji iz tocke 7.1.1.1.2 te
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priloge.

Studija obidajno traja 120 dni, razen &e se pred iztekom tega
obdobja razgradi vec¢ kot 90 % aktivne snovi.

Za vse metabolite, razgradne in reakcijske produkte, ki se
pojavijo v tleh in ki med potekom Studije znaSajo vec kot 10 %
kolic¢ine vneSene aktivne snovi, razen ¢e so bile njihove
vrednosti DT50 dolocene iz rezultatov Studij razgradnje aktivne
snovi, se predloZi podobne Studije za posamezen tip tal.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksiénosti7.

7.1.1.2.2 Poljski poskusi
- Studije razgradnje v tleh
Namen testiranja

Studije razgradnje v tleh morajo zagotavljati oceno casa za
razpad 50 % in 90 % (DT50f in DT90f) aktivne snovi v poljskih
pogojih. Predlozi se podatke o metabolitih, razgradnih in
reakcijskih produktih.

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Teste se opravi v pogojih, ko je vrednost DT50lab, dolocena pri
20 stopinj C in pri vsebnosti vlage v tleh, ki se nana$a na pF
vrednost od 2 do 2,5 (podpritisk), veé kot 60 dni.

Kjer so FFS, ki vsebujejo aktivno snov, namenjena uporabi v
hladnem podnebju, se teste opravi, ¢e je vrednost DT50lab,
doloc¢ena pri 10 stopinj C in pri vsebnosti vlage v tleh, ki se
nanaSa na pF vrednosti od 2 do 2,5 (podpritisk), wve¢ kot 90 dni.

Pogoji testiranja

Posamezne Studije na reprezentativnih tipih tal (obicajno na
Stirih razli¢nih tipih) se izvaja do _razgradnje vec kot 90 %
uporabljene kolic¢ine aktivne snovi. Studije trajajo najvec 24

mesecev.
Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksicénosti?.

- Studije ostankov v tleh
Namen testiranja

Studije ostankov morajo zagotoviti oceno kolicine ostankov v tleh
v ¢asu spravila gojenih rastlin oziroma v casu setve ali saditve
naslednjih kultur.

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Studije ostankov v tleh se predlozi, &e je DT50lab daljsi od
tretjine obdobja med uporabo in spravilom pridelka in ¢e lahko
pride do absorpcije ostankov v naslednjih kulturah. Podatkov ni
potrebno predloziti, ¢e je mogoCe ostanke v tleh ob sejanju ali
saditvi naslednjih kultur zanesljivo doloc¢iti iz podatkov Studij
o razgradnji v tleh ali Ce je mogoce utemeljiti, da ti ostanki ne
morejo biti fitotoksicéni ali povzrocati nedovoljene ostanke pri
rastlinah v kolobarju.

Pogoji testiranja

Posamezne Studije morajo potekati do spravila pridelka ali do
sejanja ali saditve naslednjih kultur, razen e se je razgradilo
vel kot 90 % uporabljene kolic¢ine aktivne snovi.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksiénosti7.

- Studije akumulacije v tleh
Namen testiranja

Testi morajo zagotoviti podatke za oceno mozZnega kopicenja
ostankov FFS, metabolitov ter razgradnih in reakcijskih
produktov.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Studije kopidenja ostankov so obvezne, &e se na podlagi Studij
razgrajevanja aktivne snovi v tleh ugotovi, da je DT90f daljs$i od
enega leta in kjer se v isti rastni dobi ali v naslednjih letih
predvideva ponovna uporaba. Razisc¢e se moZnost kopic¢enja ostankov
v tleh in dolo¢i najvecdjo koncentracijo, razen ¢e se zanesljive
podatke lahko pridobi z uporabo modelov ali drugih ustreznih
ocen.

Pogoji testiranja

Dolgoroc¢ne poljske poskuse se opravi na dveh tipih tal in
vkljucujejo velkratno uporabo FFS. Pred izvajanjem teh Studij
mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnega organa o vrsti
potrebnih Studij.

7.1.2 Adsorpcija in desorpcija

Namen testiranja

Predlozeni podatki in informacije morajo zados$c¢ati za doloclitev
kolic¢nika adsorpcije aktivne snovi, metabolitov ter razgradnih in

reakcijskih produktov.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva
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Studije so obvezne, razen e lastnosti in na&in uporabe FFS, ki
vsebuje aktivno snov, izkljucuje kontaminacijo tal (npr. sredstva
za uporabo na uskladiScéenih proizvodih ali za zdravljenje poSkodb
na drevesih) .

Pogoji testiranja

Predloziti se mora rezultate Studij za Stiri tipe tal.

Za vse metabolite, razgradne in reakcijske produkte, ki se
pojavijo v tleh in ki med potekom Studije znaSajo ve¢ koz 10 %
koli¢ine dodane aktivne snovi, razen kjer so bile njihove
vrednosti DT50 dolocCene iz rezultatov $tudij razgradnje aktivne
snovi, se predlozi podobne Studije za vsaj tri tipe tal.

Napotek za testiranje

OECD metoda 106

7.1.3 Mobilnost v tleh

7.1.3.1 Studije izpiranja v kolonah

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno mobilnosti in moZnega
izpiranja aktivne snovi ter metabolitov, razgradnih in
reakcijskih produktov.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Studije na Stirih tipih tal so obvezne, e s Studijami adsorpcije
in desorpcije, navedenimi v toc¢ki 7.1.2 te priloge, ni mogoce
pridobiti zanesljivih vrednosti kolicénika absorpcije.

Napotek za testiranje

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

7.1.3.2 Starani ostanki (aged residue) pri izpiranju v kolonah
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno mobilnosti in izpiranja
metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Studije niso obvezne, ce:

- lastnosti in nadin uporabe FFS, ki vsebujejo aktivno snov,
izkljucujejo kontaminacijo tal (npr. sredstva za uporabo na
uskladisc¢enih proizvodih ali za zdravljenje poSkodb na drevesih),
ali

- je bila opravljena locena Studija za metabolite ter razgradne
ali reakcijske produkte, v skladu s toc¢ko 7.1.2 ali 7.1.3.1 te
priloge.

Pogoji testiranja

Dobo staranja (periode of ageing) se dolo¢i na podlagi pregleda
vzorca razgradnje aktivne snovi in metabolitov, s cimer se
zagotovi spekter metabolitov v ¢asu izpiranja.

Napotek za testiranje

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

7.1.3.3 Lizimetrske Studije ali Studije izpiranja na prostem
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke o:

- mobilnosti v tleh,

- moznosti izpiranja v podtalnico,

- mozZni razporeditvi v tleh.

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Potrebo po opravljanju lizimetrskih Studij ali Studij izpiranja
na prostem, se mora strokovno utemeljiti. Presoja temelji na
rezultatih razgradnje, drugih Studij mobilnosti in predvidenih
koncentracij v podtalnici (PECGW), izracunanih v skladu z
doloc¢bami o obnasanju FFS v okolju (tocka 9) priloge 1 k
predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS. O vrsti
in pogojih opravljanja Studije, se je treba posvetovati s
pristojnim organom.

Pogoji testiranja

Studije morajo vkljudevati dejansko najslabse moZne pogoje v
smislu vrste tal, podnebja, koli¢ine, pogostosti in Casa uporabe.

Vodo, ki pronica skozi kolone zemlje, se mora analizirati v
Casovnih presledkih, ostanke FFS v oziroma na rastlinskem
materialu pa se doloc¢i ob spravilu. Ostanke vsaj petih slojev
profila tal, se doloc¢i po zakljucku poskusnega dela. Vmesno
vzoréenje ni primerno, ker odstranitev rastlin (razen pri
spravilu pridelka v skladu z obic¢ajno kmetijsko prakso) in
profila tal vplivata na proces izpiranja.

V rednih ¢asovnih presledkih se beleZi kolic¢ino padavin,
temperaturo tal in zraka (vsaj tedensko).

- Lizimetrske Studije
Pogoji testiranja

NajmanjsSa globina lizimetrov je 100 cm, najvecja globina je 130
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cm. Profil tal ne sme biti moten. Temperatura tal mora biti
primerljiva z obicajnimi temperaturami na polju. Z dopolnilnim
namakanjem se zagotovi optimalno rast rastlin in kolic¢ino vnesene
vode, ki je primerljiva z obic¢ajno kolic¢ino na obmoc¢jih, za
katera je predvidena registracija FFS. Globina obdelave tal med
potekom raziskav ne sme presegati 25 cm.

- Studije izpiranja na prostem

Pogoji testiranja

Predlo?i se informacije o podtalnici na poskusnih poljih. Ce se
med potekom Studije na povr$ini tal pojavijo razpoke, se to v
celoti opiSe. Pomembni sta Stevilo in lokacija naprav za zbiranje
vode, katere ne smejo biti nameSc¢ene v prevladujoc¢ih poteh
pretoka vode v tleh.

Napotek za testiranje

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

7.2 Obnasanje aktivne snovi v vodi in zraku

Namen testiranja

PredloZene informacije in podatki o aktivni snovi ter podatki in
informacijami o FFS, ki vsebujejo preucdevano aktivno snov, morajo
zadoSc¢ati za doloc¢itev ali oceno:

- obstojnosti v vodnih sistemih (usedlina z dna in voda),

- tveganja za vodne sisteme, organizme Zivece v usedlinah in
tveganje za zrak,

- mozZnosti onesnaZenja povrSinske vode in podtalnice.

7.2.1 Na¢in in stopnja razgradnje v vodnih sistemih (kolikor jih
ne vkljucuje tocka 2.9 te priloge)

Namen testiranja
PredloZeni podatki in informacije morajo zado$c¢ati za:

- dolocitev pomena posameznih procesov razgradnje aktivnih snovi
(razmerje med kemijsko in bioloSko razgradnjo),

- doloc¢itev posameznih sestavin,

- dolocCitev relativnih deleZev sestavin in njihovo porazdelitev
med vodo in usedlino in

- doloc¢itev relevantnih ostankov, katerim bi lahko bile
izpostavljene neciljne vrste.

7.2.1.1 Hidrolizna razgradnja

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Testi so obvezni za vse metabolite, razgradne in reakcijske
produkte, ¢e predstavljajo ve¢ kot 10 % kolic¢ine dodane aktivne
snovi, razen kjer je iz testa, opravljenega v skladu s tocko
2.9.1 te priloge, na voljo dovolj podatkov o njihovi razgradnji.
Pogoji testiranja in napotek za testiranje

Veljajo dolocbe tocke 2.9.1 te priloge.

7.2.1.2 Fotokemic¢na razgradnja

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Testi so obvezni za vse metabolite, razgradne in reakcijske
o

produkte, &e predstavljajo veé kot 10 % kolic¢ine dodane aktivne
snovi, razen kjer je iz testa, opravljenega v skladu s tockama
2.9.2 in 2.9.3 te priloge, na voljo dovolj podatkov o njihovi
razgradnji.

Pogoji testiranja in napotek za testiranje

Veljajo dolocbe toc¢k 2.9.2 in 2.9.3 te priloge.

7.2.1.3 BioloSka razgradnja

7.2.1.3.1 Hitra biolosSka razgradnja

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Test je obvezen, razen ¢e se ga po dolocbah predpisa, ki ureja
razvrsCanje, pakiranje in oznacCevanje nevarnih snovi, ne zahteva.

Napotek za testiranje

EGS metoda C4

7.2.1.3.2 Studija vode oziroma usedlin
Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Test je obvezen, razen ¢e je mogocle utemeljiti, da do onesnaZenja
povrs$inske vode ne more priti.

Napotek za testiranje

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

7.2.1.4 Razgradnja v nasicenem obmoc¢ju
Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva
Podatki o stopnjah transformacije aktivne snovi, metabolitov ter

razgradnih in reakcijskih produktov v nasicenem obmocju
zagotavljajo informacije o obnasanju teh snovi v podtalnici.
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Pogoji testiranja

Za odlocCitev o potrebnosti teh informacij, je potrebna strokovna
presoja. Pred opravljanjem teh Studij mora vlagatelj pridobiti
soglasje pristojnega organa o vrsti Studije.

7.2.2 Nac¢in in stopnja razgradnje v zraku (¢e jo ne vkljucuje
toc¢ka 2.10 te priloge)

7.3 Opredelitev ostankov

Glede na kemijsko sestavo ostankov, ki se pojavljajo v tleh, vodi
ali zraku, ki izhajajo iz uporabe ali predlagane uporabe FFS, ki
vsebuje aktivno snov, se predlozi predlog za opredelitev
ostankov. Pri tem se upoSteva njihovo kolic¢ino in toksikoloSki
ter ekolos$ki pomen.

7.4 Podatki nadzora

Predlozi se vse podatke o obnasSanju aktivne snovi, metabolitov
ter razgradnih in reakcijskih produktov.

8 EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE
Uvod

PredlozZeni podatki o aktivni snovi in FFS, ki vsebujejo
preucevano aktivno snov, morajo zado$c¢ati za oceno tveganja za
neciljne vrste (flora in favna), ki so izpostavljene aktivni
snovi, njenim relevantnim metabolitom, razgradnim in reakcijskim
produktom. Vpliv je lahko posledica enkratne, veckratne ali
dolgotrajne izpostavljenosti in je lahko povraten ali nepovraten.

PredloZene informacije in podatki o aktivni snovi in FFS, ki
vsebujejo preucevano aktivno snov, morajo zadoScati za:

- odlocitev o vkljucéitvi aktivne snovi na seznam,

- doloc¢itev pogojev ali omejitev, vezanih na vkljucitev aktivne
snovi na seznam,

- ovrednotenje kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja za
neciljne vrste (populacije, skupine in procese),

- razvrstitev aktivne snovi glede na moZno nevarnost,
- doloc¢itev ukrepov za za3c¢ito neciljnih vrst,

- doloc¢itev grafiénih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih znakov za
nevarnost, standardnih opozoril in obvestil za zas$c¢ito 1ljudi,
zivali in okolja, ki morajo biti na embalazi.

Predlozi se podatke o vseh moznih neZelenih vplivih, ugotovljenih
med rutinskimi ekotoksikolosSkimi Studijami. Dodatne Studije,
potrebne za raziskavo mehanizmov, ki pri tem sodelujejo in za
oceno pomena teh vplivov se opravi na zahtevo pristojnega organa.
Predlozi se vse bioloske podatke in informacije, pomembne za
oceno ekotoksikoloSkih lastnosti aktivne snovi.

Oceno vpliva na neciljne vrste se izdela na osnovi informacij o
obnasSanju aktivnih snovi v okolju, predloZenih v skladu s tockama
7.1 do 7.4 te priloge ter podatkov o ostankih FFS v rastlinah
ali rastlinskih proizvodih, pridobljenih v skladu s tocko 6 te
priloge. Navedeni podatki in informacije o lastnostih in nacinu
uporabe FFS, opredeljujejo vrsto in obseg moZne izpostavljenosti.
Toksikokinetic¢ne in toksikoloSke Studije in informacije,
predloZene v skladu s toc¢kama 5.1 do 5.8 te priloge, zagotavljajo
informacije o toksicnosti za vretencarje in mehanizmih, ki pri
tem nastopajo.

Podatke se statistic¢no analizira. Nevede se vse podrobnosti
statistiénih analiz (npr. predloZi se vse posamezne ocene, meje
zaupanja in p-vrednosti).

Testna snov

Predlozi se podroben opis (specifikacija) uporabljenega
materiala, kot ga doloc¢a tocka 1.11 te priloge. Teste se opravi z
aktivno snovjo, kakrsno se glede na specifikacijo uporablja pri
proizvodnji FFS, ki so v postopku registracije, razen tam, kjer
se zahteva ali dovoljuje material, oznacen z radiokativnimi
markerji.

Studije, v katerih so uporabljene aktivne snovi, proizvedene v
laboratoriju ali v poskusni proizvodnji, se mora ponoviti s
tehniéno aktivno snovjo, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da je
uporabljena testna snov s stalisc¢a ekotoksikoloSkega testiranja
in presoje, enaka. V primeru negotovosti se mora predloZiti
povezovalne Studije, ki sluzijo kot podlaga za odlocéitev o
ponovitvi Studij.

Pri Studijah, kjer se dolocene odmerke uporablja daljsSe obdobje,
se uporabi odmerke iz ene same serije aktivne snovi, ¢e to
dovoljuje stabilnost aktivne snovi.

Ce studija vkljuduje uporabo razliénih odmerkov, se mora
predloziti podatke o razmerju med odmerkom in neZelenimi ucéinki.

Za vse Studije krmljenja se predlozi podatke o doseZenem
povpreénem odmerku in podatke v mg/kg telesne teZe. Kjer se za
odmerjanje uporablja hrano ali krmo, se testno snov enakomerno
porazdeli v obroke.

LocCene $tudije za metabolite, razgradne ali reakcijske produkte
so potrebne, &e lahko le-ti predstavljajo pomembno tveganje za
neciljne organizme in ¢e teh vplivov ni mogoce oceniti s podatki,
ki se nanaSajo na aktivno snov. Pri izpeljavi teh Studij se
uposSteva podatke iz toc¢k 5 in 6 te priloge.

Testni organizmi
Za lazjo oceno pomena dobljenih rezultatov in ocene dejanske

toksic¢nosti in dejavnikov, ki vplivajo na toksicénost, se v
navedenih testih toksic¢nosti, uporablja isto registrirano poreklo
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posamezne vrste.

8.1 Vpliv na ptice

8.1.1 Akutna oralna toksicnost

Namen testiranja

S testom se zagotovi vrednosti LD50, casovni potek odziva in
okrevanja Zivali ter NOEL vrednosti. Test mora vkljulevati vse
pomembne makroskopske patoloSke ugotovitve.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Raziskave moznih vplivov aktivne snovi na ptice so obvezne, razen
¢e je aktivna snov namenjena izkljuéno FFS namenjenim uporabi v
zaprtih prostorih (npr. v rastlinjakih ali v skladisc¢ih hrane).
Pogoji testiranja

Doloc¢i se akutno oralno toksic¢nost aktivne snovi za prepelice
(Coturnix coturnix japonica ali Colinus virginianus) ali za raco
mlakarico (Anas platyrhynchos). Najvisji uporabljeni odmerek naj
ne presega 2000 mg/kg telesne teze.

Napotek za testiranje

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

8.1.2 Kratkotrajna oralna toksicénost

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke kratkotrajne oralne toksicnosti
(LC50 vrednosti), najniZjo letalno koncentracijo (LLC), NOEC ter
Casovni potek odziva in okrevanja. Poleg tega mora test
vkljucevati vse pomembne makroskopske patoloSke ugotovitve.
Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Studije oralne (petdnevne) toksicnosti aktivne snovi za ptice se
opravi na eni vrsti, razen Ce so predlozeni rezultati testov
opravljenih v skladu s toc¢ko 8.1.3 te priloge. Ce je akutni
oralni NOEL manj3i ali enak 500 mg/kg telesne teze ali kjer je
kratkotrajni NOEC manij$i od 500 mg/kg hrane, se test opravi Se na
drugi vrsti.

Pogoji testiranja

Teste se najprej opravi na prepelicah ali racah mlakaricah. Ce se
testira tudi druge vrste, te ne smejo biti sorodne z Ze testirano
vrsto.

Napotek za testiranje

Test se opravi v skladu z OECD metodo 205.

8.1.3 Subkronic¢na toksicnost in vpliv na razmnozevanje

Namen testiranja

S testi se zagotovi podatke o subkronicéni toksic¢nosti aktivne
snovi in toksicénosti, ki vpliva na razmnozZevanje ptic.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Studije subkroni&ne toksiénosti in vpliv aktivne snovi na
razmnozevanje ptic so obvezne, razen e je mogoce utemeljiti, da
stalna ali ponavljajoca se izpostavljenost odraslih ptic ali
izpostavljenost gnezdisé¢ v casu parjenja, valjenja ali vzgoje
mladic¢ev, ni verjetna.

Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu z OECD metodo 206.

8.2 Posledice za vodne organizme

Za vsako aktivno snov se predloZzi podatke testiranj, navedenih v
toc¢kah 8.2.1, 8.2.4 in 8.2.6 te priloge, tudi e se ne pricakuje,
da bi FFS, ki aktivno snov vsebuje, v predlaganih pogojih uporabe
lahko doseglo povrSinske vode.

PredloZene podatke se mora dopolniti z analitskimi podatki o
koncentracijah testne snovi v testnem sredstvu.

8.2.1 Akutna toksic¢nost za ribe
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke o akutni toksicnosti (LC50) in
podrobnosti o ucinkih.

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva.

Test je obvezen.

Pogoji testiranja

Doloc¢i se akutno toksicnost aktivne snovi za postrv Sarenko
(Oncorhynchus mykiss) in za toplovodne vrste rib. Kjer se mora
opraviti teste z metaboliti, razgradnimi ali reakcijskimi
produkti, se uporabi vrsto, ki se je v testih z aktivno snovjo
izkazala kot bolj obcéutljiva.

Napotek za testiranje

Test se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvrs$céanje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda C1.

8.2.2 Kronic¢na toksicnost za ribe

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

file:///D/HTML/slv101718.htm[16.01.2025 10:20:47]



1343

Studije kronicéne toksicnosti so obvezne, razen ¢e je mogole
utemeljiti, da stalna ali ponavljajoa se izpostavljenost rib ni
verjetna, ali Ce obstajajo podatki o Studijah v akvarijih ali
bazenih.

Test se izbere na podlagi strokovnega mnenja. Ce aktivna snov
kaze znake toksicnosti ali potencialne izpostavljenosti rib, mora
vlagatelj pred izvajanjem teh Studij pridobiti soglasje
pristojnega organa o vrsti Studije.

Ce se vrednosti biokoncentracijskih faktorjev (BKF) gibljejo med
100 in 1000 ali ¢e je EC50 aktivne snovi manjs$i 0,1 mg/l, je
priporoc¢ljiv tudi test toksicnosti za zgodnje razvojne stopnje
rib.

Test zivljenjskega kroga rib je ustrezen e je:

- faktor biokoncentracije vecji od 1000 in je izlocanje aktivne
snovi med fazo l4-dnevnega ¢iSc¢enja manjsSe od 95 %, ali

- snov obstojna v vodi ali usedlinah (DT90 je daljsi od 100 dni).
Ce je bil opravljen test toksiénosti za ribje mladice, ali test
zivljenjskega kroga rib, test kronicéne toksiénosti za ribje
mladice ni obvezen. Prav tako ni obvezen test toksicénosti za
ribje mladice, ¢e je bil opravljen test Zivljenjskega kroga rib.
8.2.2.1 Kronic¢na toksic¢nost za ribje mladice

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke o vplivih na rast, mejne letalne
vrednosti in mejne vrednosti ucinka, NOEC vrednosti ter druge
podrobnosti o vplivu na mladice.

Pogoji testiranja

Test se mora opraviti na mladicah postrvi Sarenke po 28-dnevni
izpostavljenosti aktivni snovi. Na ta nac¢in se pridobi podatke o
njihovi rasti in obna$anju.

8.2.2.2 Test toksic¢nosti za zgodnje razvojne stopnje rib

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke o vplivih na rast, razvoj in
obnaSanje, NOEC vrednosti in druge podrobnosti o vplivu na
zgodnje razvojne stopnje rib.

Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu z OECD metodo 210.

8.2.2.3 Test zivljenjskega kroga rib

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke o vplivih na reprodukcijo generacije
starSev in prezZivetje potomcev.

Pogoji testiranja

Pred opravljanjem teh Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje
pristojnega organa o vrsti in pogojih Studij.

8.2.3 Biokoncentracija pri ribah

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za dolocitev biokoncentracijskih
faktorjev pri konstantnih pogojih, podatke o hitrosti kopicenja,
podatke o hitrosti izloc¢anja ter podatke o konstanti stopnje
¢iscenja, izracdunane za vsako testno snov in meje zaupanja.
Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Raziskave potencialne biokoncentracije aktivne snovi,
metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov, ki se lahko
izloc¢ajo v masc¢obnih tkivih (glej toc¢ko 2.8 te priloge ali druge
pokazatelje biokoncentracije), so obvezne, razen ¢e je mogoce
utemeljiti, da izpostavljenost, ki privede do biokoncentracije ni
verjetna.

Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu z OECD metodo 305E.

8.2.4 Akutna toksic¢nost za vodne nevretencarje

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za doloc¢itev 24 in 48-urne akutne
toksic¢nosti aktivne snovi, izrazene kot EC50 za imobilizacijo in
najvecjo koncentracijo, ki Se ne povzroca imobilizacije.
Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Dolo¢itev akutne toksicnost za vodno bolho iz rodu Daphnia (po
moznosti Daphnia magna) je obvezna. Ce so FFS, ki vsebujejo
aktivno snov, namenjena neposredni uporabi na povrSinskih vodah,
se mora predloziti dodatne podatke, pridobljene na najmanj eni
znac¢ilni vrsti iz vsake od sledec¢ih skupin: vodne Zuzelke, vodni
raki (vrste, ki niso sorodne vrsti Daphnia magna, ali ki ne
spadajo med vodne bolhe) in vodni polZi.

Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvr$canje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda C2.

8.2.5 Kronic¢na toksic¢nost za vodne nevretencarje
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za doloc¢itev vrednosti EC50 za

file:///D/HTML/slv101718.htm[16.01.2025 10:20:47]



1343

uc¢inke na imobilizacijo in razmnoZevanje ter najvecje
koncentracije, ki Se ne povzrocajo posledic na razmnoZevanje ali
smrtnost (NOEC), in druge podrobnosti o vplivu na vodne
nevretencarje.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Dolo¢itev kroniéne toksic¢nosti za vodne bolhe iz rodu Daphnia in
za najmanj eno znacilno vrsto iz skupine vodnih ZuZelk in vodnih
polzZev, je obvezna, razen Ce je mogoCe utemeljiti, da stalna ali
ponavljajoca se izpostavljenost ni verjetna.

Pogoji testiranja

Test z vodnimi bolhami iz rodu Daphnia mora potekati 21 dni.
Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu z OECD metodo 202, II. del.

8.2.6 Vpliv na rast alg

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za doloditev vrednosti EC50 o
vplivih na rast in stopnjo rasti alg, vrednosti NOEC in druge
podrobnosti o vplivu na rast alg.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Doloc¢anje vplivov aktivne snovi na rast alg je obvezno. Pri
herbicidih so potrebni dodatni testi Se na vrsti alg, ki pripada
drugi taksonomski skupini.

Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvr$canje,
pakiranje in oznac¢evanje nevarnih snovi, metoda C3.

8.2.7 Vpliv na organizme, Zivece v usedlinah na dnu tekoc¢ih in
stojec¢ih vod

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke o vplivu na Zivljenje in razvoj in
vplivu na izletavanje odraslih osebkov iz rodu Chironomus ter
vrednosti EC50 in NOEC.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Pred opravljanjem teh Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje
pristojnega organa o vrsti Studije, ki jo bo opravljal.

Kjer podatki o obnaSanju aktivne snovi v okolju, kot jih doloca
toc¢ka 7 te priloge, kaZejo mozZnost akumulacije in obstojnosti
aktivne snovi v vodnih usedlinah, je za odloc¢itev o opravljanju
testov akutne ali kronicéne toksicénosti potrebna strokovna
presoja. Taka strokovna presoja mora temeljiti na primerjavi
podatkov EC50 o toksicnosti za vodne nevretencarje, navedenih v
toc¢kah 8.2.4 in 8.2.5 te priloge ter s podatki o predvidenih
kolic¢inah aktivnih snovi v usedlinah, skladno z dolocbami o
obnasanju FFS v okolju (tocka 9) priloge 1 k predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno FFS.

Pogoji testiranja

Pred opravljanjem teh Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje
pristojnega organa o vrsti in pogojih Studije.

8.2.8 Vodne rastline
Testiranje vpliva herbicidov na vodne rastline je obvezno.

Pred opravljanjem teh $tudij mora vlagatelj pridobiti soglasje
pristojnega organa o vrsti in pogojih Studije.

8.3 Vpliv na ¢lenonozce
8.3.1 Cebele

8.3.1.1 Akutna toksicnost
Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za doloc¢itev akutne oralne in
kontaktne vrednost LD50 za aktivno snov.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

RazisCe se mozne vplive na Cebele, razen Ce so FFS, ki vsebujejo
aktivno snov, namenjena izkljucéno uporabi v razmerah, ko
izpostavljenost ¢ebel ni verjetna, kot so:

- skladisc¢enje hrane v zaprtih prostorih,

- nesistemic¢ne prevleke semen,

- nesistemic¢na sredstva za tretiranje tal,

- nesistemicna sredstva za namakanje pri presajenju rastlin in
Cebulice,

- zaS8¢ita in zdravljenje poskodb na drevesih,

- rodenticidne vabe,

- uporaba v zavarovanih prostorih brez opraSevalcev.
Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu z EPPO smernico 170.
8.3.1.2 Test hranjenja cebeljega zaroda

Namen testiranja
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S testom se zagotovi podatke za oceno moZnega tveganja, ki ga FFS
predstavlja za lic¢inke cebel.

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Test je obvezen, ¢e aktivna snov lahko deluje kot regulator rasti
zuzelk, razen e je mogocCe utemeljiti, da izpostavljenost
Cebeljega zaroda ni verjetna.

Napotek za testiranje

Test se opravi v skladu z metodo ICPBRS.
8.3.2 Drugi ¢lenonozci

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za oceno toksicnosti (letalni in
subletalni odmerek) aktivne snovi za izbrane vrste ¢lenonozZcev.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

RazisCe se vplive na neciljne talne ¢lenonozce (npr. predatorje
oziroma parazitoide Skodljivih organizmov). Podatke se lahko
uporabi tudi za doloCitev mozZne toksicnosti za druge neciljne
vrste, ki naseljujejo isto okolje. Te informacije so potrebne za
vse aktivne snovi, razen &e so FFS, ki vsebujejo aktivno snov,
namenjena izkljuéno uporabi v pogojih, ko izpostavljenost
neciljnih ¢lenonoZcev ni verjetna, kot so:

- skladisc¢enje hrane v zaprtih prostorih,

- za&c¢ita in zdravljenje poskodb na drevesih,
- rodenticidne vabe.

Pogoji testiranja

Teste se opravi na umetnem substratu, v laboratoriju (npr.
kremencev pesek), razen Ce je neZelene ucinke mogoce napovedati
iz drugih opravljenih $tudij. V teh primerih se lahko uporabi
dejanske substrate.

Testiranje na dveh obcutljivih standardnih vrstah, parazitoidni
in roparski pr$ici (npr. Aphidius rhopalosiphi in Typhlodromus
pyri), je obvezno. Testiranje se opravi Se na dveh dodatnih
vrstah, izbranih glede na predvideno uporabo aktivne snovi, po
moznosti vrsto predatorjev, ki Zivijo v tleh in predatorjev, ki
%?ivijo nad zemljo. Ce so pri navedenih vrstah opaZeni vplivi, se
opravi nadaljnje, razsSirjeno laboratorijsko testiranje. Testne
vrste se izbere v skladu s SETAC smernicami za testiranje
pesticidov na neciljne &lenonozce9. Testiranje se opravi pri
najvisjih odmerkih in najvecéjem Stevilu tretiranj, priporoc¢enih
za uporabo.

Napotek za testiranje

Testiranje se mora opraviti v skladu s SETAC smernicami za
testiranje pesticidov na neciljnih ¢lenonozcih9.

8.4 Vpliv na dezevnike
8.4.1 Akutna toksicnost
Namen testiranja

Na podlagi testa se doloc¢i vrednost LC50 aktivne snovi za
dezevnike in najvecdjo koncentracijo, ki Se ne povzroca smrtnosti

o

ter najnizjo koncentracijo, ki povzroc¢a 100 % smrtnost. Test mora
vkljucevati vse opazene vplive na njihovo morfologijo in vedenje.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Testiranje vpliva na deZevnike je obvezno, ¢e so FFS, ki
vsebujejo aktivno snov, namenjena tretiraju tal ali lahko tla, v
dejanskih pogojih uporabe, kontaminirajo.

Napotek za testiranje

Teste se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvr$canje,
pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi Del C, Toksicnost za
dezevnike: testiranje v umetnih tleh.

8.4.2 Subletalne posledice

Namen testiranja

S testom se zagotovi vrednosti NOEC in podatke o vplivu na rast,
razmnozZevanje in vedenje.

Okolis¢ine v katerih se teste zahteva

Ce se na podlagi predlaganega nadina uporabe FFS, ki vsebujejo
aktivno snov ali na podlagi podatkov o njihovem obnaSanju v tleh
(DT90 ( 100 dni), pricakuje stalna ali ponavljajoca se
izpostavljenost deZevnikov aktivni snovi ali veéjim kolicdinam
metabolitov, razgradnih ali reakcijskih produktov, je za
odloc¢itev o opravljanju subletalnega testa potrebna strokovna
presoja.

Pogoji testiranja

Test se opravi na vrsti Eisenia foetida.

8.5 Vpliv na neciljne talne mikroorganizme

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke za oceno vpliva aktivne snovi na
aktivnost talnih mikroorganizmov pri preobrazbi duSika in

mineralizaciji ogljika.

Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva
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Testiranje vpliva na neciljne talne mikroorganizme je obvezno, Ce
so FFS, ki vsebujejo aktivno snov, namenjena tretiranju tal ali
lahko v dejanskih pogojih uporabe tla kontaminirajo. Ce je
aktivna snov namenjena uporabi v FFS za sterilizacijo zemlje, se
opravi Studije merjenja stopnje obnavljanja aktivnosti po
tretiranju.

Pogoji testiranja

V testih uporabljeni vzorci morajo biti sveZe odvzeti iz
kmetijskih tal. Odvzemna mesta vsaj dve leti pred odvzemom ne
smejo biti tretirana s snovjo, ki bi lahko bistveno spremenila
populacijsko raznovrstnost in stopnjo prisotnosti mikrobnih
populacij, razen prehodno.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksicnosti’7.

8.6 Vplivi na druge, potencialno ogrozZene neciljne organizme
(flora in favna)

Predlozi se povzetek vseh podatkov iz predhodnih testov za oceno
bioloSke aktivnosti in doloc¢anja odmerkov, na podlagi katerih se
lahko sklepa o moznih vplivih na druge neciljne vrste, tako flore
kot favne. Poleg tega se predlozi tudi kritiéno oceno pomena
moznega vpliva na neciljne vrste.
8.7 Vplivi na bioloske procese v postopkih ¢isScenja odpadnih vod
Ce lahko uporaba FFS, ki vsebuje aktivno snov, negativno vpliva
na bioloske postopke ¢isc¢enja odpadnih vod, se predlozi podatke o
teh vplivih.
9 POVZETEK IN OCENA 7. IN 8. TOCKE
10 RAZVRSCANJE IN OZNACEVANJE
Predlozi se predlog in obrazlozitev predloga 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
11 DOKUMENTACIJA O FFS, v skladu z dolo¢bami priloge k predpisu,
ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS (del A).

B - Aktivne snovi na osnovi mikroorganizmov in virusov
1 OPREDELITEV ORGANIZMA
1.1 Vlagatelj (identifikacijski podatki o vlagatelju)
1.2 Proizvajalec (identifikacijski podatki o proizvajalcu)
1.3 Predlagano ali sprejeto splo3no ime aktivne snovi in sinonimi
1.4 Taksonomsko ime in rasa (sev) bakterij, praZivali in gliv ter
oznaka osnovne oblike ali mutanta; za viruse taksonomska

doloc¢itev organizma, serotipa, seva ali mutanta

1.5 Referenc¢na Stevilka zbirke in kulture, ¢e je kultura
deponirana

1.6 Postopki testiranja in uporabljeni kriteriji za
identifikacijo (morfologija, biokemija, serologija)

1.7 Sestava - mikrobioloska Cistost (vrsta, lastnosti, vsebnost
vseh ne¢istot in drugih organizmov)

2 BIOLOSKE LASTNOSTI ORGANIZMOV
2.1 Ciljni organizem

Patogenost ali oblika antagonizma do gostitelja, infektivni
odmerek, prenosljivost in podatki o nac¢inu delovanja.

2.2 Podatki o organizmu in njegovi uporabi

Pojavnost in geografska porazdelitev v naravi.

2.3 Izbira gostitelja ter ucinki na neciljne organizme, zlasti
vrste sorodne ciljnim vrstam - njihova infektivnost, patogenost

in prenosljivost.

2.4 Infektivnost in fizikalna stabilnost v pogojih predlagane
uporabe

Vpliv temperature, izpostavljenosti sevanju itd. na delovanje in
obstojnost mikroorganizmov in virusov. Obstojnost ob uporabi v
predvidenih pogojih uporabe.

2.5 Sorodnost organizma z rastlinskimi patogeni ali patogeni
vretenc¢arjev ali neciljnih nevretencarjev

2.6 Laboratorijski dokazi genetske stabilnosti (t.j. stopnje
mutagenosti) v pricakovanih pogojih uporabe

2.7 Pojavnost in nastajanje toksinov ter njihova opredelitev in
stabilnost (kemijska sestava in struktura)

3 DODATNI PODATKI O ORGANIZMU

3.1 Opredelitev glede na delovanje (fungicid, herbecid,
insekticid, odvracalo, regulator rasti in razvoja)

3.2 Vpliv na 8kodljive organizme, npr. kontaktno delovanje,
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inhalacijsko delovanje, delovanje po zauZitju, fungitoksik ali
fungistatik itd.; sistemicen ali lokalni nac¢in delovanja v
oziroma na rastlini

3.3 Predvideno podrocje uporabe, npr., uporaba na prostem, v
zavarovanih prostorih, urejanje hisnih vrtov, skladis$c¢a hrane ali
krme itd.

3.4 Posebni pogoji kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja
rastlin ali okolja, v katerih se aktivna snov sme ali ne sme
uporabljati

3.5 Namen uporabe (nadzorovani Skodljivi organizmi in varovane
rastline ali rastlinski proizvodi)

3.6 Gojenje organizma in opis uporabljenih tehnik za
zagotavljanje homogenosti sredstva in preizkusnih metod za
njegovo standardizacijo. Za mutante so potrebni podrobni podatki
o pridobivanju in izolaciji ter podatki o vseh znanih razlikah
med mutantom in osnovnim starSevskim sevom.

3.7 Na¢ini preprecevanja izgube virulentnosti osnovne kulture

3.8 Priporoc¢eni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z
rokovanjem, skladisSc¢enjem, prevozom ali pozZarom

3.9 MoZnost pojava rezistence ali neucinkovitosti organizma

4 ANALITSKE METODE

4.1 Metode ugotavljanja identitete in ¢istosti osnovne kulture za
proizvodnjo serij in opravljanje testov in podatki o

spremenljivosti osnovne kulture

4.2 Metode dokazovanja mikrobioloSke ¢istosti konénega proizvoda
in vzdrzevanja kontaminantov na dopustni ravni

4.3 Metode dokazovanja, da aktivna snov ne vsebuje c¢loveku
nevarnih patogenov ali patogenov drugih sesalcev in vpliv
temperature (35 stopinj C oziroma druge temperature) na prazivali
in glive

4.4 Metode doloc¢anja aktivnih (organizmi) in neaktivnih (toksini)
ostankov FFS v ali na tretiranih rastlinah in rastlinskih
proizvodih, hrani, krmi, Zivalskih ali ¢loveSkih tekocinah in
tkivih, tleh, vodi ali zraku

5 OCENA TOKSICNOSTI, PATOGENOSTI IN INFEKTIVNOSTI

5.1 Bakterije, glive, praZivali in mikoplazme

5.1.1 Toksicnost oziroma patogenost in infektivnost

5.1.1.1 Enkratni oralni odmerek

5.1.1.2 Ce enkratni odmerek ni dovolj za oceno patogenosti, se
mora opraviti vel testov za ugotavljanje tolerancénega obmocja, da
se odkrije visoko toksicéne organizme in infektivnost

5.1.1.3 Enkratni perkutani odmerek

5.1.1.4 Enkratni inhalacijski odmerek

5.1.1.5 Enkratni intraperitonalni odmerek

5.1.1.6 Drazenje koZe in oci

5.1.1.7 Preobcutljivost kozZe

5.1.2 Kratkotrajna toksicnost (90-dnevna izpostavljenost)

5.1.2.1 Oralni vnos

5.1.2.2 Drugi nac¢ini vnosa (inhalacija, skozi kozZo)

5.1.3 Dodatne ocene toksic¢nosti oziroma patogenosti in
infektivnosti

5.1.3.1 Dolgotrajna oralna toksic¢nosti in rakotvornost

5.1.3.2 Mutagenost - (testi doloceni v toc¢ki 5.4. iz dela A te
priloge)

5.1.3.3 Ocena teratogenosti

5.1.3.4 Vecgeneracijsko testiranje pri sesalcih (najmanj dve
generaciji)

5.1.3.5 Studije metabolizma - absorpcija, distribucija in
izloCanje pri sesalcih in obrazloZitev metaboliénih poti

5.1.3.6 Studije nevrotoksidnosti in testi zakasnjene
nevrotoksicnosti pri odraslih kokos$ih

5.1.3.7 Imunotoksicénost, npr. alergenost

5.1.3.8 Patogenost in infektivnost pri zmanjSani imunosti

5.2 Virusi, viroidi

5.2.1 ARkutna toksicénost oziroma patogenost in infektivnost.
Podatki navedeni v tocki 5.1.1 dela B te priloge in preucevanje
celi¢nih kultur z uporabo ¢iste infektivne oblike virusa in
primarne celicéne kulture sesalcev, ptic in rib.

5.2.2 Kratkotrajna toksicnost

Podatki opisani v toc¢ki 5.1.2 te priloge in testi infektivnosti,
izvedeni z bioloSkimi analizami ali na celicni kulturi, najmanj

sedem dni po zadnjem vnosu v poskusne Zivali.

5.2.3 Dodatne ocene toksicnosti oziroma patogenosti in
infektivnosti, opisane v toc¢ki 5.1.3 dela B te priloge

5.3 Toksic¢ni uéinki na rejne zZivali in hisne Zivali
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5.4 Zdravstveni podatki
5.4.1 Zdravstveni nadzor delavcev v proizvodnih obratih
5.4.2 zZdravstveni podatki industrije in kmetijstva

5.4.3 Opazanja glede izpostavljenosti sploSne populacije ali
epidemoloski podatki

5.4.4 Diagnoza zastrupitve, posebni znaki zastrupitve, klinicéni
testi

5.4.5 Opazanja glede senzibilizacije oziroma alergenosti

5.4.6 Predlagano zdravljenje: ukrepi prve pomoc¢i, protistrupi,
medicinsko zdravljenje

5.4.7 Napoved pric¢akovanih ucinkov zastrupitve

5.5 Povzetek in sklepi o toksicnosti pri sesalcih ter NOAEL, NOEL
in ADI

Celokupna ocena glede na podatke o toksikoloski patogenosti in
infektivnosti ter podatki o infektivnosti in drugi podatki za
aktivno snov

6 OSTANKI FFS V ALI NA TRETIRANIH RASTLINAH IN RASTLINSKIH
PROIZVODIH, HRANI IN KRMI

6.1 Dolocanje aktivnih (organizmi) in neaktivnih (toksini)
ostankov v ali na tretiranih rastlinah ali rastlinskih
proizvodih: dolo¢anje aktivnih ostankov s kulturami ali
bioloSkimi testi ter doloCanje neaktivnih ostankov z drugimi
tehnikami

6.2 Verjetnost mnozZenja aktivne snovi (aktivnega organizma) v ali
na rastlinah ali Zivilih in podatki o ué¢inkih na kakovost Zivil

6.3 V primerih ugotovljenih neaktivnih ostankov - toksinov v ali
na uzitnih rastlinskih proizvodih, se predlozi podatke v skladu s
tockama 4.2.1 in 6 dela A te priloge.

6.4 Povzetek in ocena obnasSanja ostankov, ki izhaja iz podatkov
predloZenih v skladu s tockami 6.1 do 6.3 dela B te priloge.

7 OBNASANJE AKTIVNE SNOVI V OKOLJU

7.1 Raz8irjenost, mobilnost, razmnoZevanje in obstojnost v zraku,
vodi in tleh

7.2 Podatki v zvezi z obnaSanjem aktivne snovi v prehranjevalni
verigi

7.3 Ce nastajajo toksini se predloZi podatke v skladu s to&ko 7
dela A te priloge

8 EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE

8.1 Ptice - akutna oralna toksic¢nosti oziroma patogenost in
infektivnost

8.2 Ribe - akutna toksic¢nost oziroma patogenost in infektivnost
8.3 Toksic¢nost - Daphia magna
8.4 Vpliv na rast alg

8.5 Pomembni paraziti in predatorji ciljnih vrst; akutna
toksiénost oziroma patogenost in infektivnost

8.6 Cebele: akutna toksi&nost oziroma patogenost in infektivnost

8.7 Dezevniki: akutna toksic¢nost oziroma patogenost in
infektivnost

8.8 Drugi neciljni organizmi, ki so lahko ogroZeni: akutna
toksiénost oziroma patogenost in infektivnost

8.9 Obseg posredne kontaminacije sosednjih neciljnih rastlin,
divjih rastlinskih vrst, tal in vode

8.10 Vpliv na druge neciljne organizme (floro in favno)

8.11 Pri nastajanju toksinov se predloZi podatke v skladu s
to¢kami 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.5, 8.2.6 in,
8.2.7, dela A te priloge.

9 POVZETEK IN OCENA 7. IN 8. TOCKE

10 RAZVRSCANJE IN OZNACEVANJE

Predlozi se predlog in obrazloZitev predloga 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

11 DOKUMENTACIJA O FFS, v skladu z doloc¢bami priloge k predpisu,
ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS (del B).

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

2 FAO Revised Guidelines on Environmental Criteria for the
Registration of Pesticides*

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

4 Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria -
Guides for toxic Pathology)*

5 Hannover Tumor Registri (RENI)*

6 Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and
Environmental Research, developed by the Chemical Manufacturers
Association's Epidemiology Task Group, as part of the
Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC), Pilot
project, 1991%*

7 Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC),
1995. Procedures for assessing the environmental fate and
ecotoxicity of pesticides, ISBN 90-5607-002-9*

8 P.A. Omen, A. de Riujter in J. Van der Steen. Method for
honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating
insecticides. EPPO Bulletin, Volume 22, p.p. 613 to 616, 1992).*

9 SETAC - Guidance document on regulatory testing procedures for
pesticides with non-target arthropods; From the Workshop European
Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing
(Escort), 28 to 30 March 1994, ISBN 0-95-22535-2-6%

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