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MINISTRSTVA

1342. Pravilnik o meroslovnih zahtevah za indukcijske
Stevce za elektriéno energijo

Na podlagi prvega in Cetrtega odstavka 9. Clena in
petega odstavka 11. ¢lena zakona o meroslovju (Uradni list
RS, st. 22/00) izdaja ministrica za Solstvo, znanost in Sport

PRAVILNIK

o meroslovnih zahtevah za indukcijske Stevce
za elektricno energijo

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len

Ta pravilnik dolo¢a meroslovne in z njimi povezane
tehni¢ne zahteve, ki jih morajo izpolnjevati indukcijski stevci
za delovno elektricno energijo razredov to¢nosti 0,5, 1in 2
(v nadaljnjem besedilu: stevec delovne energije) in za jalovo
elektri¢no energijo razreda to¢nosti 3 (v nadaljnjem besedi-
lu: Stevec jalove energije), postopke ugotavljanja skladnosti
in overitev, nacin oznacevanja ter rok redne overitve.

Ta pravilnik se oznadi s skrajSano oznako MP-49.

2. ¢len

V tem pravilniku uporabljeni izrazi imajo naslednji po-
men:

1) »Stevec elektricne energije« (v nadaljnjem besedilu:
Stevec) je integracijski aparat, ki meri elektri¢no energijo v
wattnih urah ali desetiskih veckratnikih te enote;

2) »indukcijski Stevec« je Stevec, pri katerem magnetni
fluksi, vzbujeni s tokovi v navitjih nepremiénih elektromagne-
tov ter zaviralnih sistemov, delujejo na inducirane toke v
gibljivem delu - rotorju, kar povzro¢a njegovo gibanje, ki je
sorazmerno obremenitvi;

3) »enofazna delovna energija« je ¢asovni integral
zmnozka efektivne vrednosti napetosti, toka in faktorja mo-
¢i. Faktor moc¢i pri sinusni napetosti in sinusnem toku je
cos ¢, Kjer je ¢ fazna razlika med napetostjo in tokom;

4) »vecfazna delovna energija« je algebrajski sestevek
delovnih energij posameznih faz;

5) »enofazna jalova energija« je energija, ki jo meri
Stevec delovne energije, Ce teCe skozi njegov tokovni krog
isti tok, njegov napetostni krog pa je prikljuéen na napetost,
ki je po vrednosti enaka dejanski napetosti, vendar je proti
njej pomaknjena za 90°;

6) »vecfazna jalova energija« je algebrajski sestevek
jalovih energij posameznih faz;

7) »faktor popacenja ali distorzija« je razmerje med
efektivno vrednostjo ostanka, dobljenega s tem, da je od
osnovnega harmonika odsteta nesinusna veli¢ina in efektiv-
no vrednostjo nesinusne veli¢ine;

8) »odstotni faktor popacenja« je v odstotkih izrazena
vrednost faktorja popacenija;

9) »Stevec delovne energije ali delovni Stevec« je Stevec,
ki meri delovno elektricno energijo v enotah za energijo;

10) »8tevec jalove energije ali jalovi Stevec« je Stevec,
ki meri jalovo elektricno energijo v enotah za energijo.

Eksaktni stevec jalove energije je Stevec jalove elek-
tricne energije, pri katerem je notraniji kot gonilnega sistema
180° oziroma 0°.

Stevec jalove energije z umetnim vezjem je stevec jalo-
ve energije z drugacnim notranjim kotom gonilnega sistema
kot 180° oziroma 0°;

11) »transformatorski Stevec« je Stevec, ki je namenjen
za priklju¢ek na merilni transformator oziroma merilne trans-
formatorje.

Stevec s primarnim Stevilénikom je transformatorski
Stevec, katerega stevnik registrira elektricno energijo, mer-
jeno na primarni strani merilnih transformatorjev.

Stevec s sekundarnim (polprimarnim) $tevilénikom je
transformatorski Stevec, pri katerem je treba kazanje Stevni-
ka pomnoziti s konstanto transformacije, da bi se dobila
elektricna energija, merjena na primarni strani merilnih tran-
sformatorjev;

12) »vectarifni Stevec z dvema ali ve¢ Stevniki« so Stev-
ci, ki v dolo¢enih ¢asovnih presledkih registrirajo elektricno
energijo razli¢nih tarif;

13) »Stevec s kazalcem maksimuma ali maksimalni ste-
vec z dodatno napravo« je Stevec, ki meri najvecjo vrednost
srednje moci v ¢asu med dvema zaporednima odcitavanje-
ma;

14) »Stevec z dajalnikom impulzov z dodatno napravo«
je Stevec, ki daje impulze za ustrezno vrednost merjene
energije, namenjen za daljinsko merjenje;

15) »tip Stevca« je oznaka, s katero se oznacijo stevci
enake vrste, ki jih je izdelal isti proizvajalec in ki imajo:

- enake meroslovne lastnosti,

- enako konstrukcijo elementov, ki dolo¢ajo meroslov-
ne lastnosti,

- enako Stevilo amperskih ovojev in enako stevilo ovo-
jev na volt za napetostni elektromagnet,

- enako razmerje med najvecjim in temeljnim tokom.

Stevci enakega tipa imajo lahko vec¢ vrednosti teme-
linega toka in referenéne napetosti.
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Tip Stevca oznaci proizvajalec z vrsto ¢rk ali stevilk ali z
njihovo kombinacijo;

16) »preskus tipa« je preskus vzorca stevca enakega
tipa, da bi se ugotovilo, ali Stevci zadevnega tipa izpolnjujejo
s tem pravilnikom predpisane meroslovne zahteve;

17) »dokazni vzorec tipa« je izbrani stevec ali nekaj
Stevcev enakega tipa, na katerih je bil opravljen preskus tipa
in ki ustrezajo meroslovnim zahtevam za ustrezni razred
toénosti stevca;

18) »vplivna veli¢ina« je veli¢ina, ki je Stevec ne meri, a
vpliva na njegovo kazanje;

19) »absolutni pogresek« je algebrajska razlika med ener-
gijo, registrirano s Stevcem, in pravo vrednostjo energije;

20) »relativni pogresek« je kolicnik absolutnega pogre-
Ska in prave vrednosti energije;

21) »odstotni pogresek« je vrednost relativnega pogre-
Ska, pomnozena s 100;

22) »spremembac je algebrajska razlika med merjenimi
vrednostmi energije, ¢e izbrana vplivna veli¢ina dobi zapore-
doma dve doloc¢eni vrednosti;

23) »srednji temperaturni koeficient« je koli¢nik spre-
membe odstotnega pogreska in spremembe temperature,
ki povzroci to spremembo;

24) »toCnost Stevca« je njegova lastnost, da izmeri
energijo, ki je enaka pravi vrednosti energije. Tocnost Stev-
ca je opredeljena z mejami pogreska in mejami spremembe;

25) »razred to¢nosti« je stevilo, ki je enako absolutni
vrednosti Stevilénega zneska dopustnega pogreska Stevca
pri temeljni moci ob referenénih pogojih.

3. ¢len

Deli konstrukcije indukcijskega Stevca so:

1) merilni sistem, ki ga sestavljajo gonilni sistem, gibljivi
del - rotor in zaviralni sistem, katerih medsebojno delovanje
povzroca vrtenje gibljivega dela - rotorja;

2) gonilni sistem, ki kot aktivni del stevca z uCinkova-
njem svojih magnetnih fluksov na inducirane tokove povzro-
¢a vrtilni moment v gibljivem delu - rotorju.

Gonilni sistem je sestavljen iz napetostnega in tokovne-
ga elektromagneta z napravami za nastavitev;

3) zaviralni sistem, ki z delovanjem svojega magnetne-
ga fluksa na inducirane tokove povzro¢a zaviralni moment v
gibljivem delu - rotorju.

Zaviralni sistem je sestavljen iz enega ali ve¢ trajnih
magnetov in naprave za njihovo nastavitev;

4) gibljivi del - rotor, na katerega delujejo magnetni
fluksi nepremicnih elektromagnetov in zaviralnih elementov
in poganja Stevilcnik;

5) stevilCnik, ki registrira elektricno energijo.

Stevnik je del Stevilénika, ki od¢itava oziroma prikazuje
elektriéno energijo.

Vectarifni stevilcnik je stevilénik z dvema ali ve¢ Stevni-
ki, ki v dolo¢enih ¢asovnih presledkih registrirajo elektricno
energijo (Stevec z dvotarifnim stevilénikom se najpogosteje
imenuje dvotarifni Stevec, Stevec s tritarifnim Stevilénikom pa
tritarifni Stevec);

6) okrov Stevca, ki ga sestavljata dno in pokrov stevca;

Dno je zadnji del Stevéevega okrova, na katerega se
praviloma pritrdi Stevec. Na dno so pritrieni nosilec merilne-
ga sistema, priklju¢nica in pokrov Stevca.

Pokrov stevca je sprednji del Stevéevega okrova, ki je
lahko izdelan iz prozornega materiala; e je izdelan iz nepro-
zornega materiala, ima eno ali ve¢ okenc, tako da je viden
Stevnik in gibljivi del;

7) nosilec sistema, na katerem so pritrieni gonilni si-
stem in Stevilénik, zaviralni sistem in lezaji rotorja, v nekate-
rih primerih pa tudi naprave za nastavitev;

8) priklju¢nica, ki je namenjena zvezi zunanjih vodnikov
z elektricnimi tokokrogi Stevca, je iz izolirnega materiala, v
njej so vse ali pa samo nekatere kovinske sponke.

Pokrov prikljuénice predstavlja del stevca, ki pokriva
priklju¢nico in konce vodnikov ali druge priklju¢ne elemen-
te, ki ustvarjajo zvezo med Sstevcem in zunanjimi vodniki;

9) tokovni krog, v katerem se vzbuja tok merjene veli¢i-
ne oziroma tok, ki je z njim sorazmeren;

10) pomozni krog kot elektri¢ni tokokrog znotraj Stev-
Cevega okrova, ki ga sestavljajo navitja tarifnih in dodatnih
naprav in notranja vezja stevca, prek katerih so tarifne in
dodatne naprave povezane z ustreznimi napravami oziroma
elektri¢nimi tokokrogi (npr. stikalna ura, rele, stevec impul-
zov idr.);

11) napetostni krog, ki je priklju¢en na napetost elek-
tricnega tokokroga merjene veli¢ine oziroma na napetost, ki
je z njo sorazmerna.

4. ¢len

Osnovne veli¢ine po tem pravilniku imajo naslednji po-
men:

1) temeljni tok (/,) je efektivna vrednost toka, za katero
so dolo¢ene posamezne znacilnosti Stevca;

2) najvecji tok (/) je najvecja efektivnha vrednost
toka, pri kateri Stevec s svojimi merilno-tehni¢nimi znadil-
nostmi izpolnjuje s tem pravilnikom predpisane meroslov-
ne zahteve;

3) termicni tok (/) je efektivna vrednost toka, ki jo mora
Stevec vedno zdrzati brez okvare;

4) temeljna mo¢ je zmnozek temeljnega toka, referen-
¢ne napetosti in faktorja modi, ki je enak ena;

5) referenéna napetost je napetost, za katero so dolo-
¢ene posamezne znacilnosti Stevca;

6) referencéna frekvenca je frekvenca, za katero so
dolo¢ene nekatere znacilnosti Stevca;

7) referencna temperatura je vrednost temperature oko-
lia, za katero je stevec namenjen;

8) konstanta Stevca je vrednost, dolo¢ena z razmerjem
med energijo, registrirano s stevcem, in tej energiji ustrez-
nim stevilom vrtljajev rotorja;

9) temeljna hitrost vrtenja je nazivna vrednost hitrosti
vrtenja rotorja, izrazena v vrtljajih na minuto, pri referenénih
pogoijih in temeljni mod&i;

10) temeljni vrtilni moment je nazivna vrednost vrtilnega
momenta, ki deluje na rotor v mirovanju, pri referenénih
pogoijih in temeljni modi;

11) stanje stevnika je stevilcna vrednost, dana s polo-
zajem kolutov, skal in kazalcev, upostevajo¢ morebitno de-
cimalno delitev oziroma faktor za zvisanje mestne vrednosti.
Stanje stevnika se izraza v enotah merjene veli¢ine;

12) kazanje Stevnika je razlika med dvema stanjema
Stevnika v ¢asovnem presledku med dvema oddéitavanjema.
Kazanje stevnika se izraza v enotah merjene veli¢ine;

13) podatek sStevnika je dejanska vrednost merjene
veli¢ine, ¢e se uposteva tudi morebitna konstanta transfor-
macije.

Ce je stevec priklju¢en direktno ali prek merilnih tran-
sformatorjev in je opremljen s primarnim stevnikom, je poda-
tek stevnika enak njegovemu kazanju. Pri Stevcih s pol-
primarnim ali sekundarnim stevnikom se kazanje stevnika
pomnozi s konstanto transformacije za pridobitev podatka
Stevnika;

14) konstanta transformacije je nazivno razmerje trans-
formacije tokovnih transformatorjev pri polindirektnem mer-
jenju oziroma zmnozek nazivnih razmerij transformacije to-
kovnih in napetostnih merilnih transformatorjev pri indirekt-
nem merjenju;
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15) zmogljivost stevnika je podatek, izrazen v enotah
merjene veliCine, ki ga kaze Stevnik, ko njegov kolut, skala
oziroma kazalec najvec¢je mestne vrednosti napravi en poln
vriljaj;

16) pretoéni ¢as Stevnika je v urah izrazeni koli¢nik
med zmogljivostjo Stevnika in najve¢jo modjo;

17) prenosno razmerje Stevil¢nika je skupno prenosno
razmerje med Stevilom vrtljajev zadnjega koluta, skale oziro-
ma kazalca in Stevilom vrtljajev rotorja;

18) zracna razdalja je najkrajsa, v zraku merjena razda-
lia med dvema prevodnima deloma;

19) plazilna razdalja je najkraj$a, po zunanji povrsini
izolacije merjena razdalja med dvema prevodnima deloma,
pri Eemer niso vstete reze, manjse od 1 mm oziroma skupne
Sirine 1 mm.

5. ¢len

Referenc¢ni pogoji so vrednosti vplivnih velicin, pri kate-
rih Stevec izpolnjuje meroslovne zahteve glede to¢nosti.

6. ¢len

Normalne vrednosti temeljnega toka stevca so navede-
ne v nasledniji tabeli:

Stevci

Za direktni priklju¢ek

Za priklju¢ek prek
merilnih transformatorjev

Normalne vrednosti temeljnega toka (A)

5-10-15-20-30-40-50

0,2-0,3-0,6-1-1,5-2-2,5-3-5

Temeljni tok stevca za priklju¢ek prek merilnih transfor-
matorjev mora biti del najvecjega toka, ki je celo Stevilo.

Najmanjsi dovoljeni najvecji tok stevca mora znasSati
1,2-kratno vrednost temeljnega toka.

Najved;ji tok Stevca, ki je vedji od 1,2-kratne vrednosti
temeljnega toka, sme biti samo celi veckratnik temeljnega
toka.

Najved;ji tok Stevca za priklju¢ek prek merilnih transfor-
matorjev sme biti 1,2 A, 2A, 6 Ain 10 A.

Stevec mora zdrzati termiéni tok najmanj 1,2-kratne
vrednosti najvecjega toka.

7. ¢len
Normalne vrednosti referenc¢ne napetosti Stevca so na-
vedene v nasledniji tabeli:

Normalne vrednosti referenne napetosti
i (U2 E——
Stevec Stevci za direktni prikljuéek | Stevci za prikljugek prek
merilnih transformatorjev
Enofazni 230 100, 100
V3
Trifazni 3 x 230/400 3 x 100, 100
J3
3 x400 3x100
Poleg vrednosti referenénih napetosti imajo lahko Stev-
ci za direktni prikljucek Se druge referencne napetosti do
660V, stevci za prikljucek prek merilnih transformatorjev pa
referencne napetosti do 400 V.
8. ¢len
Normalna vrednost referen¢ne frekvence je 50 Hz.
Normalna vrednost referenéne temperature je 23 °C.
9. ¢len
Lastna poraba posameznega napetostnega kroga pri
referenéni napetosti, referenéni temperaturi in referencéni
frekvenci ne sme presegati vrednosti, navedenih v naslednji
tabeli:
. . Stevec jalove
Stevec Stevci delovne energije razreda toénosti energije razreda
to¢nosti
0,5 1 2 3
Enofazni 3W (12 VA) 3W (12 VA) 2 W (8 VA) 2 W (8 VA)
Trifazni 2W (12 VA) 2W (12 VA) 2 W (10 VA) 2 W (10 VA)
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Lastna poraba posameznega tokovnega kroga pri temeljnem toku, referenéni temperaturi in referenéni frekvenci ne

sme presegati vrednosti, navedenih v naslednji tabeli:

Stevec jalove

Stevec  Stevci delovne energije razreda toénosti energije razreda
to¢nosti
0,5 1 2 3
Enofazni
in trifazni 6 VA 4 VA 2,5 VA 2,5 VA
10. ¢len Ce se vsi tokovni krogi obremenijo z najvecjim tokom,

Izolirni material ne sme pri normalnem delovanju Stevca
s¢asoma spremeniti svojih dielektri¢nih lastnosti v toliksni
meri, da bi to utegnilo bistveno vplivati na delovanje Stevca.

Steje se, da Stevec izpolnjuje pogoje iz prvega odstav-
ka, ¢e po dielektri¢nih preskusih ustreza s tem pravilnikom
predpisanim zahtevam.

Stevec mora zdrzati enominutni dielektricni preskus s
sinusno napetostjo efektivne vrednosti 2 000 V in frekvenco
50 Hz:

- med vsemi krogi, v katerih se med normalnim delova-
njem Stevca pojavlja potencialna razlika;

- med deli stevca, ki so pod napetostjo, in kovinskimi
deli zaprtega Stevca, ki so dostopni od zunaj.

Preskusno napetost je treba postopoma povecevati do
dolocene vrednosti. Ce je okrov Stevca iz izolirnega materia-
la, je treba Stevec pri preskusu oviti s kovinsko folijo ali ga
postaviti na ravno kovinsko plosc¢o, s katero se zvezejo vsi
kovinski deli okrova, dostopni na zaprtem Stevcu. Tokovne
in napetostne kroge ter nosilec sistema je treba pri tem med
seboj povezati. Preskusna napetost se priklju¢i med tokov-
nimi sponkami in kovinsko folijo oziroma neizolirano plosco.
Pri tem morajo biti sponke oddalijene od kovinske folije
oziroma neizolirane plos¢e najmanj 2 cm. Preskusni pogoji
morajo biti enaki pogojem iz prejSnjega odstavka.

Pogojem iz tretjega odstavka mora ustrezati tudi dielek-
tricna trdnost med vijaki priklju¢nice in njenim pokrovom. Pri
preskusanju te trdnosti morajo biti vijaki toliko odviti, da je
odprtina sponke povsem prosta, pokrov priklju¢nice pa mo-
ra biti pritrjen na priklju¢nico.

Izolacija med tokovnimi in napetostnimi krogi, ki so na-
menjeni za prikljucek na isto fazo, pri normalnem delovanju
Stevca pa so povezani z mostiCem, mora zdrzati enominutni
dielektri¢ni preskus s sinusno napetostjo efektivne vrednosti
600 Vin frekvenco 50 Hz, ¢e je mosti¢ razstavljen.

Dielektri¢ni preskus se po pogojih iz tega ¢lena opravi
le enkrat, in sicer na popolnoma sestavljenem stevcu. Pri
ponovnem preskusu mora Stevec zdrzati preskusne napeto-
sti, ki so za 20% manjse od napetosti iz tretjega in prejsn-
jega odstavka.

Dielektrini preskus je treba opraviti v pogojih, v katerih
se Stevec normalno uporablja. Dielektri¢na trdnost ne sme
biti zmanjsana zaradi prahu ali ve¢je vlaznosti zraka.

Normalni pogoji za preskus dielektricne trdnosti so:

- temperatura okolja od 15 °C do 25 °C,

- relativna vlaznost zraka od 45% do 75%,

- atmosferski tlak od 86 kPa do 106 kPa (od 860
mbar do 1 060 mbar).

Pri preskusu tipa morajo tokovni in napetostni krogi
Stevca proti okrovu zdrzati udarno napetost temenske vred-
nosti 7 kVin 1,2/50 ps.

11. ¢len
Ce stevec deluje v normalnih pogojih, se njegova navi-
tja in izolacija ne smejo segreti do temperature, ki bi utegnila
vplivati na njegovo brezhibno delovanje.

vsi napetostni tokokrogi pa prikljucijo na napetost, ki znasa
1,2-kratno vrednost referen¢ne napetosti, temperatura opa-
zovanih delov stevca pri temperaturi okolja Stevca, ki znasa
najve¢ 40 °C, ne sme preseci vrednosti, navedenih v na-
slednji tabeli:

Del stevca Porast temperature (°C)
Navitja 60
Zunanje povrsine okrova 25

Prejsnji odstavek velja tudi za pomozne kroge Stevca,
ki so periodi¢no prikljuceni za dalj ¢asa, kot ustreza njihovi
¢asovni termi¢ni konstanti.

Med dveurnim preskusom stevec ne sme biti izpostav-
lien zraénemu toku in ne neposrednim sonénim zarkom.

Po preskusu stevec ne sme imeti nobenih poskodb in
mora izpolnjevati zahteve dielektricnega preskusa iz prejsn-
jega ¢lena tega pravilnika.

Porast temperature navitja se meri po metodi merjenja
spremembe upora posameznih krogov, pri Cemer se upor
meri med priklju¢nimi sponkami. Pri merjenju upora kroga
morajo biti vezja, ki se uporabljajo za prikljucitev Stevca,
dolga priblizno 1 m in imeti tolikSen prerez, da gostota toka
ni ve¢ja od 4 A/ mma2.

II. TEHNICNE ZAHTEVE

12. ¢len

Deli stevca morajo biti izdelani iz materiala, katerega
spremembe mehanskih, toplotnih, elektri¢énih in magnetnih
lastnosti ne vplivajo na tocnost merjenja niti po vec¢letnem
delovanju v normalnih delovnih pogojih.

Vsi deli stevca, ki so v normalnih delovnih pogojih
izpostavljeni skodljivemu delovanju korozije, morajo biti traj-
no zas¢iteni pred korodiranjem, do katerega bi utegnilo priti
zaradi atmosferskih vplivov. Zas¢itni sloji morajo biti izvedeni
tako, da se pri normalnih delovnih pogojih ne poskodujejo.

Ob preskusu pod referenénimi pogoji in katerokoli obre-
menitvijo do najvecje modi ter ob preskusu pri spremembah
vplivnih veli¢in, predpisanih s tem pravilnikom, Stevec ne
sme brneti.

13. ¢len

Okrov stevca mora biti izdelan tako, da trajno varuje
Stevec pred prahom in da je na stevec mogoce namestiti
zascéitne oznake.

Okrov stevca mora popolnoma zascititi notranjost stev-
ca oziroma njegov mehanizem pred neopaznimi posegi, ki
bi utegnili trajno ali obéasno spremeniti meroslovne lastnosti
Stevca.

Ce pokrov stevca ni prozoren, mora imeti eno ali veé
okenc, da so vidni gibljivi deli in kazalne naprave ter da se
ugotovi stanje stevnika in podatki o Stevcu, ¢e so v samem
okrovu. Okenca morajo biti zaprta s prozorno plosc¢o ter
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tako velika in postavljena, da je mogoce brez tezav odditati
podatke Stevca z razdalje 2 m ter pri preskusanju Stevca
opazovati znamenje na kolutu rotorja.

Stevci s kovinskim pokrovom ali dnom, izdelanim za
vecjo napetost proti zemlji od 250 V, morajo biti opremljeni
z ozemljilom (na primer s sponko in vijakom M6).

Ozemljilo mora biti na dostopnem mestu dna Stevca,
njegov namen pa jasno oznaéen s simbolom za ozemljitev.

Deli za obesanje in pritrditev Stevca morajo imeti elip-
tiéne odprtine, da je stevec mogoce pritrditi z M5 ali vecjim
vijakom.

Okrov stevca razreda toénosti 0,5 mora biti konstruiran
tako, da ga je mogoce na mestu merjenja, ki ustreza navodi-
lom proizvajalca stevca in drugim zahtevam, brez tezav po-
staviti v normalno delovno lego z odstopkom, ki ni vecji od
0,5°, vvseh smereh.

14. ¢len

Priklju¢nica stevca mora biti izdelana tako, da omogo-
¢a trajno in dobro elektriéno zvezo vseh njegovih elektri¢nih
tokokrogov z zunanjimi krogi.

Priklju¢nica, ki z dnom stevca ni nerazdelna celota,
mora biti nanj pritriena tako, da je ni mogoce izvledi in ne
znova vstaviti, ne da bi se pri tem poskodovale zascitne
oznake na okrovu.

Izolirni material prikljucnice mora biti toplotno obsto-
jen, nehigroskopen, mehansko trden, dovolj odporen proti
ognju ter trajno dober izolator.

Sponke morajo biti vioZzene v prikljuénice tako, da jih ni
mogoce izvledi.

Zaporedje napetostnih in tokovnih sponk in sponk po-
moznih krogov Stevca mora ustrezati s tem pravilnikom pred-
pisanim zahtevam in standardnim shemam vezave.

Sponke, ki so na razli¢nih potencialih, razen tokovnih
sponk istih tokovnih krogov z majhno potencialno razliko,
morajo biti zavarovane pred naklju¢nim kratkim stikom.
Zascita mora biti izvedena s stopnicasto razmestitvijo sponk
v notranjosti izolirne mase ali s pregrajo iz izolirnega mate-
riala.

Priklju¢ne sponke, s katerimi so na Stevec pritrieni
zunaniji vodniki, so lahko tulaste, elasti¢ne ali pa v obliki
nozev ali ¢epov. Tul¢aste sponke za pritrditev vodnikov mo-
rajo imeti najmanj dva pritrdilna vijaka iz materiala z zadostno
mehansko trdnostjo. Za pritrditev vodnikov pomoznih kro-
gov imajo lahko sponke en sam pritrdilni vijak. Elektricne
sponke in sponke v obliki nozev oziroma ¢epov morajo
omogocati dober priklju¢ek vodnika z enakim prerezom kot
pri tul¢astih sponkah.

Najmanjse mere tul¢astih sponk so navedene v nasled-
nji tabeli:

Sponke Najvedji tok Najmanjsi Najmanjsi Prerez vodnika,

(A) premer odprtine premer pritrdiinega ki ga mora biti

sponke (mm) vijaka (mm) mogoce pritrditi (mm?2)

Tokovne sponke do 60 6,5 5 od 2,5do 25
Stevca za direktni prikljucek do 100 8,5 6 od 10 do 35
Tokovne in napetostne
sponke transformatorskih
Stevcev do 10 4.5 4 od 1,5do 10
Sponke pomoznih krogov do 2 3,3 2,8 od1,5do 6

Odprtina v izolirem materialu stevéeve priklju¢nice za
direktni prikljucek, ki pelije do odprtine priklju¢ne sponke,
mora biti najmanj 2 mm vecja od odprtine prikljuéne spon-
ke. Ce so odprtine v izolirnem materialu prikljuénice krozne,
morajo biti koni¢ne proti odprtini prikljuéne sponke.

Pri stevcih za direktni priklju¢ek mora biti mogoce na-
petostni krog lociti od pripadajocega tokovnega kroga z

ustreznim delom na priklju¢nici (na primer z mostom). Ta del
mora biti postavljen tako, da ustreza standardnim shemam
vezave.

Zracgne in plazilne razdalje sponk v prikljuénici ter zrac-
ne in plazilne razdalje med sponkami in najblizjimi deli okro-
va, ¢e so kovinski, ne smejo biti manjSe od vrednosti v
naslednji tabeli:

Referenéna napetost (V)

Zracna razdalja

Plazilna razdalja

(mm) (mm)
Do 25 1 1
Od 25 do 60 2 2
Od 61 do 250 3 3
0Od 251 do 450 3 4
0Od 451 do 600 4 6
Stevci, pri katerih so tokovni in napetostni krogi priklju- 15. ¢len

¢eni na lo¢ene zunanje kroge (npr. na merilne transforma-
torje), morajo imeti lo¢ene in zlahka dostopne napetostne in
tokovne sponke.

Ce je pomozni krog v notranjosti stevca, mora biti pri-
klju¢en na napetost v notranjosti Stevca, ¢e pa je pomozni
krog deloma izven StevCevega okrova, mora imeti prikljucni-
ca potrebno stevilo sponk za prikljuéitev pomoznih krogov.

Vsak Stevec mora imeti ustrezen pokrov, s katerim so
pokrite priklju¢ne sponke. Pokrov mora biti izdelan tako, da
so sponke z zascitnimi oznakami (plombami) zavarovane
pred nezazelenimi posegi in da pri priklju¢enem stevcu ni
mogo¢ dostop do sponk ali do koncev zunanjih vodnikov,
ne da bi bile pri tem odstranjene ali poskodovane zasc¢itne
oznake.
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Pokrov priklju¢nice mora biti izdelan tako, da pokriva
tudi spodnje dele za pritrditev Stevca in da se lahko pod njim
brez tezav namestijo vodniki izven prikljucnice. lzdelan mora
biti tako, da ga je mogoce brez tezav postaviti na njegovo
mesto, ne da bi se pri tem poskodovale zas¢itne oznake na
okrovu.

16. ¢Clen

Obod in del zgornje povrsine enega koluta Stevéevega
rotorja morata imeti vidno znamenje, veliko priblizno 1/25
obsega koluta, za Stetje vriljajev rotorja. Rotor Stevca ima
lahko tudi druga znamenja, ki ne smejo ovirati ocnega ali
fotoelektricnega stetja vrtljajev. Obod koluta mora biti izde-
lan tako, da je brez tezav vidno njegovo gibanje pri presku-
$anju zagona rotorija.

Smer vrtenja rotorja, ¢e se Stevec opazuje od spredaj,
mora biti z leve na desno in mora biti oznacena z vidno
nepremic¢no puscico ali s kaksnim drugim nepremicnim zna-
menjem.

Naprava za preprecevanje vrtenja rotorja v praznem
teku mora biti izdelana tako, da Stevec izpolnjuje s tem
pravilnikom predpisane zahteve, ki se nanasajo na njegov
prazni tek.

17. ¢len

Stevilénik mora biti izdelan tako, da je mogoce brez
tezav in natan¢no odcitati stanje stevca. Stevil¢nik je lahko s
koluti ali kroznimi skalami (kazalci).

Stevilke, po katerih se od¢ita stanje Stevnika, morajo
biti enakomerno razporejene po obodu koluta oziroma kroz-
ne skale. Vsaka stevilka na stevniku mora biti visoka najmanj
4 mm. Kolut najmanjSe mestne vrednosti, ki je v stalnem
ujemu s polzem rotorja, mora biti po obodu praviloma razde-
lien na 100 enakih delov, pri ¢emer je vsaka deseta ¢rtica -
razdelek osteviléena. Vsaka peta ¢rtica - razdelek mora biti
daljSa od drugih. Vse ¢értice - razdelki morajo biti enako
debele.

Za odcitavanje stanja Stevnika mora imeti Stevilénik
ustrezen indeks. Sirina oziroma oblika indeksa morata omo-
gocati enopomensko odcitavanje stanja stevnika.

Decimalna mesta stevnika morajo biti zaznamovana z
barvo, drugaéno od barve, s katero so zaznamovana cela
mesta Stevnika, in lo¢ena z vejico. Povecanje mestne vred-
nosti Stevilk na stevniku zaradi odc¢itavanja stanja stevnika je
dovoljeno samo pri Stevilénikih s koluti brez decimalnih mest,
in sicer samo s faktorji 10, 100, 1 000 itd. Za najnizje
decimalno mesto stevilénika s koluti se lahko uporabi okro-
gla plos¢ica (skala) s stevilkami ali posebej izdelan kolut.

Smer vrtenja kolutov, ¢e so na vodoravni osi, mora biti
oznacena s puscico na ploscici stevilcnika, ¢e se sprednja
stran pri rasto¢em stanju stevnika ne vrti od spodaj navzgor.

Premer krozne skale Stevil¢nika s skalami mora znasati
najmanj 14 mm. Krozne skale morajo biti razdeljene na 10
enakih delov. Izvedene so lahko kot okrogle ploscice s

Stevilkami, ki rotirajo ob nepremi¢nem indeksu, ali kot ne-
premicne skale s Stevilkami, poleg katerih oziroma nad kate-
rimi rotira kazalec. Zadnja krozna skala mora biti praviloma
razdeljena na 100 enakih delov, pri ¢emer mora biti vsaka
deseta ¢rtica - razdelek osteviléena. Skale decimalnih mest
morajo biti zaznamovane z barvo, drugaéno od barve, s
katero so zaznamovana cela mesta Stevnika.

Desetiska vrednost najnizjega mesta stevnika mora biti
enaka ali manjSa od vrednosti, navedene v naslednji tabeli:

Temeljna mo¢
(kW oziroma MW)

Vrednost najmanjSega desetiSkega
mesta Stevnika
(kWh oziroma MWh)

0,1do 1 0,01

1do10 0,1

10 do 100 1
100 do 1 000 10
1 000 do 10 000 100

Pri dolo¢anju vrednosti najmanjSega desetiSkega me-
sta stevnika pri transformatorskih stevcih se temeljna mo¢
nanasa na primarni oziroma sekundarni tok merilnega tokov-
nega transformatorija.

Pretoc¢ni ¢as stevnika ne sme znasati manj kot 1500 ur.

Tik ob stevnikih vectarifnega Stevilcnika mora biti Stevil-
ka, ki oznacuje tarifno postavko. Pri dvotarifnem stevilcniku
je s stevilko 1 oznac¢en zgornji Stevnik - visja tarifna postav-
ka, s stevilko 2 pa spodnji Stevnik - nizja tarifna postavka. Ti
Stevilki ne smeta biti nizji od 4 mm.

Vecdtarifni stevilénik mora imeti indikator, ki kaze, kateri
stevnik registrira energijo v danem trenutku.

Stevniki vectarifnega stevilénika morajo biti zavarovani
pred vrtenjem v ¢asu, ko niso vklopljeni.

Releji za vklapljanje stevnikov morajo delovati brezhi-
bno v obmoc¢ju med 80% in 120% referenéne napetosti
releja in pri 3-odstotni spremembi referenéne frekvence.

18. ¢len

Stevec mora imeti vse potrebne naprave za nastavitev
pri velikih in majhnih obremenitvah in za nastavitev notranje-
ga kota gonilnega sistema, trifazni stevec pa tudi napravo za
izenacevanije vrtilnih momentov gonilnega sistema.

Naprave za nastavitev morajo ¢im manj delovati druga
na drugo. Izdelane in pritrjiene morajo biti tako, da se njihova
lega pri normalnem transportu in delovanju Stevca ne spre-
meni. Te naprave morajo biti zlahka dostopne. Obmocdje
njihove nastavitve mora biti v mejah, ki so predpisane s tem
pravilnikom.

Naprave za nastavitev Stevca, nastavljenega tako, da
izpolnjuje s tem pravilnikom predpisane zahteve, morajo
imeti tolikSno nastavitveno obmocje, da ga je pri prvem
pregledu stevca ob referencnih pogojih mogoce nastaviti
skladno z vrednostmi, ki so navedene v nasledniji tabeli:

Najmanjse nastavitveno obmocje za hitrost vrtenja rotorja, v %

Stevai jalove

Vrednost Faktor Stevci delovne Faktor jalove energije
Naprave za toka mogi energije razreda modi sin ¢ razreda
nastavitev cos ¢ toénosti (ind. ali kap.) toénosti 3

0,5 1 2

Zaviralni magnet 50% Im 1 +2 +2 +4 1 +4
Nastavitev pri
majhnih
obremenitvah 5% I, 1 +2 +2 +4 1 +4
Nastavitev 50% I, 0,5 ind. +1 +1 - - -
notranjega kota 50% I, 0,5 ind. - - +1 0,5 +1
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Stevce za merjenje pri kapacitivni obremenitvi je treba
kapacitivno obremeniti.

Notraniji kot trifaznih stevcev mora biti mogoc¢e nastaviti
za vse gonilne sisteme.

Nastavitveno obmocje se doloéi, ¢e je tokovni krog
enega gonilnega sistema obremenjen s temeljnim tokom, ki
zaostaja za svojo pripadajo¢o napetostjo za 60°. Napetostni
krogi vseh gonilnih sistemov morajo biti pri tem prikljuceni
na uravnovesene napetosti, katerih vrednost je enaka refe-
rencni, zaporedje faz pa se mora ujemati s tistim, ki je
navedeno v shemi vezave.

19. ¢len

Naprava za preprecitev protiregistriranja ne sme omo-
gocati nasprotnega registriranja zaradi pretakanja energije v
nasprotni smeri, ki bi bilo vecje od tistega, ki ustreza enemu
vrtljaju rotorja.

Ce so stevci opremljeni z dajalnikom impulzov, na-
sprotno registriranje ne sme biti vec¢je od vrednosti, ki ustre-
za enemu impulzu.

Napravo za preprecitev protiregistriranja morajo imeti
vsi Stevci v sestavi merilne skupine za merjenje prejete in
oddane energije ter vsi stevci jalove energije.

20. ¢len

Pokrov okrova in pokrov priklju¢nice se zascitita z za-
S¢itnimi oznakami.

Stevec mora biti izdelan tako, da je mogoc¢e pokrov
okrova in pokrov priklju¢nice zasc¢ititi z zascéitnimi oznakami
neodvisno drug od drugega.

Deli stevca, dostopni tudi po namestitvi zas¢&itnih oz-
nak na pokrov okrova, morajo biti namesceni tako, da na
kazanje Stevca ni mogoce vplivati, ne da bi se le-te posko-
dovale.

lIl. MEROSLOVNE LASTNOSTI IN UGOTAVLJANJE
SKLADNOSTI

21. ¢len

Pri opravljanju preskusa morajo biti izpolnjeni nasledniji
pogoiji:

1) okrov $tevca mora biti zaprt,

2) pri trifaznih stevcih morajo biti napetosti in tokovi pri
zaporedju faz, navedenem v shemi vezave, uravnoveseni,
odstopki pa ne smejo presegati vrednosti, navedenih v na-
slednji tabeli:

Stevci delovne energije

Stevci jalove

razreda to¢nosti energije razreda
to¢nosti

0,5 1 2 3
Napetost med fazo in nic¢lis¢em ali +0,5% +1% +1% +1%
med katerimakoli dvema fazama ne
sme odstopati od pripadajoce srednje
napetosti za ve¢ kot
Tok ne sme odstopati od pripadajocega +1% +2% +2% +2%
srednjega toka za ve¢ kot
Fazni polozaj toka nasproti pripadajoc¢i napetosti 2° 2° 2° 2°

med fazo in ni¢liSéem ne sme pri nobenem
faktorju mo¢i odstopati za ve¢ kot

3) vplivne veli¢ine morajo imeti referenéno vrednost z odstopki, navedenimi v naslednji tabeli:

Vplivna veli¢ina Referencna vrednost Dovoljeno odstopanje
Stevci delovne energije Stevci jalove
razreda to¢nosti energije razreda to¢nosti
0,5 1 2 3

Temperatura okolja Referenc¢na +1°C +2°C +2°C +2 °C

temperatura ali

23 °C, ¢e ni navedena*
Delovna lega Navpicna delovna lega ** +0,5° +0,5° +0,5° +0,5°
Napetost Referen¢na napetost +0,5% +1,0% +1,0% +1,0%
Frekvenca Referencna frekvenca +0,2% +0,3% +0,5% +0,5%
Oblika vala Sinusna napetost Faktor popacenja, manjsi od

in sinusni tok 2% 2% 3% 5%
Magnetna indukcija Vrednost indukcije, ki ne povzroca
tujega izvora vecje spremembe relativhega pogreska od ***
pri referenéni frekvenci 0 (ni¢) 0,1% 0,2% 0,3% 0,3%
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4) napetostni krogi Stevca morajo biti priklju¢eni na
referenéno napetost oziroma na napetost, pri kateri se pre-
skusa stevec, in sicer:

- najmanj stiri ure pred preskusom stevca razreda toc¢-
nosti 0,5,

- najmanj dve uri pred preskusom Stevca razreda toc¢-
nosti 1,

- najmanj eno uro pred preskusom stevca razreda
to¢nosti 2 in Stevca jalove energije razreda to¢nosti 3.

Tokovi, pri katerih se preskusa stevec, se nastavljajo
postopoma do vrednosti preskusa v porastu ali v upadanju.
Vzpostavljajo se v tokovnem krogu Stevca vse dotlej, dokler
se ne doseze termicna stabilnost, ki ustreza konstantni hi-
trosti vrtenja rotorja,

5) stevec jalove energije se preskusi pri induktivni ali
kapacitivni obremenitvi v odvisnosti od namena Stevca.

Ce se Stevec preskusa pri temperaturi, drugaéni od
referencne temperature, se rezultat korigira z dolo¢enim
temperaturnim koeficientom Stevca.

S konstrukcijo stevca mora biti navpi¢na lega (v dveh
navpic¢nih med seboj pravokotnih ravninah: “naprej-nazaj” in
“levo-desno”) zagotovljena, kadar je:

- dno stevca postavljeno na navpi¢no podlogo,

- referencni rob (na primer: spodniji rob priklju¢nice) ali
na Stevcu zaznamovana referenéna ¢rta vodoravna.

Preskus se opravi na naslednji nacin:

- pri enofaznem stevcu se dolo¢i pogresek pri normal-
nem prikljucku, nato pa pri obratnem priklju¢ku tokovnega
in napetostnega kroga. Polovica razlike med tema dvema

pogreskoma je sprememba relativnega pogreska. Ce je faza
magnetne indukcije tujega izvora neznana, se preskus opra-
vi pri 10% I, cos = 1 in 20% Iy, cos ¢ = 0,5;

- pri trifaznem Stevcu se opravijo tri meritve pri obre-
menitvi 10% lo, cos ¢ = 1, po vsaki meritvi 10% se prikljucki
tokovnih in napetostnih krogov spremenijo za 120°, ne da
bi se pri tem spremenilo zaporedije faz. Vrednost spremem-
be relativnega pogreska je najvecja razlika med vsakim iz-
med pogreskov, doloCenih na omenjeni nacin, in njihovo
srednjo vrednostjo.

22. ¢len

Pri odprtem tokovnem krogu stevca rotor ne sme na-
praviti polnega vrtljaja za vse napetosti med 80% (najma-
njSo) in 110% (najvecjo) referenéne napetosti.

Pri stevcih, ki imajo stevilénik s koluti, mora delovati
(biti v ujemu) samo kolut z najnizjo mestno vrednostjo Stevni-
ka oziroma kolut, ki se najhitreje vrti.

Pri presku$anju praznega teka se mora rotor Stevca
ustaviti tako, da je v odprtini napisne ploscice stevilcnika
vidna najmanj tretjina znamenja na kolutu rotorja.

Pri preskusanju praznega teka sme biti Stevec izpostav-
lien lahkim tresljajem.

23. ¢len
Rotor stevca se mora zaceti vrteti brez tresljajev in se
kontinuirano vrteti pri toku, katerega vrednosti so navedene
v nasledniji tabeli:

Tok v % temeljnega toka

Faktor Stevci delovne Faktor Stevoi
modi energije jalove moci jalove
cos ¢ razreda to¢nosti sin ¢ (ind. energije
ali kap.) razreda
to¢nosti
0,5 1 2 3
Stevec z enotarifnim 1 0,3 0,4 0,5 1 1
Stevilénikom brez naprave
za preprecitev protiregistriranja
Vsi drugi stevci 1 0,4 0,4 0,5 1 1

Pri preskusanju zagona je treba preveriti, ali je rotor
Stevca napravil vsaj en poln vrtljaj. Pri Stevcih, ki imajo stevil-
¢nik s koluti, smeta pri takSnem preskusanju delovati (biti v

ujemu) najve¢ dva koluta.

24. ¢len
Ce se stevec preskusa ob referenénih pogoijih iz tretje-
ga odstavka 21. ¢lena tega pravilnika, odstotna vrednost
pogreskov ne sme presegati meja, navedenih v naslednjih

tabelah.

Meje odstotnega pogreska enofaznih in trifaznih Stev-
cev pri uravnovesSeni obremenitvi so navedene v naslednji

tabeli:
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Meje pogreska v %

Faktor moci Stevci delovne energije | Faktor jalove Stevci jalove
cos¢ razreda toCnosti modi sing (ind. | energije razreda
Vrednost toka ali kap.) toCnosti
0,5 1 2 3

5% lo 1 +1,0 +1,5 12,5
10 % hy 1 +4,0
10 % Iy dO Im 1 +0,5 +1,0 +2,0
20 % Iy do Iy 1 +3,0
50 % Iy do In 0,5 +3,0
10 % ho 0,5 ind. +1,3 +1,5 +2,5

0,8 kap. 1,3 | #1,5 -
20 % Iy do I 0,5 ind. +0,8 1,0 2,0

0,8 kap. +0,8 | #1,0 -

Meje odstotnega pogreska trifaznih enofazno obremenjenih stevcev pri uravnovesenih trifaznih napetostih so navedene

v naslednji tabeli:

Meje pogreska v %

Faktor moci Stevci delovne energije | Faktor jalove Stevci jalove
cosQ razreda tocnosti modi sing (ind. | energije razreda
Vrednost toka ali kap.) to€nosti
0,5 1 2 3
20 % Iy do 100 1 1,5 +2,0 43,0 1 14,0
% Iy
50 % o 0,5 ind. 1,6 12,0 -
100 % Io 0,5ind. 1,5 12,0 13,0
100 % lhdo In 1 - - 3,0
100 % Iy 0,5 4,0

Pri preverjanju v tabeli navedenih meja odstotnega po-
greska se Stevci preskusajo sukcesivno za vsak gonilni si-
stem.

Razlika med odstotnim pogreskom trifaznega Stevca,
obremenjenega enofazno s temeljnim tokom pri faktorju
moci, ki je enak ena, in odstotnim pogreskom pri uravnove-
Seni obremenitvi, ne sme znasati ve¢ kot:

- 1% za stevce razreda toénosti 0,5,

- 1,5% za stevce razreda to¢nosti 1,

- 2,5% za stevce razreda to¢nosti 2 in za Stevce jalove
energije razreda tocnosti 3.

25. ¢len
Konstanta stevca se preveri tako, da se ugotovi, ali je
razmerje med Stevilom vrtljajev rotorja in kazanjem Stevnika
ustrezno.

26. ¢len

Zaradi nezanesljivosti merjenja in drugih parametrov, ki
vplivajo na to¢nost merjenja pri preskusaniju tipa stevcev, so
lahko nekateri rezultati preskusanja izven meja odstotnega
pogreska, navedenih v tabelah iz 24. ¢lena tega pravilnika.

Ce se abscisna os pomakne vzporedno s samo seboj za
vrednost, navedeno v tabeli iz tega Clena, in ostanejo pri tem
vsi rezultati preskusa v mejah pogreskov, navedenih v tabelah
iz 24. ¢lena tega pravilnika, se stevec steje za brezhibnega.
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Stevci delovne energije razreda toénosti

Stevci jalove
energije razreda
to¢nosti

0,5

1 2 3

Dovoljeni pomik abscisne osi v% 0,3

0,5 1,0 1,0

27. ¢len

Pri dolo¢anju spremembe, povzro¢ene s spremembo
ene izmed vplivnih veli¢in, morajo biti izpolnjeni vsi pogoji
preskusanja iz 21. ¢lena tega pravilnika.

Vplivne veli¢ine, ki se upostevajo pri dolo¢anju referen-
¢nih pogojev, pod katerimi se Stevec preskusa, in pri dolo-
¢anju sprememb, povzro¢enih z njihovo spremembo, so:

- temperatura okolja,

- delovna lega,

- napetost,

- frekvenca,

- oblika vala,

- magnetna indukcija tujega izvora.

Sprememba, povzroCena s spremembo temperature
okolja, se doloc¢i s preskusanjem v zaprtem prostoru, v
katerem ni prepiha. Pred preskusom mora biti stevec izpo-
stavljen temperaturi okolja priblizno tri ure, da se ustali tem-
peratura v njegovem okrovu.

Srednji temperaturni koeficient za dano temperaturo se
doloc¢i v temperaturnem obmocju 20 °C, in sicer 10 °C nad
to temperaturo in 10 °C pod njo. Temperatura ne sme biti v
nobenem primeru pod O °C in ne nad 40 °C.

Srednji temperaturni koeficient mora biti vselej dolo-
¢en vsaj za referenéno temperaturo stevca in ne sme pri
spremembi temperature okolja za 10 °C presegati meja,
navedenih v naslednji tabeli:

Sredniji temperaturni koeficient (%/°C)
Faktor mo& | Stevci delovne energije | Faktorjalove | Stevci jalove
cosQ razreda toCnosti mo¢i sing (ind. | energije razreda
Vrednost toka ali kap.) toCnosti
0,5 1 2 3
10 % lpdo Im 1 0,03 0,05 0,1 1 0,15
20 % lpdo Im 0,5ind. 0,05 0,07 0,15 0,5 0,25
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Spremembe, povzrocene s spremembo drugih vplivnih veli¢in, so navedene v naslednji tabeli:

Meje spremembe pogreska v %

Spremembe vplivhe Vrednost Stevci delovne Stevci
veli¢ine za referenéne |toka energije razreda jalove
pogoje (uravnovese toénosti Faktor energije
na Faktor jalove moCi | razreda
obremenitev, | mo&i cose sing (ind. ali|_toCnosti
ée ni 0,5 1 2 kap.) 3
dolo¢eno
drugace)
1 2 3 4 5 6 7 8
Posevna lega 3° 5% Iy 1 1,5 | 2,0 |3,0 1 3,0
100 % I, do 1 03|04 |05 1 1,0
Im
Napetost + 10 % 10 % /o 1 08 10 15 1 2,0
50 % Im 1 05107 |10
50 % Im 0,5ind. | 0,7 | 1,0 |15
100 % /o do 1 1,5
Im
Frekvenca = 5 % 10 % /o 1 07 110 |15 1 2,5
50 % Im 1 06 | 0,8 11,3
50 % Im 0,5ind. | 0,8 | 1,0 [1,5
100 % /o 1 2,5
100 % /o 0,5 2,5
Magnetna indukcija 100 % Io 1 1,51 20 {30 1 3,0
tujega izvora 0,5 mT
Oblika vala: 10 % 100 % I 1 05| 06 |08 - -
tretiega harmonika v
toku
Spremenjeno 50 % I, do Im 1 15115 (15
zaporedje faz 50 % I, 1 2 2 2
(enofazna
obremenit
ev)
Magnetno polje 5% Iy 1 03 1]05 | 1
pomozZnih krogov
Mehanska obremenitev 5% Iy 1 08| 15 |20
enotarifnega in
vectarifnega Stevilénika

Magnetna indukcija tujega izvora 0,5 mT, vzbujena s
tokom enake frekvence, kot jo ima na stevec prikljuéena
napetost, ne sme pri najneugodnejsih pogojih faze in smeri
povzrocCiti spremembe odstotnega pogreska, ki bi presegal
vrednosti, navedene v tabeli tega Clena.

Stevec je izpostavljen magnetni indukciji 0,5 mT, Ce je
postavljen v sredis¢e krozne tuljave s srednjim premerom
1 min kvadratnim prerezom majhne radialne debeline glede
na premer tuljave in s 400 amper ovoji.

Preskus se opravi za naslednje tri smeri magnetne
indukcije tujega izvora glede na lego Stevca:
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- vektor indukcije normalen na dno stevca,

- vektor indukcije navpicen,

- vektor indukcije vodoraven in vzporeden z dnom
Stevca.

Faktor popacenja napetosti mora biti manjsi od 1%.

Sprememba odstotnega pogreska mora biti dolo¢ena
pri najneugodnejsem faznem polozaju tretjega harmonika v
primerjavi s temeljnim valom toka.

Priklju¢ki pomoznega kroga morajo biti natanéno ozna-
¢eni ali imeti tak sistem vezave, ki onemogoca pogresek pri
vezavi.

Sprememba odstotnega pogreska ne sme presegati
vrednosti, navedene v tabeli tega ¢lena, ¢e se Stevec pre-
skus$a s priklju¢nimi pomoznimi krogi, katerih magnetno po-
lie ima najvecji vpliv na kazanje stevca.

Vpliv mehanske obremenitve $tevilénika se kompenzira
pri nastavitvi Stevca.

Spremembe, povzrocene s spremembo v tem ¢&lenu
navedenih vplivnih veli¢in, se dolo¢ajo samo pri preskusu
tipa Stevca.

28. ¢len

Stevci delovne energije za direktni prikljuéek morajo
zdrzati tokovni impulz, katerega temenska vrednost je enaka
50-kratni vrednosti najvecjega toka (ne ve¢ od 7 000 A), ki
ohranja vrednost nad 25-kratno vrednostjo najvecjega toka
v ¢asu ene milisekunde.

Stevci za prikljucek prek merilnih transformatorjev mo-
rajo zdrzati 0,5 sekunde tok, ki je enak 10-kratni vrednosti
najvecjega toka.

Stevci jalove energije za direktni priklju¢ek morajo zdr-
zati 0,5 sekunde tok, ki znasa:

1) 30-kratno vrednost temeljnega toka, ¢e temeljni tok
ni vecji od 10 A,

2) 20-kratno vrednost temeljnega toka, ¢e je temeljni
tok vecji od 10 A.

Po preskusu pod pogoji iz prvega, drugega in prejsn-
jega odstavka sprememba pogreska ne sme presegati vred-
nosti, navedenih v nasledniji tabeli:

Meje spremembe pogreska v %
Vrsta $tevca Vrednost Stevci delovne Stevci
toka energije razreda jalove
tocnosti Faktor energije
Faktor jalove mo€i | razreda
modci cos® sing (ind. ali| _toCnosti
0,5 1 2 kap.) 3
Stevci za direktni 100 % 1o 1 - [ 1515 1 1,5
prikljuéek
Stevci za prikljuéek 100 % /o 1 03|05 (1,0 1 1,5
prek merilnih
transformatorjev

29. ¢len

Pred preskusom stevca morajo biti njegovi napetostni
krogi najmanj eno uro prikljuéeni na referenc¢no napetost,
pri tem morajo biti tokovni krogi odprti. Stevec se obremeni
z najvecjim tokom pri faktorju modi, ki je enak 1, in nepo-
sredno po obremenitvi dolo¢i pogreSek Stevca. Nato se
pogresek stevca doloc¢a v dovolj kratkih ¢asovnih presled-
kih, da bi se dobila pravilna krivulja spremembe pogreska
Stevca v funkciji ¢asa.

Preskus stevca pod pogoji iz prejSnjega odstavka tega
¢lena traja:

- §tiri ure za stevce razreda to¢nosti 0,5,

- dve uri za Stevce razreda to¢nosti 1,

- eno uro za Stevce razreda tocnosti 2 in za Stevce
jalove energije razreda to¢nosti 3.

Sprememba pogreska v 20 minutah ne sme presegati
vrednosti 0,2%.

Sprememba pogreska, povzro¢ena z lastnim segrevanjem, ne sme presegati vrednosti, ki so navedene v naslednji

tabeli:
Meje spremembe pogreska v %
Faktor modi | Stevci delovne energije | Faktor jalove | Stevci jalove
CoSsQ razreda tocnosti modi sing (ind. | energije razreda
Vrednost toka ali kap.) toCnosti
0,5 2 3
Im 1 0,5 0,7 1,0 1 1,0
Im 0,5 ind. 0,7 1,0 1,5 0,5 1,3
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Sprememba, povzrocena z lastnim segrevanjem, se
doloc¢i samo pri preskusu tipa Stevca.

30. ¢len

Za stevce sta obvezni odobritev tipa in prva overitev.

K zahtevi za odobritev tipa mora vioZnik zahteve priloziti
poleg dokumentacije iz 5. ¢lena pravilnika o nacinih ugotav-
lianja skladnosti za posamezne vrste instrumentov ter o vr-
stah in nacinih njihove oznaditve z oznakami skladnosti (Ura-
dni list RS, st. 72/01) Se naslednjo dokumentacijo:

- navodilo za uporabo in vzdrzevanje v slovenskem
jeziku,

- navodilo za preskus pri ugotavljanju skladnosti (prva
overitev) z zahtevami tega pravilnika.

31. ¢len
Preskus stevca vkljucuje tudi preverjanje proizvajal¢e-
ve dokumentacije iz 30. ¢lena tega pravilnika, da se ugotovi,
ali so podatki in postopki navedeni jasno in razumljivo.

32. ¢len
Prva overitev vkljuéuje tudi vizualni pregled vsakega
Stevca, da se preveri skladnost z odobrenim tipom.
Prva overitev se izvede tako, kot je opisano v dokumen-
taciji proizvajalca, in sicer v takem obsegu, da se preveri
skladnost z zahtevami iz tega pravilnika.

IV. NAPISI IN OZNAKE

33. ¢len

Napisi in oznake morajo biti jasni, dobro vidni v delov-
nih pogojih in napisani tako, da jih ni mogoce zbrisati ali
sneti.

Napisi in oznake morajo biti v slovenskem jeziku.

Na Stevcu morajo biti navedeni naslednji podatki:

1) merska enota, ki se na ploscici stevilénika ali med
glavnimi podatki Stevca oznaci s “kWh” ali “MWh”, pri Stev-
cih jalove energije pa s “kvarh” ali “Mvarh”.

Ce ima &tevec stevilénik s kroznimi skalami mora biti
mestna vrednost krozne skale oznacena s stevilkami: 0,01,
0,1, 1,10, 100, 1000 itd.;

2) oznaka vrste Stevca, na primer: “enofazni Stevec”,
“trifazni Stevec”, “trifazni Stevec jalove energije”, “trifazni
transformatorski stevec” itd..

Poseben namen stevca ni nujno navesti, ¢e je pri zapr-
tem okrovu Stevca jasno razviden iz same njegove oblike. To
velja tudi za stevce z vectarifnim stevilénikom;

3) uradna oznaka odobritve tipa stevca,;

4) oznaka tipa Stevca;

5) tovarniska Stevilka proizvodnje;

6) podatki o referencni napetosti v “V” ali “kV”;

7) podatki o temeljnem toku, za Stevce z razSirjenim
tokovnim merilnim obmoc¢jem pa tudi podatki o najvecjem
toku v “A”, s tem da se najvedji tok Stevca, ki znasa 1,2-
kratno vrednost temeljnega toka, ne oznaci.

Pri transformatorskih stevcih je treba pred vrednostjo
toka Stevca navesti nazivno vrednost toka merilnega tokov-
nega transformatorija;

8) podatki o referenéni frekvenci v “Hz”;

9) razred tocnosti,

10) konstanta stevca v v./kWh oziroma v./kvarh;

11) shema vezave ali Stevilka sheme vezave;

12) leto izdelave;

13) firma oziroma ime ali znak proizvajalca;

14) napis “protiregistriranje prepreceno” ali ustrezni
simbol za Stevce z napravo za preprecitev protiregistriranja;

15) zaznamovane vse sponke na priklju¢nici po stan-
dardni shemi vezave;

16) napis “transformatorski Stevec” oziroma ustrezen
simbol za Stevce za priklju¢ek prek merilnih transformator-
jev. Ta napis je lahko na posebni napisni ploscici ali pa
kombiniran z drugimi glavnimi podatki o stevcu, na primer:
“trifazni transformatorski Stevec”.

Transformatorski stevec mora imeti posebno napi-
sno ploscico, na kateri je mogoce pozneje vpisati podat-
ke o merilnih transformatorjih in o konstanti transformaci-
je, s katero je treba pomnoziti kazanje Stevnika, da bi se
dobila energija na primarni strani merilnih transformator-
jev;

17) napis “za delovanje pri 40 °C” ali “40 °C” za
Stevce, ki so namenjeni za delovanje pri temperaturi nad
23 °C.

Ce je napisna plosgica, na kateri so podatki o &tevcu iz
tretjega odstavka, na pokrovu Stevca, mora biti tovarniska
Stevilka izdelave Stevca oznacena na nosilcu merilnega si-
stema ali na dnu Stevca.

Morebitno povecanje zmogljivosti stevnika s koluti mo-
ra biti oznaceno na ploscici Stevilénika, na primer x 100, x
1000 itd.

34. ¢len

Nacini oznacevanja referenéne napetosti so navedeni
v nasledniji tabeli:
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Vrsta omreZja Vrsta Stevca Oznacevanje napetosti
Stevci za Stevci za prikljuéek prek merilnih
direktni transformatorjev
priklju¢ek S primarnim S sekundarnim
Stevnikom Stevnikom
Enofazno z dvema | Enofazni 230V 10 000/100 V 100 V
vodnikoma
Trifazno s tremi Trifazni z 3x400V 3 x 10 000/100 3x100V
vodniki dvema \%
gonilnima
sistemoma
Trifazno s §tirimi | Trifazni s tremi 3 x - 10000 /100 /3y 100 y/
vodniki gonilnimi B '3
sistemi 3 x 10 000/5/100/ 5 /V
10 4 01
3 x 7_3-/$kv3 x100/v3 V
3x10/V3/0,1/J3 kV

Nacini oznacevanja toka so navedeni v naslednji tabeli:

Oznadevanje toka
Stevca za direktni Stevca za prikljuéek prek merilnih transformatorjev
prikljuek
Temeljni tok | Temeljni tok S primarnim Stevilénikom S sekundarnim
(lo) (lo) — najvedji (polprimarnim)
tok (/m) Stevilénikom
Temeljni tok | Temeljni tok (/) — | Temeljni | Temeljni tok
(l) najvedji tok (/m) tok (Ib) | (l) — najved;ji
tok (Im)
10 A 10-40 A 1000/5 A 200/5(3-6) A 5A 5(3-6) A
100-200/1-2(0,4-2) 1-2(1-2) A
A
20A 20-60 A 500/1 A 100/5(1,5-6)A 5A 1-2(0,4-2) A
200-400/1-2(1-2) A 5(2,5-10) A
10 A 10-60 A 200/5 A 500/1(0,4-1,2) A 1A 1(0,3-1,2) A
100-500/1-5(1-6) A 1-5(1-6) A
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Ce so $tevci izdelani tako, da je pri popravilu, nastavitvi
ali preskusu potreben kak$en neobicajen nadin ravnanja,
morajo imeti napis ali simbol, ki na to opozarja, npr. “ne
mazi lezajev”, “ne Cisti Stevilcnika z bencinom”.

Na navitju napetostnega kroga morajo biti navedeni
podatki o navitju: Stevilo ovojev in premer Zice.

Stevci, katerih dodatna naprava ni prikljuéena na njiho-
vo referenéno napetost, iz sheme vezave pa ni razvidna
veli¢ina napetosti, na katero jo je treba prikljuciti, morajo
imeti napis, ki na to opozarja. Ce je dodatna naprava priklju-
¢ena na enosmerno napetost, mora imeti Stevec napis, npr.
“rele 65 V”’, ¢e je prikljucena na izmeni¢no napetost, pa
napis, npr. “rele 100 V, 50 Hz”. Namesto teh napisov so
dovoljeni ustrezni simboli.

Podatki o imetniku Stevca so lahko na stevcu oznacéeni
posebe;j.

35. ¢len

Shema vezave doloc¢a vezavo zunanjih vodnikov z elek-
tricnimi krogi Stevca, po potrebi pa tudi notranjo vezavo
Stevca z dodatnimi in tarifnimi napravami. Iz sheme vezave
Stevca, ki deluje v zvezi z drugimi napravami, kot na primer z
merilnimi transformatoriji ali stikalno uro, mora biti jasno raz-
viden nacin vezave Stevca z njimi.

Vsak stevec mora biti opremljen s shemo vezave. She-
ma vezave mora biti na napisni ploscici Stevca oziroma na
delu ploscice stevilénika ali pa na notranji strani pokrova
prikljuénice. Sheme vezave morajo biti napisane tako, da
ostanejo pri normalnih pogojih delovanja stevca trajno vidne
in narisane s simboli ter oznakami, ki so predpisani z ustrez-
nimi standardi.

Oznake na prikljuénici stevca morajo ustrezati ozna-
kam v shemi vezave.

Priklju¢ek stevca mora ustrezati standardnim shemam
vezave, ki so predpisane z ustreznimi standardi.

Z namestitvijo overitvenih in zasgitnih oznak na stevec
se potrdi, da Stevec izpolnjuje zahteve tega pravilnika. Me-
sta za namestitev zasc¢itnih oznak morajo biti izbrana tako,
da ni mogoce priti do notranjih aktivnih delov stevca, ne da
bi se oznake pri tem poskodovale.

V. REDNE IN IZREDNE OVERITVE

36. ¢len

Za Stevce so obvezne redne in izredne overitve. Rok za
redne overitve je dvanajst let za Stevce za direktno prikljuci-
tev in Sest let za Stevce, ki se prikljucijo prek merilnih trans-
formatorjev. Redne in izredne overitve vkljucujejo:

- ugotavljanje skladnosti merila z odobrenim tipom,

- meroslovni pregled, s katerim se ugotavlja, ali merilo
izpolnjuje zahteve tega pravilnika.

Meroslovni pregled pri redni in izredni overitvi je enak
meroslovnemu pregledu za prvo overitev.

37. ¢len
Najvedji dopustni pogresek pri rednih oziroma izrednih
overitvah ne sme biti vecji od najvec¢jega dopustnega pogre-
Ska pri prvi overitvi.

38. ¢len
Merilna negotovost merilnega postopka, s katerim se

preverjajo meroslovne lastnosti merila, mora biti najmanj za
1/3 boljsa od zahtevane to¢nosti merila.

VI. PREHODNA IN KONCNI DOLOCBI

39. ¢&len

Stevci, ki imajo na dan uveljavitve tega pravilnika veljav-
no odobritev tipa merila na podlagi pravilnika o metroloskih
pogojih za indukcijske Stevce za elektriéno energijo (Uradni
list SFRJ, st. 54/89), se smejo dati v promet in uporabo ter
redne in izredne overitve po tem pravilniku, ¢e izpolnjujejo
zahteve iz Il. in lll. poglavja, razen zahtev iz 7. ¢lena tega
pravilnika.

40. ¢len
Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporab-
ljati pravilnik o metroloskih pogojih za indukcijske stevce za
elektricno energijo (Uradni list SFRJ, §t. 54/89).

41. ¢len

Ta pravilnik zacne veljati naslednji dan po objavi v Urad-
nem listu Republike Slovenije.

St. 009-24/02
Ljubljana, dne 18. marca 2002

dr. Lucija Cok I. .
Ministrica za Solstvo, znanost
in Sport

1343. Pravilnik o zahtevani dokumentaciji za oceno
aktivnih snovi

Na podlagi tretjega odstavka 15. ¢lena in na podlagi
drugega odstavka 68. ¢lena zakona o fitofarmacevtskih sred-
stvih (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

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len
(vsebina pravilnika)
Ta pravilnik dolo¢a natanénejso vsebino dokumentaci-
je za oceno aktivnih snovi ter metode in smernice za oprav-
lianje predpisanih testov in analiz.

2. ¢len
(pomen izrazov)

Za potrebe tega pravilnika se uporabljajo izrazi iz zako-
na, ki ureja fitofarmaceviska sredstva ter izrazi, ki imajo
naslednji pomen:

1. tehniéna aktivna snov je aktivna snov, proizvede-
na v industrijskem tehnoloSkem postopku;

2. testna snov je aktivna snov, vklju¢ena v testiranja
za namen pridobitve podatkov za oceno aktivne snovi;

3. kontrola je skupina netretiranih skodljivih organi-
zmov za preizkusanje ucinkovitosti delovanja testne snovi in
sluzi kot primerjava;

* Ta pravilnik vsebinsko povzema prilogo Il Direktive st. 91/414/EC.
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4. karenca (Cakalna doba) je ¢as, ki mora preteci od
zadnjega nanasanja fitofarmacevtskih sredstev (v nadaljnjem
besedilu: FFS) do spravila ali Zetve tretiranih rastlin in rastlin-
skih proizvodov;

5. tretiranje je nanos ali vnos FFS na oziroma v rastli-
ne, rastlinske proizvode, tla ali v prostore za skladiS¢enje
oziroma predelavo;

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

7. necistote so vse sestavine, razen diste aktivne
snovi, ki so nastale pri proizvodnem postopku ali zaradi
razgradnje aktivne snovi med skladiséenjem, vklju¢no z ne-
aktivnimi izomerami;

8. relevantne necistote so necistote, ki imajo po-
memben toksikoloski ali okoljski oziroma ekotoksikoloski
vpliv;

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

10. metaboliti so produkti razgradnje ali produkti re-
akcij aktivne snovi;

11. relevantni metaboliti so metaboliti, ki imajo po-
memben 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 povzroc¢ale spre-
memb njihovih kemijskih lastnosti. Za te ostanke velja, da ne
sodelujejo pri metabolizmu, pri katerem nastanejo naravni
produkti;

13. letalno je smrtno.

II. ZAHTEVANA DOKUMENTACIJA

3. ¢len
(vsebina)

Natan¢nejsa vsebina zahtevane dokumentacije z vsemi
podatki za oceno aktivhe 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 prejsSnjega od-
stavka 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 preucevana aktivna
snov, ali podatkov o raziskavah, ki po mnenju vlagatelja niso
smiselne ali jih tehni¢no ni mogoce zagotoviti, mora predlo-
ziti natan&no obrazlozitev navedenih odstopanj. Pristojni or-
gan lahko na podlagi strokovnega mnenja zahteva predlozi-
tev teh podatkov, ¢e oceni, da takSna opustitev strokovno ni
utemeljena.

ll. 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 smer-
nicami, 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 pred-
pisane, ali ¢e se uporabi druge metode ali smernice, mora
vlagatelj predloziti obrazlozZitev, 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 pred-
pisi, ki urejajo zascito zivali.

5. ¢len
(strokovna mnenja)
Strokovna mnenja ali posamezne ocene iz tega pravil-
nika pripravljajo strokovnjaki, pravne osebe ali organ, ki jih v
skladu z zakonom, ki ureja FFS, pooblasti minister, pristojen
za kmetijstvo, v soglasju z ministrom, pristojnim za zdravje,
in ministrom, pristojnim za okolje.

IV. KONCNI DOLOCBI

6. ¢len
(predpis, ki se preneha uporabljati)
Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporab-
ljati pravilnik o natan¢nejsih merilih za razvr§&anje strupov v
skupine in o metodah za dolo¢anje stopnje strupenosti po-
sameznih strupov (Uradni list SFRJ, st. 1/83 in 13/91 in
Uradni list RS, &t. 36/99, 73/99in 11/01).

7. ¢len
(uveljavitev pravilnika)
Ta pravilnik zacne veljati petnajsti dan po objavi v Urad-
nem 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. I. r.
Minister
za zdravje

mag. Janez Kopac |. r.
Minister
za okolje in prostor
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PRILOGA

OkrajSave, uporabljene v tej prilogi, pomenijo:

ADI acceptable daily intakesprejemljiv dnevni vnos v mg/kg telesne teze/dan;

AOEL acceptable operator exposure levalopustna raven izpostavljenosti uporabnika pomeni najvecjo
koli¢ino aktivne snovi (mg/kg telesne teZe uporabnika) kateri sme biti uporabnik izpostavljen brez
kakrsnihkoli negativnih vplivov na zdravije;

BKF biokoncentracijski factor (BCF — bioconcentrtion factor);

CA Chemical Abstracts;

CAS Chemical Abstracts Service Number — Stevilka iz mednarodnega seznama odkritih snovi, Ki
enoznacno identificira snov;

CIPAC Collaborative International Pesticides Analytical Council;

DKP dobra kmetijska praksa (GAP- good agriculture practice);

DTsoian dissipation time €as, potreben za razgradnjo 50 % aktivne snovi v laboratorijskih pogojih;

DToolab dissipation time €as, potreben za razgradnjo 90 % aktivne snovi v laboratorijskih pogojih;

ECso effective concentration, median - srednja efektivha koncentracija

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

EINECS European Inventory of Existing Comercial Chemical Substan€espski seznam obstoje¢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 — Mednaradee za Cisto in uporabno kemijo;

LCso median lethal concentration - je smrtna koncentracija pri kateri pogine 50 % testnih organizmov;

LDsg median lethal dose - je smrtni odmerek pri katerem pogine 50 % testnih organizmov;

MRL maximum residue limitsrajvisja dovoljena koli¢ina ostankov FFS;

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

NOEC no observed effect concentratidkoncentracija brez opaznega ucinka;

NOEL no observed effect level - odmetakz opaznega ucinka;

PEGw predicted environmental concentration in ground water - predvidena koncentracija v podtalnici je
koli¢ina ostankov FFS v podtalnici;

p-vrednosti stopnja tveganja;

RSD relative standard deviation - relativna standardna deviacija;

SETAC Society of Environmental Toxicology and ChemistBrazba za ekolosko toksikologijo in kemijo;

TMDI teoretical maximum daily intakeskupni teoreti¢ni dnevni vnos.

A — Kemijske aktivne snovi

1 OPREDELITEV AKTIVNE SNOVI

Podatki oaktivni snovi morajo zado$¢ati za natancéno dolocitev in opredelitevaktivne 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 $tevilko,
Stevilko telefaksa in naslov elektronske poste kontaktne osebe, Ce 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.
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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 $tevila proizvajalcev, je treba
0 spremembi obvestiti pristojni organ v roku 30 dni.

1.3 Predlagano ali sprejeto sploSno ime aktivne snovi po ISO in sinonimi
Navede se splosno, ali predlagano splosno ime po ISO in druga predlagana ali sprejeta sploSha imena (sinonime) ter ime
in naslov nomenklaturnega organa.

14 Kemijsko ime (IUPAC in CA nomenklatura)
Navede se kemijsko ime, kot to doloca predpis, ki ureja razvr§¢anje, pakiranje in oznacCevanje nevarnih snovi. Ce

omenjena prilog&emijskega imena ne vkljucuje, se predlozi kemijsko ime v skladu z IUPAC in CA nomenklaturo.

15 Razvojna koda proizvajalca

Predlozi se kodo, ki se med razvojnim delomuporablja za dolocitev 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 Clanice
Evropske unije, v katerih so jo, oziroma jo uporabljajo.

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 opti¢nih izomer v aktivni snovi.

1.8 Nadin proizvodnje (sinteza) aktivne snovi
PredloZi se opis proizvodnega postopka za vsak proizvodni obrat ter podatke o kemijski sestagurovin, kemijskih
reakcjah, stranskih proizvodih in neéistotah, ki se pojavljajo v kon¢nem proizvodu.

Podatke o tehnoloskih postopkih se predlozi na zahtevo pristojnega organa.

Ce se predlozeni podatki in informacije nana$ajo na poskusno proizvodnjo, se mora podatke iz prejsnjega odstavka
ponovno predloziti pristojnemu organu, ko se vpelje industrijske postopke in industrijski obseg proizvodnje.

1.9 Cistost aktivne snovi v g/kg
Navede se najmanjSo vsebnost Ciste aktivne snovi v g/kg (brez neaktivnih izomer) v tehni¢ni aktivni snovi, ki se
uporablja pri proizvodnji FFS.

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 obseg proizvodnje, ¢e kot posledica
sprememb v proizvodnji pride do spremenjene specifikacije Cistosti.

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

Navede se najvecjo 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, vkljuc¢no s stranskimi produkti in ne¢istotami.
Koli¢ino dodatkov se navede v g/kg.

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

- splosno ali predlagano splo3no ime po I1SO,

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

- molekulsko in strukturno formulo,

- molekulsko maso,

- najvecjo vsebnost v g/kg.
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Ce je postopek proizvodnije tak, da so v aktivni snovi lahko prisotne, relevantne neéistote in stranski produkti, mora biti
dolocena in navedena vsebnost vsake take necistote ali stranskega produkta. Za vsako od teh snovi se navede
uporabljene analitske metodernireja detekcijeer sledece podatke:

- kemijsko ime po IUPAC in CA nomenklaturi,

- splosno ali predlagano splosno ime po I1SO,

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

- molekulsko in strukturno formulo,

- molekulsko maso,

- najvecjo 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 dodatkeegle ¥@sledece podatke:

- kemijsko ime po IUPAC in CA nomenklaturi,

- splo3no ali predlagano splosno ime po I1SO,

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

- molekulsko in strukturno formulo,

- molekulsko maso in

- najvecjo vsebnost v g/kg.

Za tbdane sestavine, razen aktivnih snovi in necistot, 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 vzorcegktivne snovi se analizira na vsebnost Ciste aktivne snovi, neaktivnih izomer, neéistot in
dodatkov. Predlozeni rezultati analiz morajo vkljucevati podatke o koli¢ini (v g/kg) posameznih sestavin, katerih
koli¢ina znaSa ve¢ 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 toksi¢nosti, ekotoksi¢nosti ali vplivov na okolje. Predlozeni
podatki moray vkljucevati rezultate analiz posameznih vzorcev ter povzetek teh podatkov, iz katerega je razvidna
najmanjsa in najvecja vrednost ter obi¢ajna vsebnost vsake sestavine.

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

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

2 FIZIKALNE IN KEMIJSKE LASTNOSTI AKTIVNE SNOVI

Predlozeni podatki in informacije morajo dolocati fizikalne in kemijske lastnosti aktivnih snovi za ugotavljanje
njihovih zna¢ilnosti. Se posebej morajo predlozeni podatki omogogati:

- prepoznavanije fizikaih, kemijskih in tehni¢nih nevarnosti, povezanih z aktivnimi snovmi,

- razvrstitev aktivhe snovi glede na nevarnost,

- dolo¢itev omejitev in pogojev, povezanih z vkljucitvijo na seznam,

- dolocitev gesel v zvezi s tveganjem in varnostjo.

Navedeni podaikse zahtevajo za vse aktivne snovi, ¢e ni drugaée doloéeno.
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Predlozeni podatki in informacije o aktivni snovi in podatki o FFS morajo omogocati dolocitev fizikalnih in kemijskih
nevarnosti, ki se nanasajo na FFS. Omogocati morajo razvrstitev FFS in doloCitev nacina njihove uporabe tako, da je,
izpostavljenost ljudi, zZivali in okolja zmanjSana na najmanj$o mozno mero.

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

Kadar se mora teste opraviti s specificirano Cisto aktivno snovjo se opiSe postopke ¢iS¢enja in navede Cistost testne
snovi. V primerih, kjer je dosezena stopnja Cistosti manj$a od 980 g/kg, se mora to utemeljiti.

Iz utemeljitve mora biti razvidno, da so bile izérpane vse znane in tehni¢no izvedljive moznosti za proizvodnjo Ciste
aktivne snovi.

2.1 Tali§¢e in vreliSée

2.1.1 TalisCe ali ledisce ali tocko strjevanja Ciste aktivne snovi se doloci in navede po EGS metodi Al. Meritve naj
potekajo do 360 °C.

2.1.2  Vrelisce Cistih aktivnih snovi se dolo¢i in navede v skladu z EGS metodo A2. Meritve naj potekajo do 360 °C.

2.1.3 Ce talis¢a oziroma vreli¢a zaradi razgradnje ali sublimacije ni mogoce dologiti, se navede temperaturo, pri
kateri pride do razgradnje ali sublimacije.

2.2 Relativna gostota
Relativno gostoto Ciste aktivne snovi v tekoci ali trdni obliki se doloci in navede po EGS metodi A3.

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

2.3.2 Hlapnost ¢iste aktivne snovi v trdni ali teko¢i obliki se dolo¢i ali izra¢una (konstanta Henryevega zakona) iz
njene topnosti v vodi in parnega tlaka ter podatke navede v Ba xai™.

24 Videz
2.4.1 Opise se barvo in agregatno stanje tehni¢ne aktivne snovi in Ciste aktivne snovi.

2.4.2  OpiSe se vonj, povezanehni¢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 dolo¢enih valovnih dolZinah
2.5.1 Dolo¢i in navede se sledeCe spektre in tabelo znacilnosti signalov, potrebno za interpretacijo: ultravijoli¢ni
oziroma vidni (UV oziroma VIS), infrarde¢i (IR), nuklearna magnetna resonanca (NMR) in masni spekter

(MS) ciste aktivne snovi ter molekulsko ekstinkcijo pri dolo¢enih valovnih dolzinah.

Dolo¢i in navede se valovne dolzine, pri katerih pride do molekulske ekstinkcije UV oziroma VIS, vklju¢no z
valovno dolzino z najvisjo absorbcijsko vrednostjo nad 290 nm.

Ce so aktivne snovi locene opti¢ne izomere, se dolo¢i in navede njihovo optic¢no Cistost.

2.5.2 Zaugotavljanje relevantnih necistot se dolo¢i in navede njihove UV oziroma VIS absorbcijske spektre, terIR,
NMR in MS spektre.

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

L FAO Panel of Experts on Pesticide Specifications, Registration Requirements, Application Standards
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Topnost ¢iste aktivne snovi v vodi pri normalem zraénem tlaku se dolo¢i in navede po EGS metodi A6. Topnosti v
vodi se dolo¢a v nevtralnem obmogju (t.j. v destilirani vodi v ravnovesju z atmosferskim CO,). Ce aktivna snov lahko
ionizira, se dolodi in navede topnost tudi v kislem (pH 4 do 6) in alkalem obmo¢ju (pH 8 do10). 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 tehniéne aktivne snovi manjsa od 250 g/kg, se topnost dolo¢i v spodaj navedenih organskih topilih pri
temperaturah od 15 do 26. Nevede se tudi temperaturo pri kateri je bila topnost dologena.

- alifatski ogljikovodik: po moznosti n-heptan,

- aromatski ogljikovodik: po moznosti ksilen,

- halogetirani ogljikovodik: po moznosti 1.2-dikloroetan,

- alkohol: po moznosti metanol ali izopropil alkohol,

- keton: po moznosti aceton,

- ester: po moznosti etil acetat.

Ce je za dolo¢eno aktivno snov eno ali ve¢ od navedenih topil neprimernih (npr. reagirajo S testno snovjo), se lahko
namesto njih uporabi druga ustrezna topila - alternativna topila. V takem primeru se mora izhiro teh topil utemeljiti z
njihovo strukturo in polarnostjo.

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

Koeficient porazdelitve mktanol / voda za Eiste aktivne snovi se dolo¢i in navede po EGS metodi A8. Vpliv pH
vrednosti (4 do 10) se razisce, Ce je snov glede na pKa vrednost (manj kot 12 za kisline, ve¢ kot 2 za baze) kisla ali
bazi¢na.

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

2.9.1 Stopnjo hidrolize &istih aktivnih snovi (obi¢ajno oznacenih z radioaktivnimi izotopi, Cistost ve¢ 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 dolocimo 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 katerine lahko oceni hidrolizo pri temperaturi 20 °C. Dolo¢i se nastale produkte
hidrolize in njihovo staln@azmerje. Navede se tudi ocenjeno vrednosf,DT

2.9.2  Za sestavine z molarnim (dekadnim) absorbcijskim koeficiergpm0 (1x mof x cmi?) pri valovni dolzini
A = 290 nm se doloé¢i direktno fototransformacijo ¢iste aktivne snovi v preciséeni (npr. destilirani) vodi pri
temperaturi 20 do 25 °C. Cista aktivna snov je obi¢ajno oznaena z radioaktivnim izotopom pri umetni svetlobi
in v sterilnih pogojih, lahko tudi z uporabo topila. Uporaba senzibilizatoney, acetona katodatnega topila
ali topljenca, ni dovoljena. Svetlobni vir mora posnemsdn¢no svetlobo in mora biti opremljen s filtri, ki
preprecujejo sevanje valovnih dolzin A < 290 nm. Dolo¢i se razgradne produkte, katerih koli¢ina med
preucevanjem znaSa ve¢ ali enako 10 % aktivne snovi, masno bilanco, s katero se lahko utemelji 90 %
uporabljene radioaktivnosti, in fotokemicne razpolovne dobe.

2.9.3 Pri proucevanju direktne fototransformacije se koli¢insko dolo¢i in navede razgradne produkte direktne
fotorazgradnje v vodi in izraéune za oceno teoreti¢ne Zivljenjske dobe aktivne snovi v zgornji plasti vode ter
dejanske Zivljenjske dobe snoviZ.

2.9.4 Ce &ista aktivna snov v vodi disociira, se konstanto disociaije (pKa vrednosti) ¢iste aktivne snovi doloé¢i in
navede po OECD smernicah za testiranje $t. 112. Na osnovi teoreticnih 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, fotokemi¢na razgradnja in dolocitev razgradnih produktov

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

2 FAO Revised Guidelines on Environmental Criteria for the Registration of Pesticides*
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2.11  Vnetljivost in samovzZig

2.11.1 Vnetljivost tehidnih 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 tehni¢nih aktivnih snovi se dolo¢i in navede po EGS metodi A 15 ali A 16, oziroma v
skladu s testom UN-Bowes-Cameron-Cage

2.12  Plamenisce
Plamenis¢e tehni¢nih aktivnih snovi s talis¢em pod 40 °C, se doloc¢i in navede po EGS metodi A 9; uporabi se le
metode v zaprti posodi.

2.13 Eksplozivne lastnosti
Eksplozivne lastnostehni¢nih aktivnih snovi se dolo¢i in navede po EGS metodi A 14.

2.14 Povrsinska napetost
Povrsinsko napetost se doloci in navede po EGS metodi A 5.

2.15 Oksidacijske lastnosti

Oksidacijske lastnosti tehni¢nih aktivnih snovi se dolo¢i in navede po EGS metodi A 17, razen Ce 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 predlozenih podatkih morajo biti podrobno navedene obicajne metode in varnostni ukrepi za prevoz, skladiscenje in
rokovanje z aktivno snovjo.

Opravljene Studije, predlozeni podatki in informacije ter podatki in informacije iz drugih primerljivih $tudij, 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, predloZzeni podatki in informacije ter podatki in informacije iz drugih primerljivih tudij, morajo prikazati
primernost predlaganih ukrepov v izrednih razmerah.

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

3.1 Delovanje

Doloci se nacin delovanja:

- akaricid,

- baktericid,

- fungicid,

- herbicid,

- insekticid,

- moluskicid,

- nematocid,

- regulator rasti in razvoja,
- odvracalo,

- rodenticid,

- semio-kemikalija,

- talpicid,

- viricid,

- drugo (obvezno navesti).

¥ UN — Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Chapter 14, No. 14.3.4*
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3.2

3.2.1

3.2.2

3.3

Vpliv na Skodljive organizme

Navede se nacin delovanja na Skodljive organizme:
- kontaktno delovanje,

- delovanje po zauzitju,

- inhalacijsko delovanje,

- fungitoksicno delovanje,

- fungistati¢no delovanje,

- desikant,

- zaviralec procesov razmnozevanja,

- drugo (obvezno navesti).

Navede se, ali se aktivna snov v rastlinah g@i@nitranslocira) v razli¢ne rastlinske dele in Ce se, ali je
translokacija apoplastna, simplastna ali oboje.

Predvideno podroc¢je uporabe

Za FFS, ki vsebujejo aktivno snov, serede obstojece in predlagana podroéja uporabe:

3.4

3.4.1

3.4.2

3.4.3

3.5

3.5.1

3.5.2

3.6

na prostem, kot npr. v poljedelstvu, hortikulturi, gozdarstvu in vinogradnistvu,
v rastlinjakih, zavarovanih prostorih,

na okrasnih in rekreacijskih povrsinah,

za unicevanje plevela na nekmetijskih povrsinah,

za urejanje hisnih vrtov,

za sobne rastline,

za shranjevanje rastlinskih proizvodov,

drugo (obvezno navesti).

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

Navede se podrobnosti 0 obstoje¢i in nacrtovani uporabi v obliki podatkov o tretiranih rastlinah, skupinah
rastlin, ali rastlinskih proizvodih na prostem, v zavarovanih prostorih in skladi§¢ih.

Navede se podrobnosti o zatiranih Skodljivin organizmih.

Navede se podatke o uéinkih, npr. zaviranje kaljenja, zakasnitev zorenja, skrajSanje stebla, vzpodbujanje
oplodnje itd.

Nacin delovanja

Predlozi se izjavo o nacinu delovanja aktivne snovi in opis biokemi¢nih in fizioloskih mehanizmov delovanja
ter biokemijske poti aktivne snovi v organizmu. Navede se rezultate drugih primerljivih Studij in poskusov.

Ce se mora aktivna snov za doseganje predvidenih uginkov, po uporabi ali tretiranju FFS, katerega u¢inkovina
je, pretvoriti v metabolit ali razgradni produkt, se za aktivni metabolit ali razgradni produkt predlozi podatke,
pridobljene s preuéevanji iz tock 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,

splosno ali predlagano sploSno ime po 1SO,

Stevilke CAS, EC (EINECS ali ELINCS) in CIPAC

empiri¢no in strukturno formulo,

molekulsko maso.

Navede se podatke o tvorbi aktivnih metabolitov in razgradnih produktov, ki vkljucujejo:
postopke, mehanizme in reakcije,

kineti¢ne in druge podatke o hitrosti pretvorbe in na¢inu za zmanjsanje hitrosti,
dejavnike okolja in druge dejavnike, ki vplivajo na hitrost in obseg pretvorbe.

Podatki o pojavu ali moZnem pojavu razvoja odpornosti in postopki za njeno preprecevanje

Navede se podatke o moZnem pojavu razvoja odpornosti ali navzkrizne odpornosti.
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3.7 Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem, skladis¢enjem, prevozom in poZarom
Za vse aktivne snovi se mora v skladpredpisom, ki ureja razvr§¢anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi
predloziti varnostni list.

3.8 Postopki uni¢enja ali dekontaminacije

3.8.1 Nadzorovani sezig
V velini primerov je najprimernej$i ali edini nacin 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 ve&ja od 60 %, se navede podatke o pirolitskih lastnostih aktivne

snovi v nadzorovanih pogojih (vklju¢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 uni¢enja oziroma odstranjevanja aktivne snovi, kontaminirane embalaze
in snovi, jih moranatanéno opisati in predloziti podatke, ki pri¢ajo o varnosti in uéinkovitosti navedenih
postopkov.

3.9 Izredni ukrepi v primeru nesrece
Navede se postopke za dekontaminacijo vode v primeru nesrece.

4 ANALITSKE METODE
To poglavje doloc¢a 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 najenostavnejsi nacin, ki zahteva najnizje stroske in splo$no dostopno opremo.

Na zahtevo pristojnega organa mora vlagatelj predloziti:

- analitske standarde Ciste aktivne snovi,

- vzorce tehni¢ne 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 tehni¢ne aktivne snovi

Metode za analizeehniéne aktivne snovi morajo zagotavljati:

Specificnost

Specifi¢nost je sposobnost metode za razlikovanje med merjeno snovjo in drugimi snovmi.

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

Tocnost
Tocnost metode je opredeljena kot stopnja skladnosti merjene snovi v vzorcu s sprejeto referenéno vrednostjo (npr. ISO
5725).

Natancnost
Natanénost je opredeljena kot stopnja skladnosti rezultatov neodvisnih testov, dobljenih pod predpisanimi pogoji.
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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 neodvisrieerljive rezultate testiranja.

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

Izkoristek metode
Odstotek &tivne snovi ali relevantnega metabolita, predhodno dodanega vzorcu (snov v kateri ostanke dolo¢amo), ki ne
vsebuje zaznavne koli¢ine merjene snovi.

4.1.1 Predlozi se natanCen opis metode za doloCitev Ciste aktivne snovi v tehni¢ni aktivni snovi, doloCene V
dokumentaciji, predlozeni kot osnova za vkljucitev na seznam. Navede se tudi uporabnost obstoje¢ih CIPAC
metod.

4.1.2 Doloci se metode za dolocanje signifikantnih oziroma relevantnih necistot (npr. stabilizatorjev) v tehnicni
aktivni snovi.

4.1.3  Spetti¢nost, linearnost, to¢nost in ponovljivost

4.1.3.1 Prikaze in opise se specifi¢nost predlozene metode. Doloci se stopnjo interference z drugimi snovmi v tehni¢ni
aktivni snovi (npr. izomer, necistot ali dodatkov).

V oceni natan¢nosti predlagane metode za dolocitev Ciste aktivne snovi v tehni¢ni aktivni snovi se lahko
interference z drugimi sestavinami opredeli kot sistemati¢ne napake. Za vse interference, ki k celotni doloceni
koli¢ini doprinesejo ve¢ kot + 3 %, je potrebna obrazlozitev.

4.1.3.2 Dolodi in opise se linearnost predlaganih metod v dolo¢enem obmocju. Za dolocitev Ciste aktivne snovi mora
kalibracijsko obmocje (za najmanj 20 %) presegati najvi§jo in najniZjo nominalno vsebnost merjene snovi v
analitski raztopini. Kalibracijo se opravi preh ali ve¢ koncentracijah v dveh ponovitvah, ali pri petih
koncentracijah brez ponovitev. PredloZeni podatki morajo vkljuéevati enacbo kalibracijske krivulje in
korelacijski koeficient ter reprezentativno in pravilno oznaceno dokumentacijo analiz, npr. kromatogramov.

4.1.3.3 Za dolocanje Ciste aktivne snovi in signifikantnih oziroma relevantnih necistot v tehnic¢ni aktivni snovi, se
zahteva natancnost metod.

4.1.3.4 Za ponovljivost pri dolo¢anju Ciste aktivne snovi je potrebnih najmanj pet meritev. Navede se relativno
standardno deviacijo (% RSD). Najvecja odstopanja (outliers) (ugotovljena npr. Dixonov ali Grubbsov test), se
lahko zavrze. Ce se najvecja odstopanja zavrze, se to navede in obrazloZzi pojav posameznih velikih odstopanj.

4.2 Metode za dolo¢itev ostankov FFS

Metode morajo omogocati dolocCitev aktivne snovi oziroma relevantnih metabolitov. Za vsako metodo in za vsak
reprezentativen vzorec, v katerem se ostanke doloCa, je treba eksperimentalno dolociti in opisati specifi¢nost,
natan¢nost, izkoristek metode ter meje dolo¢anja.

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

Metode za dolo¢anje ostankov morajo zagotavljati:

Specificnost

Specifi¢nost je sposobnost metode za razlikovanje med merjeno snovjo in drugimi snovmi.
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Natancnost
Natanénost 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 neadpismerljive rezultate
testiranja.

Ponovljivost med laboratorijjfreproducibilnost)

Za potrebe tega pravilnika je ponovljivost med laboratoriji opredeljena kot validacija ponovljivosti izkoristka metode
za reprezentativne veg v katerih se ostanke doloca 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 dolo¢amo), ki ne
vsebuje zaznavne koli¢ine merjene snovi.

Meja dolocanja

Meja ddocanja (pogosto navedena kot meja kvantifikacije) je definirana kot najniZja testirana koncentracija, ki
zagotavlja sprejemljivi povprecni izkoristek metode (obi¢ajno 70 do 110 %, po moznosti z relativno standardno
deviacijo< 20 %; v dolo¢enih opravi¢ljivih primerih je sprejemljiv niZji ali vi§ji povpreéni 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 dolo¢itvi vseh sestavin,zajetih v opredelitvi ostankov, kot jo doloata
tocki 6.1 in 6.2 te priloge, z namenom dolocitve skladnost z veljavnimi MRL.

Specifi¢nost metod mora omogocati doloCitev 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 ve¢ vzorcev za ponovitve analiz. Vzorce se lahko pripravi tudi iz skupnega netretiranga
vzorca, ki se mu doda zahtevane koli¢ine standardnega dodatka (uporaba metode standardnega dodatka).

Predlozi se rezultate validacije neodvisnega laboratorija.

Dolo¢i in opiSe se meje dolo¢anja, vkljutno s posameznim in povpre¢nim izkoristkom metode.
Eksperimentalno se dolo¢i in navede skupno RSD in RSD za vsako koli¢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 omogociti doloCitev aktivne snovi oziroma relevantnih metabolitov, z uporabo
dodatne potrditvene metode.

Dolo¢i in opise se ponovljivost med laboratoriji, izkoristek metode in meje dolocanja, vkljucno s posameznim
in povprecnim izkoristkom metode. Eksperimentalno se doloci in navede skupno RSD in RSD za vsako
koli¢ino standardnega dodatka.

Predlagana spodnja meja doloCanja ne sme biti viSja od koncentracije, ki ucinkuje fitotoksi¢no ali ima
negativen vpliv na neciljne organizme. Obi¢ajno ne sme biti visja od 0,05 mg/kg.

4.2.3 Ostanki FFS v vodi (pitna voda, podtalnica in povrSinska voda)
Dolo¢i se metode za analizo vode na aktivno snov oziroma relevantne metabolite.

Specifi¢nost metod mora omogocati dolo¢itev aktivne snovi oziroma relevantnih metabolitov z uporabo
dodatne potrditvene metode.
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Doloci in opiSe se ponovljivost med laboratoriji, izkoristek metode in meje dolo¢anja, vklju¢no s posameznimi
in povprecnim izkoristkom metode. Eksperimentalno se dolo¢i in navede RSD in RSD za vsako koli¢ino
standardnega dodatka.

Predlagana meja dolo¢anja za pitno vodo ne sme biti visja od 0,1 pg/l. Predlagana meja dolodanja za

povrsinsko vodo ne sme biti viSja od koncentracije, ki ima negativen vpliv na neciljne organizme in se Steje za

nesprejemljivo v skladu z dolo¢bamipredpisa, 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 mogocée utemeljiti, da izpostavljenost izvajalcev, delavcev ali
drugih navzocih oseb ni verjetna.

Specificnost metod mora omogocati doloCitev aktivne snovi oziroma relevantnih metabolitov z uporabo
dodatne potrditvene metode.

Dolo¢i in opiSe se ponovljivost, izkoristek metode in meje dolocanja ter posamezni in povprecni izkoristek
metode. Eksperimentalno se dolo¢i in navede skupno RSD in RSD za posamezndkoli¢ino standardnega
dodatka.

Predlagana meja dolofanja mora upoStevati mejne vrednosti $kodljivosti za zdravje ali stopnje dovoljene
izpostavljenosti.

4.2.5 Ostanki FFS v telesnih tekoc€inah in tkivih
Ce je aktivna snov oznacena kot strupena ali zelo strupena, se zanjo dolo¢i primerne analitske metode.

Specifi¢nost metod mora omogoditi doloéitev aktivne snovi oziroma relevantnih metabolitov z uporabo
dodatne metode za potrditev.

Dolo¢i in opiSe se ponovljivost, izkoristek metode in meje doloCanja ter posamezni in povprecni izkoristek
metode. Eksperimentalno se dolo¢i in navede skupno RSD in RSD za posamezndoli¢ino standardnega
dodatka.

5 TOKSIKOLOSKE STUDIJE IN STUDIJE METABOLIZMA

Predlozeni podatki o aktivni snovi in FFS, ki vsebuje to aktivno snov, morajo zadosc¢ati za oceno moznega tveganja za
ljudi, povezanega z ravnanjem in uporabo FFS in tveganja, lshga povzrocajo ostanki FFS v hrani in vodi. Poleg
tega morajo predloZeni podatki zadoscati za:
- odlo¢itev o vkljucitvi aktivne snovi na seznam,
- opredelitev pogojev ali omejitev, povezanih z vkljucitvijo na seznam,
- razvrstitevaktivne snovi glede n@ozno nevarnost,
- dolocitev ADI,
- dolocitev AOEL,
- dolocitev grafi¢nih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih znakov za nevarnost, standardnih opozoril in
obvestil za zaScito ljudi, zivali in okolja, ki morajo biti na embalazi,
- dolocitev ukrepov prve pomoci ter diagnosti¢nih in terapevtskih postopkov, potrebnih v primeru
zastrupitve ljudi,
- izdelavo ocene v zvezi z vrsto in obsegom moznega tveganja za ljudi, zivali (predvsem domace zivali
in rejne zivali) in tveganja za druge neciljne vrste vretencarjev.

Navede se vse mozne skodljive vplive, ugotovljene med rutinskimi toksikoloskimi $tudijami (in vplive na organe in
posebne sisteme, kot sta imunotoksi¢nost in nevrotoksi¢nost). Navede se podatke vseh dodatnih §tudij, potrebnih za
raziskavo mehanizmov, kirptem 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 snovi.
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Glede na vpliv, ki ga lahko imajo necistote na toksikolosko obnasSanje, se za vsako izvedeno $tudijo predlozi podroben

opis (specifikacija) uporabljenega materiala, kot to doloca tocka 1 te priloge. Teste se opravi z aktivho snovjo, kakrSno

se glede na specifikacijo uporablja pri proizvodnji FFS, ki je v postopku registracije, razen tam, kjer se zahteva ali
dovoljujematerial, 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, raz€e je mogoce utemeljiti, da je uporabljena testna snov s stalis¢a toksikoloskega
testiranja in presoje, enaka. V primeru negotovosti se mora predloziti povezovalne Studije, ki sluzijo kot podlaga za
odlocitev o ponovitvi §tudij.

Za $tudije dolo¢anja odmerkov, ki potekajo daljSe obdobje, se po moznosti uporabi aktivno snov iz ene same serije, ¢e
to omogoca njena stabilnost.

Za vse $tudije 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 potrogniki ali delavci, v skladu z dolo¢bami o izpostavljenosti delavca -
tocka 7.2.3 priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS, ki je rezultat metabadizishaigih
procesov v ali na tretiranih rastlinah, ali je rezultat predelave tretiranih proizvodov, vsabujeki ni sama aktivnha
snov in ni opredeljena kot rezultat metabolizpmasesalcih, se mora opraviti Studijo toksi¢nosti teh sestavin konénega
ostanka, razen ¢e je mogoce prikazati, da izpostavljenost potrosnika ali delavca tem snovem ne predstavlja tveganja za
zdravje. Toksikokineti¢ne Studije in $tudije metabolizma, ki se nanaSajo na metabolite in produkte razgradnje, se opravi
le, ¢e ugotovitev o toksicnosti metabolitov ni mogoce oceniti na podlagi rezultatov o aktivni snovi.

Nacin testiranja snovi je odvisen od glavnih oblik izpostavljenosti. V primerih izpostavljenosti plinski fazi, senamesto
oralnih raziskav opravi inhalacijske raziskave.

51 Studije absorpcije, porazdelitve, izlo¢anja in metabolizma pri sesalcih

Ce ni drugade navedeno, se spodaj opisane podatke zahteva za eno testno vrsto (obiajno podgano). Ti podatki

zagotavljajo informacije za nacrtovanje in interpretacijo testov toksi¢nosti. Informacije o razlikah med vrstami so lahko
kljuéne pri ekstrapolaciji podatkov z zivali na ¢loveka. Podatke o prehajanju aktivne snovi skozi kozo, absorpciji,
porazdelitvi, izocanju in metabolizmu, se lahko uporabi pri oceni tveganja delavca. Natan¢nejsa opredelitev potrebnih
podatkov je 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 izlo¢anja testne snovi in njenih metabolitov,
- dolocitev metabolitov in metabolnih poti.

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

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Navede se podatke opravljene toksikokineti¢ne Studije na podganah z enkratnim oralnim vnosom dvojnega odmerka in

s ponavljajo¢im oralnim vnosom enojnih odmerkov. V posameznih primerih je potrebno opraviti dodatne Studije na
drugih vrstah (npr. na kozah ali pis€ancih).

Napotek za testiranje
Testiranja se opravi v skladypsedpisom, ki ureja razvrs¢anje, pakiranje in ozna¢evanje nevarnih snovi.

5.2 Akutna toksi¢nost

Studje, podatki in druge informacije, ki jih je potrebno zagotoviti, morajo zadoi¢ati za dologitev u¢inkov enkratne

izpostavljenosti aktivni snovi in Se posebej za dolocitev ali oznacitev:

- toksi¢nosti aktivne snovi,

- Casovnega poteka in znalilnosti ucinkov z vsemi podrobnostmi o vedenjskih spremembah in moznih
makroskopskih patoloSkih ugotovitvah pri obdukciji,

- kjer je mogoce, nacina toksi¢nega delovanja,

- mozne nevarnosti, povezane z razli¢nimi naéini izpostavljenosti.
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Poudarek je na dolocitvi toksi¢nosti, dobljeni podatki pa morajo zadoscati tudi za razvrstitev aktivne snovi v skladu s
predpisomki ureja razvrs¢anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snoviPodatki, pridobljeni s testi akutne toksi¢nosti
sluzijo oceni mozne nevarnosti ob nesrecah.

5.2.1 Oralna toksi¢nost

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Testiranje akutne oralne toksi¢nosti aktivne snovi je obvezno.

Napotek za testiranje
Test se opravi v skladu s predpisdinureja razvr§¢anje, pakiranje in ozna¢evanje nevarnih snovi, metoda B1 ali B1
bis.

5.2.2 Perkutana toksi¢nost

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Testiranje akutne perkutane toksi¢nosti aktivne snovi je obvezno.

Napotek za testiranje
Preuciti se mora lokalne in sistemicne vplive. Test se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvr§¢anje, pakiranje in
oznadevanje nevarnih snovi, metoda B3.

5.2.3 Inhalacijska toksi¢nost

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Test se opravi, Ce je aktivna snov:

- plin ali uteko€injen plin,

- snov, ki proizvaja dim ali ki povzroca dim,

- snov, ki je vkljuéena v sredstva za dimljenje, acrosole ali sredstva za spro$¢anje pare,

- shov, ki se hanaSa z opremo za zamegljevanje,

- snov s parnim tlakom ve&jim od 107 Pa, ki je vklju¢ena v FFS, namenjena uporabi v zavarovanih prostorih kot
S0 sKadisca ali rastlinjaki,

- vklju¢ena v FFS v obliki prahu, ki vsebujejo precejSen delez delcev premera manj kot 50 mm (vec¢ kot 1 % teze
snovi),

- namenjena za sredstva, ki se uporabljajo na nacin, ki povzroc¢i nastanek vecjega deleza delcev ali kapljic s
premerom manj kot 50 m(vec kot 1 % teze snovi).

Napotek za testiranje
Test se opravi v skladu s predpisdinureja razvrs¢anje, pakiranje in oznaéevanje, metoda B2.

5.2.4  Drazenje koze

Namen testiranja
S testom se prikaze moznost drazenja koze zaradi aktivne snovi ter reverzibilnost opazenih u¢inkov.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Test drazenja koze je obvezen, razen Ce obstaja, kot je navedeno v napotkih za testiranje, moznost hudih koznih reakcij
ali se u€inke drazenja koze lahko izkljuci.

Napotek za testiranje
Test akutnega drazenja koZe se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvrséanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih
snovi, metoda B4.

5.2.5 Drazenje oci

Namen testiranja
S testom se prikaze moznost drazenja oci ter reverzibilnost opazenih ucinkov.
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Okoliscine v katerih so testi potrebni
Test drazenja oc€i je obvezen, razen ¢e obstaja moznost hudih poskodb oci.

Napotek za testiranje
Akutno draZzenje oc¢i se dolo¢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 preobéutljivosti koze.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Test je obvezen, razen Ce je znano, da snov povzroca preobcutljivostno reakcijo koze.

Napotek za testiranje
Test se opravi v skladu s predpisdinureja razvr$¢anje, pakiranje in oznaéevanje nevarnih snovi, metoda B6.

5.3 Kratkotrajna toksi¢nost

Studije kratkotrajne toksi¢nosti morajo zagotavljati podatke o koli¢ini aktivne snovi, ki v pogojih testiranja nima
toksi¢nih vplivov. Take Studije zagotavljajo podatke o tveganju za vse tiste, ki uporabljajo FFS z doloceno aktivno
snovjo. Studije kratkotrajne toksiénosti morajo nuditi vpogled v mozno kumulativno delovanje aktivne snovi in
tveganje za delavce, ki so izpostavljeni FFS. Kratkotrajne Studije zagotavljajo informacije potrebne za nacrtovanje
$tudij kroni¢ne toksi¢nosti.

Predlozeni in ovrednoteni rezultati Studije morajo zadoscati za dolocitev posledic ponavljajoce izpostavljenosti aktivni

snovi in & posebej za doloditev:

- razmerja med odmerkom in negativnimi vplivi,

- toksi¢nosti aktivne snovi in NOAEL,

- izpostavljenosti posameznih organov,

- Casovnega poteka in znacilnosti zastrupitve s podrobnostmi o vedenjskih spremembah in moznih patoloskih
ugotovitev pri obdukciji,

- posebnih toksi¢nih vplivov in povzrocenih patoloskih sprememb,

- obstojnosti in reverzibilnosti doloc¢enih toksi¢nih uc¢inkov, opazenih po prekinitvi doziranja,

- nacina toksi¢nega delovanja,

- mozne nevarnosti, povezane z razli¢nimi oblikami izpostavljenosti.

5.3.1  28-dnevna oralna Studija

Okoliscine v katerih se teste zahteva

28-dnevne kratkotrajne Studije toksi¢nosti niso obvezne, vendar so priporocljive za dolocanje obsega ucinkov aktivne
snovi. Rezultati opravljenih Studij so zelo pomeminidolo¢anje prilagoditvenih odzivov, ki so v §tudijah kroni¢ne
toksic¢nosti lahko prikriti.

Napotek za testiranje
Test se opravi v skladu s predpisdiinureja razvr§éanje, pakiranje in ozna¢evanje hevarnih snovi, metoda B7.

5.3.2  90-dnevna oralna Studija

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Studije kratkotrajne oralne toksi¢nosti (90 dni) aktivne snovi za podgane in za pse so obvezne. Kjer obstajajo dokazi, da
je pesstatiti¢no znacdilno bolj obéutljiv in kjer je verjetno, da bodo ti podatki pomembni pri ekstrapolaciji dobljenih
rezultatov na ¢loveka, se mora opraviti tudi 12-mesec¢no $tudijo toksi¢nosti pri psih in predloziti dobljene rezultate.

Napotek za testiranje
Test subkroni¢ne oralne toksi¢nosti se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvr$canje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snovi, del B.
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5.3.3  Drugi nacini

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Za oceno izpostavljenosti delavca se priporo¢a dodatne perkutane Studije.

Pri hlapnih snoveh (parni tlak ve& kot 102 Pa) se na podlagi strokovnega mnenja dologi, ali se izvede kratkotrajno
oralno ali inhalatorno Studijo izpostavljenosti.

Napotki za testiranje

- 28-dnevna, dermalna Studijaretoda B9 v skladu s predpispki ureja razvr§¢anje, pakiranje in oznaéevanje
nevarnih snovi;

- 90-dnevna, dermalna $tudija: subkroni¢na $tudija dermalne toksi¢nosti v skladu s predpisom, ki ureja
razvrs¢anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, del B;

- 28-dnevna, inhalacijska Studijanetoda B8 v skladu s predpisprki ureja razvriéanje, pakiranje in
oznacevanje hevarnih snovi;

- 90-dnevna, inhalacijsk#&udija: $tudija subkroni¢ne inhalatorne toksi¢nosti v skladu s predpisom, ki ureja
razvriCanje, pakiranje in oznaéevanje nevarnih snovi, del B.

54 Testiranje genotoksi¢nosti

Namen testiranja

Studije genotoksi¢nosti so pomembne za:

- napoved mozne genotoksicnosti,

- zgodnje ugotavljanje genotoksi¢nih rakotvornih snovi,

- pojasnitev mehanizmov delovanja nekaterih rakotvornih snovi.

Za prepreéevanje odzivov, ki nastanejo kot posledica naéina testiranja, se pri in vitro ali in vivo testih mutagenosti ne
sme uporabiti prekomerno toksi¢nih odmerkov, kar velja kot splo$ni napotek. Izbira nadaljnjih testov je odvisna od
interpretacije rezultatov na posamezni stopniji.

5.4.1 Invitro Studije

Okoliscine 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 vrstbalmonella typhimurium metoda B14 v skladu s predpisom, ki ureja
razvr$¢anje, pakiranje in ozna¢evanje nevarnih snovi;

- in vitro citogenetski test pri sesalcih - metoda B10 v skladu s predpisameja razvri¢anje, pakiranje in
oznacevanje nevarnih snovi;

- in vitro test genskih mutacij v celicah sesalcev v skladu s predpikpnnreja razvrs¢anje, pakiranje in
oznadevanje nevarnih snovi, del B.

5.4.2 In vivo Studije somatskih celic

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Ce so vsi rezultati in vitro $tudij negativni, se pri nadaljnjem testiranju uposteva druge dostopne podatke (vkljuéno s
toksikokineti¢nimi, toksikodinami¢nimi in fizikalno - kemijski podatki in podatki o analognih snoveh). Test se lahko
izvajain vivoali in vitro ob uporabi drugih sistemov metabolizma kot je bil predhodni.

Ce je in vitro citogenetski test pozitiven, se mora opravitvivo 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 oprawivivotest za raziskavo nepredvidene sinteze DNA ali nakljuéni
test na misih.
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Napotki za testiranje

Sprejemljivi napotki za testiranje so:

- test mikrojeder - metoda B12 v skladu s predpiskinureja razvr§canje, pakiranje in oznac¢evanje nevarnih
Snovl;

- nakljuéni test na misih (mouse spot test) - v skladu s predpisonki ureja razvr§canje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snovi, del B;

- in vivo citogenetski testi kostnega mozga sesalcev, kromosomska analiza - metoda B11 v skladu s predpisom,
ki ureja razvr§¢anje, pakiranje in oznagevanje nevarnih snovi.

5.4.3 InvivoStudije spolnih celic

Okoliscine v katerih se teste zahteva

In vivo testiranje vpliva na spolne celice se opravi, ¢e je katerikoli rezultat in vivo Studij somatskih celic pozitiven.
Potrebo po opravljanju testov na spolnih celicah se preuci za vsak primer posebej, pri ¢emer se uposteva informacije v
zvezis toksikokinetiko, uporabo in pri¢akovano izpostavljenostjo. Z ustreznimi testi se preuci interakcijo z DNA (kot
test dominantne letalnostier s tem moznost dednih u¢inkov in se izdela njihovo kvantitativno oceno. Zaradi
kompleksnosti kvantitativnih Studij, mora biti njihova izvedba utemeljena.

55 Dolgotrajna toksi¢nost in rakotvornost

Namen testiranja

Podatki o opravljenih $tudijah dolgotrajne toksi¢nosti in drugi podatki o aktivni snovi, morajo zado$¢ati za ugotavljanje
posledic ponavljajoce se izpostavljenosti aktivni snovi in Se posebej za:

- dolocitev negativnih posledic izpostavljenosti aktivni snovi,

- dolocitev izpostavljenosti posameznih organov,

- dolocitev razmerja med odmerkom in odzivom,

- ugotovitev sprememb znakov zastrupitve in njipvierazanja,

- dolocitev NOAEL.

Podatki o Studijah rakotvornosti, ter podatki in informacije o aktivni snovi, morajo zadosc¢ati za oceno mozne nevarnosti

za ljudi pri ponavljajoci se izpostavljenosti aktivni snovi, in Se posebej za:

- dolocitev rakotvornih uéinkov, ki so posledica izpostavljenosti aktivni snovi,

- dolocditev za vrsto in organ specifiénih povzro¢enih tumorjev,

- dolo¢itev razmerja med odmerkom in odzivom,

- dolocitev najvisjega odmerka, ki S¢ ne povzrofa Skodljivih posledic rakotvornih snovi, ki ne povzrocajo
genotoksic¢nosti.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

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

Pogoji testiranja
Studije dolgotrajne oralne toksi¢nosti 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 povzroéa mehanizem, ki ni genotoksiten, se mora zagotoviti dokaze, podprte z
eksperimentalnimi podatki in podatki za obrazlozitev moznega vpletenega mehanizma.

Standarde referen¢ne tocke predstavljajo dodatne kontrolne podatke za odzive na tretiranja, predhodno pridobljeni

podatki pa sluzijo kot kontrolni podatki pri interpretaciji posebnih $tudij rakotvornosti. Predlozeni predhodno

pridobljeni podatki morajo izhajatk iso¢asnih $tudij 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 dobaviteljdzvor testnih Zivali, ¢e ima dobavitelj ve¢ vzrejnih
lokacij,

- naziv laboratorija in datum izvedbe Studije,
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- opis splosnih pogojev vzdrzevanja zivali, vrsto in koli¢ino zauzite hrane,

- priblizno starost (v dnevih) kontrolnih Zivali na zacetku $tudije in v Casu usmrtitve ali pogina,

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

- ime laboratorija in raziskovalcev, ki so Studijo opravili ter so odgovorni za zbiranje in razlago patoloskih
podatkov Studije,

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

ey

nacrtovanja omenjenih Studij na voljo, na podlagi podatkov o metabolizmu in toksikokinetiki. Koli¢ina najvisjega
odmerka v $tudiji rakotvornosti mora povzroc¢ati znake minimalne toksi¢nosti, kot npr. rahel upad prirasta telesne teze
(< 10 %), brez odmiranjtkiv ali metaboli¢ne nasicenosti ter brez bistvene spremembe obi¢ajne zivljenjske dobe zaradi
jasne znake toksi¢nosti brez poviSanesmrtnosti. Visji odmerki, ki povzro¢ajo poveéano toksi¢nost, za ocenjevanje niSo
ustrezni.

Pojava benignih in malignih tumorjev se pri zbiranju podatkov in sestavljanju porocil ne sme povezovati, razen ce
obstajajo jasni dokazi, da benigni tumorji s¢asoma postanejo maligni. Prav tako se ne sme povezovati razli¢nih,
nepovezanih benignih ali malignih tumorjev, ki se pojavljajo v istem organu. Zaradi preglednosti in Sesmsti
porocanju o pojavu tumorjev uporablja standardiziran sistem nomenklature in diagnosti¢nih meril - smernice za
toksikolosko patologijo ameriskega drustva toksikoloskih patofbgalv iz Hanoverskega registra tumorjev
Uporabljeni sistem se navede v poro¢ilu.

Bioloski material izbran za histopatolosko preiskavo mora vkljucevati material, ki zagotavlja nadaljnje informacije o
poskodbah, ugotovljenih z makiagpskim patoloskim pregledom. Ce je za pojasnitev mehanizmov delovanja potrebno,
se opravi posebne histoloske (barvanje) in histokemi¢ne metode ter preiskave z elektronskim mikroskopom.
Uporabljene metode se mora v porocilu navesti.

Napotek za testiranje
Studije se opravi v skladu s predpisd ureja razvr§¢anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovidel B: test
kroni¢ne toksi¢nosti, test rakotvornosti ali kombinirani test kroni¢ne toksi¢nosti, oziroma rakotvornosti.

5.6 Reproduktivna toksi¢nost

Negativni vplivi na razmnoZzevanje so:
- zmanjSanje plodnosti samcev oziroma samic,
- spremembe normalnega razvoja potomcev (razvojna toksi¢nost).

Preudi in navede se mozne vplive na reproduktivno fiziologijo samcev in samic ter mozne vplive na prenatalni in
postnatalni razvojV izjemnih okoli$¢inah, ko testiranje ni potrebno, mora biti taka odlo¢itev natan¢no utemeljena.

Standardne referencne 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

predloZenih, predhodno pridobljenih kontrolnih podatkih morajo vkljucevati:

- vrsto in pasmo, oziroma rodovno linijo, ime dobaviteljaiteor testnih zivali, ¢e ima dobavitelj ve¢ vzrejnih
lokacij,

- naziv laboratorija in datum izvedbe Studije,

- opis splosnih pogojev vzdrZzevanja zivali in vrsto ter koli¢ino hrane,

- priblizno starost (v dnevih) kontrolnih zivali na zacetku $tudije in v Casu usmrtitve ali pogina,

- opis vzorca smrtnosti kontrolne skupine, zabelezen med ali na koncu $tudije 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.

* Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for toxic Pathology)*
® Hannover Tumor Registri (RENI)*
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5.6.1 Vecgeneracijske Studije

Namen testiranja
Podatki o opravljenih $tudijah ter podatki o aktivni snovi, morajo zadoS¢ati zaugotavljanje vplivov ponavljajoce se
izpostavljenosti aktivni snovi na razmnozevanje in Se posebej za:

- dologitev posrednih in neposrednih vplivov na razmnozevanje, ki so posledica izpostavljenosti aktivni Snovi,

- dolocitev vsakega poveCanja splosnih toksi¢nih vplivov (opazenih med testiranjem kratkotrajne in kroni¢ne
toksiénosti),

- dolocitev razmerja odmerek - odziv,

- ugotavljanje sprememb znakov zastrupitve in njihovega izrazanja,

- dolocitev NOAEL.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Studija reproduktivne toksi¢nosti na vsaj dveh generacijah podgan je obvezna.

Napotek za testiranje
Teste se opravi v skladu s predpisdm ureja razvricanje, pakiranje in oznaCevanje nevarnih snovidel B: test
reproduktivne toksi¢nosti na dveh generacijah. PredloZi se tudi podatke o tezi reproduktivnih organov.

Dopolnilne Studije

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

- lo¢ene 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,
- Studije vplivov na nastanek in razvoj semencec (spermatogenezo),

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

- Studije gibljivosti, mobilnosti in morfologije semencec,

- Studije hormonske aktivnosti.

5.6.2 Studije vpliva toksi¢nosti na razvoj potomcev

Namen testiranja

Predlozeni podatki o opravljenih $tudijah ter podatki in informacije o aktivni snovi, morajo zadoscati za oceno vplivov

ponavljajoce se izpostavljenosti aktivni snovi na razvoj zarodka in plodu in Se posebej za:

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

- dolocitev toksi¢nosti aktivne snovi preko matere,

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

- ugotavljanje sprememb znakov zastrupitve in njihovega izrazanja,

- dolocitev NOAEL.

Testi morajo zagotoviti dodatne informacije o vsakr$nem povecanju splosnih toksi¢nih uéinkov na breje zivali.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Testi so obvezni.

Pogoji testiranja
Vpliv toksi¢nosti na razvoj se za podgano in kuncadolo¢i po oralni poti. Podatke o deformacijah in odstopanjih se poda
loceno. Predlozi se tudi glosar izrazov in diagnosti¢nih nacel za nepravilnosti in spremembe.

Napotek za testiranje
Teste se opravi v skladu s predpisdih ureja razvr§¢anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovidel B: testi
teratogenosti (prisotnosti prirojenih tumorjewa-glodalce in druge skupine Zivali.
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57 Studije zapoznele nevrotoksi¢nosti

Namen testiranja
Test mora zagotoviti podatke za oceno zapoznele nevrotoksi¢nosti po akutni izpostavljenosti aktivni snovi.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Te $tudije se opravi pri snoveh s primerljivo ali sorodno sestavo kot je sestava snovi, ki lahko povzrocajo zapoznelo

nevrotoksi¢nost (npr.organofosfati).

Napotki za testiranje
Teste se opravi v skladu z OECD smernico 418.

5.8 Druge toksikoloske Studije
5.8.1 Studije toksi¢nosti metabolitov, dolodene 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 aktivhe snovi

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

- Studije absorpcije, distribucije, izlo¢anja in metabolizma,

- Studije nevrotoksi¢nih u¢inkov,

- Studije imunotoksikoloSk u¢inkov,

- Studije drugih nac¢inov vnosa.

Odlocitev o opravljanju dopolnilnih $tudij se sprejme za vsak primer posebej. Pri tem se upoSteva rezultate

dostopnih toksikoloSkih Studij in Studij metabolizma ter najpomembnejSih oblik izpostavljenosti. Zahtevane

Studije se nacrtuje posamicno, glede na preucevane dejavnike in zastavljene cilje.

5.9 Zdravstveni podatki
V skladu s predpisi, ki urejajo varnost in zdravje pri delwredlozi dostopne, prakti¢ne podatke in informacije,
pomembne za prepoznavanjenstomov zastrupitve in za uéinkovito prvo pomo¢ ter terapevtske ukrepe. Predlozi se

natan¢nej$e napotke za raziskave protistrupov v farmakologiji ali farmakologiji na podlagi predhodnih raziskav na

zivalih. Razi$¢e se u¢inkovitost moznih protistrupov.
Podatki in informacije v zvezi z vplivom nakljucne ali poklicne izpostavljenosti ¢loveka, so pomembni pri potrjevanju
veljavnosti ekstrapolacij in zaklju¢kov glede ciljnih organov, razmerja odmerek - odziv in reverzibilnosti toksi¢nih

ucinkov.

5.9.1  Zdravstveni nadzor osebja v proizvodnji

Predlozi se porocila 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
nac¢inom delovanja aktivne snovi. Kjer so dostopni, morajo ta porocila vkljucevati tudi podatke o osebah,
izpostavljenih aktivni snovi v proizvodnih obratih ali po uporabi aktivne snovi (npr. pri testih u¢inkovitosti).

Predlozi se vse podatke o preobcutljivosti in pojavu alergij pri delavcih in drugih osebah, izpostavljenih aktivni

snovi. Predlozene informacije morajo vkljuCevati podrobne podatke o pogostnosti, stopnji in trajanju
izpostavljenosti, opazenih simptomih in drugih pomembnih klini¢nih podatkih.
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5.9.2  Ngosredno opazovanje, npr. klini¢ni primeri in nesrece z zastrupitvijo

Predlozi se porocila, pripravljena na podlagi dostopnih strokovnih ¢lankov ali uradnih porocil o klini¢nih
primerih in pojavih zastrupitev in poro€ila o drugih sorodnih studijah. Porocila morajo vsebovati popoln opis
vrste izpostavljenosti, stopnje in trajanja izpostavljenosti, opazenih klini¢nih simptomih, prvi pomo¢i in

terapevtskih ukrepih, ter opravljenih meritvah in opazovanijih. Informacije pridobljene iz povzetkov ne

zadoSc¢ajo.

Dokumentacija, podprta z naStetimi podatki, je posebej pomembna pri potrjevanju veljavnosti ekstrapolacij

podatkov z Zivali na ¢loveka in pri ugotavljanju nepri¢akovanih $kodljivih posledic za ¢loveka.
5.9.3 Izpostavljenosti sploSnega prebivalstva in epidemioloSke Studije

Predlozi se epidemioloske tudije, izvedene v skladu z veljavnimi mednarodnimi standardi®, ter podatke o
stopniji in trajanju izpostavljenosti.

5.9.4 Diagnoza zastrupitve (dolocitev aktivne snovi, metabolitov), posebni znaki zastrupitve, klini¢ni testi

Predlozi se podroben opis klini¢nih znakov in simptomov zastrupitve ter zgodnjih znakov zastrupitve in vse
dostopne podatke o klini¢nih testih, pomembnih za postavitev diagnoze, ter podrobne podatke o ¢asovnih
potekih v zvezi z zauZzitjem, izpostavljenostjo skozi koZo ali vdihovanjem razli¢nih koli¢in aktivne snovi.

5.9.5 Predlagan potek zdravljenja: ukrepi prve pomo¢i, protistrupi, zdravstvena oskrba
Dolo¢i se ukrepe prve pomo¢i za primer zastrupitve (dejanske ali suma na zastrupitev) in kontaminacijeoéi.

V celoti se opiSe postopke zdravljenjgrimeru zastrupitve ali kontaminacije oéi in uporabo protistrupov.
Predlozi se informacije o u¢inkovitosti alternativnih postopkov zdravljenja, ki temeljijo na prakti¢nih izkusnjah
oziroma na te@ti¢ni podlagi. Opise se kontraindikacije, povezane z doloenimi pogoji in postopki zdravljenja,
Se posebe;j s tistimi, ki se nanasajo na 'sploSne zdravstvene tezave'.

5.9.6 Pricakovane posledice zastrupitve

Predlozi se pri¢akovane posledice zastrupitve in njihovo trajanje ter vpliv:
- vrste, stopnje in trajanja izpostavljenosti ali zauzitja,
- razli¢nih ¢asovnih obdobij med izpostavljenostjo ali zauZzitjem in za¢etkom zdravljenja.

5.10  Povzetek toksi¢nosti za sesalce in skupna ocena

Predlozi se povzetek ter podrobno in kriti€éno oceno vseh podatkov iz tock od 5.1 do 5.10 te priloge. Oceno teh
podatkov se oblikuje skladno z ustreznimi merili in napotki za vrednotenje in odlo¢anje, s posebnim poudarkom na
moznem ali dejanskem tveganju za ¢loveka in Zivali, ter obsegu, kakovosti in zanesljivosti baze podatkov.

Ponovno se mora obrazloziti ugotovitve v zvezi z analitskimi lastnostmi serij aktiwmevi (to¢ka 1.11 te priloge) in
morebitnimi povezovalnimi Studijami (Cetrti odstavek tocke 5 te priloge), predloZenimi za oceno toksikoloskih lastnosti
tehni¢ne aktivne snovi.

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

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

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

PredloZeni podatki ter podatki za eno ali ve¢ FFS, ki vsebujejo aktivno snov, morajo zado$¢ati za oceno moznega
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 zadoscati za:

- odlocitev o vkljugitvi aktivne snovi na seznam,

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

Pripravi se podroben opis (specifikacijo) uporabljene snovi, kot to dolo¢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 statisticnih metodah. Predlozi se vse podrobnosti statisti¢nih analiz.

V raziskavah o obstojnosti ostankov FFS med shranjevanjem se vzorce zamrzne v 24-ih urah po odvzemu. Lahko
hlapne ali neobstojnezorce se analizira najkasneje v 30 dneh po vzoréenju ali Sest mesecev po vzoréenju, 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 zivalih izpostavljenih ostankom FFS. Ce to ni mogoce, se enakim delom pripravljenih kontrolnih vzorcev, pred
shranjevanjem v obicajnih pogojih, primesajo znane koli¢ine kemikalij.

Ce je razgradnja ostankov FFS med shranjevanjem veé 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 shranjevanjemuporabo izvle¢kov 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 kon¢nih ostankov v posameznem delu pridelkov ob spravilu, po priporo¢enem
tretiranju,

- dolociti glavne sestavine skupnih kon¢nih ostankov,

- navesti razporeditev ostankov med posamezdétiirastlin,

- koli¢insko dolociti glavne sestavine ostankov in ugotoviti ué¢inkovitost postopkov ekstrakcije teh sestavin,

- definirati ostanke in njihovo izrazanje.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Studije so obvezne, razen Ce je mogoce dokazati, da v, oziroma na rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki se uporabljajo
kot hrana ali krma, ni ostankov.

Pogoiji preizkuSanja

V studije presnove morajo biti vkljucene gojene rastline ali vrste rastlin, na katerih se predvideva uporaba FFS, ki
vsebujejo obravnavano tikno snov. Ce je predvidena Siroka uporaba, na razli¢nih skupinah gojenih rastlin, se $tudije

opravi na vsaj treh skupinah rastlin, razen &e je mogo¢e dokazati, da druga¢na presnova ni verjetna. Ce je predvidena
uporaba za razli¢ne skupine gojenih rastlin, morajo biti Studije reprezentativhe za posamezne skupine. Tretirane rastline
se razvrsti v eno od petih skupin: korenovke, listna zelenjava, sadne rastline, stroénice in oljnice ter Zita. Ce rezultati

treh skupin kazejo, da je pot razgradnje pri vseh treh skupinah primerljiva, dodatne Studije niso potrebne, razen Ce je
mogoce pricakovati, da bo pri§lo do drugaéne presnove. Pri Studijah presnove se mora upostevati tudi razlicne lastnosti

aktivne snovi ter predvideni nacin tretiranja.
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Predlozi se oceno rezultatov razli¢nih $tudij 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 poroéilu

obrazlozi. Pri vrednotenju poskusnih podatkov so lahko v pomo¢ informacije o na¢inu ucinkovanja ter o fizikalno-
kemijskihlastnostih aktivne snovi.

6.2 Presnova, razporeditev in izraZanje ostankov FFS pri rejnih Zivalih

Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:

- ugotovitiglavne sestavine skupnih kon¢nih ostankov v Zivilih Zivalskega izvora,

- koli¢insko dolo¢iti stopnjo razgradnje ter izlocanja skupnega ostanka pri dologenih Zzivilih zivalskega izvora
(mleku ali jajcih) ter iztrebkih,

- navesti razporeditev ostankov med posameznimi uzitnimi proizvodi zivalskega izvora,

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

- pripraviti podatk na podlagi katerih se je mogoce odlociti o potrebi po Studijah krmljenja rejnih zivali, kot je
doloc¢eno v tocki 6.4 te priloge,

- definirati ostanke in njihovo izrazanje.

Okoliscine 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 koli¢ine prejete
hrane z izjemo posebnih primerov, ko se aktivnhe snowi kgpicijo). Kadar se presnova pri podganah in
prezvekovalcih znatno razlikuje, se mora opraviti tudi raziskavo na prasicih, razen ¢e pri prasicih pricakovani vnos ni
pomemben.

6.3 Studije ostankov FFS

Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:

- koli¢insko doloditi najvije verjetne koli¢ine ostankov v ali na gojenih rastlinah in kmetijskih proizvodih ob
spravilu ali odpremi iz skladis¢a, v skladu s predlagano dobro kmetijsko prakso (DKP),

- dolo¢iti hitrost upadanja nakopicenih ostankov FFS.

Okoliscine 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 &pjantitigoce

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 vklju¢itev aktivne Snovi na seznam.

Pogoji testiranja

Nadzorovani poskusi morajo ustrezati predlagani DKP. Pri pogojih testiranja se mora upoStevati najvi§je mozne
koli¢ine ostankov (npr. najvecje Stevilo predlaganih tretiranj, uporaba najveéje predvidene koli¢ine, karenca, delovna
karenca ali doba skladi$¢enja), in odraZati tudi dejansko najslabse mozne pogoje uporabe aktivne snovi.

Pridobi in predlozi se zadostno koli¢ino podatkov s katerimi se potrdi veljavnost posameznih vzorcev za obmocja
njegove predvidene uporabezinpredvidene pogoje na teh obmogjih.

Pri dolo¢anju programa nadzorovanih poskusov se uposteva dejavnike, kot so podnebne razlike med pridelovalnimi
obmodji, razlike v pridelavi (npr. pridelava na prostem, v rastlinjakih), ¢as pridelave, uporabljene formulacije FFS itd.

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

Najnizje Stevilo potrebnih poskusov je potrebno, ¢e so pridelovalna obmocja 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 obmocje. Za manj razSirjene kulture

(minor crops)yo obicajno potrebni najmanj tirje poskusi, reprezentativni za predlagano pridelovalno obmodje.
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Za tretiranja po spravilu so potrebni najmanj stirje poskusi, ki so po moznosti opravljeni na razli¢nih lokacijah in na
razli¢nih sortah rastlin. Za vsak nacin tretiranja in skladiS¢enja se opravi niz poskusov, razen ¢e je mogoce jasno
dolociti najslabso kombinacijo. Zaradi visje stopnje homogenosti ostankov, ki izvirajo iz tretiranj pred ali po spravilu so
sprejemljivi tudi podatki poskusov iz ene rastne dobe.

Stevilo potrebnih $tudij eni rastni dobi je mogo&e zmanjsati, ée se dokaze, da bo koli¢ina ostankov v rastlinah oziroma
rastlinskih proizvodih nizja od meje dolo¢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 porocilu, vkljuCevati podatke, ki kazejo ucinek ¢asa na koli¢ino
ostankov (Studije upadanja ostankov), razen ¢e je mogoce utemeljiti, da uporaba FFS pod predlaganimi pogoji, ne
vpliva na gojene rastline alele rastlin v uzitni zrelosti.

6.4 Studije krmljenja rejnih Zivali

Namen testiranja
Cilj teh raziskav je doloCitev ostankov v zivilih zivalskega izvora, ki so posledica ostankov v krmi ali krmnih rastlinah.

Okoliscine 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 kopi¢ijo) v rastlinah ali delih rastlin (npr. obrezki, odpadki), s katerimi hranijo
zivali,

- ¢e Studije presnove pokazejo, da lahko pride do upostevanja vrednih ostankov (0,01 mg/kg ali nad mejo
dolocanja, ce je le-ta vi§ja od 0,01 mg/kg) v vseh uzitnih zivalskih tkivih, pri ¢emer se uposteva koli¢ino
ostankov v potencialni krmi enkratnega odmerka.

Predlozi se rezultate loCenih §tudij za molznice med prezvekovalci in nesnice pri perutnini. Kadar je iz §tudij presnove,
predlozenih v skladu z dolo¢bami tocke 6.2 te priloge razvidno, da se presnova prasi¢ev znatno razlikuje od presnove
prezvekovalcev, se naredi $tudijo krmljenja prasicev, razen ¢e pric¢akovani vnos pri prasi¢ih ni pomemben.

Pogoji testiranja
Na splosno se krma daje v treh odmerkih (pri¢akovana koli¢ina ostankov, tri do petkratna in 10-kratna pri¢akovana
koli¢ina ostankov). Pri dolo¢anju enkratnega odmerka se sestavi teoreti¢ni obrok hrane.

6.5 U¢inki industrijske predelave oziroma priprave v gospodinjstvu

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Potreba po opravljanju Studij predelave, je odvisna od:

- pomembnosti predelanegai#voda za prehrano ljudi ali zivali,

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

- fizikalno-kemijskihlastnosti aktivne snovi ali ustreznih metabolitov,

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

Studije predelave obi¢ajno niso potrebne, &e v rastlini ali rastlinskem proizvodu, namenjenem predelavi, ne nastanejo
relevantni alianalitsko dolo¢ljivi ostanki ali, ¢e je najvedji skupni teoreti¢ni dnevni vnos (TMDI) nizji od 10 % ADL.
Studije predelave obigajno 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 zahtevpodatke o razporeditvi ostankov v lupini oziroma
mesu sadezev.

Signifikantni ostanki obigajno predstavljajo ostanke FFS, ki so ve&ji od 0.1 mg/kg testiranega vzorca. Ce ima
obravnavano FFS visoko akutno toksi¢nost oziroma nizek ADI, se Studije predelave opravi tudi za ostanke pod
0,1 mg/kg.

Studije o u¢inkih predelavena lastnosti ostankov obi¢ajno niso potrebne, kadar gre le za preproste fizikalne postopke, ki
ne vklju€ujejo spremembe temperature rastline ali rastlinskega proizvoda, kot so npr. pranje, obrezovanje ali stiskanje.
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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 lo¢eno oceno moznega tveganja.

Pogoji testiranja

Glede na koli¢ino in kemijske znacilnosti ostankov v surovinah za predelavo, se po potrebi razi§¢e niz hidroliznih
reakcij, ki simulirajo posamezne predelovalne postopke. V doloCenih primerih se poleg hidrolize razis¢e 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 oznaceno aktivno snovjo.

6.5.2  Vpliv na koli¢ino ostankov

Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:

- dolociti koli¢insko razporeditev ostankov v razli¢nih vmesnih in kon¢nih proizvodih in oceniti dejavnike
prenosa,

- omogociti 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 kon¢nih produktih ter mozne dejavnike njihovega prenosa.

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

6.6 Ostanki FFS v naslednjibkulturah

Namen testiranja
Cilj teh raziskav je ocena moznih ostankov v kulturah, ki se kot naslednje gojijo na tretirani povrSini (v nadaljnjem
besedilu: naslednje kulture).

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Ostanke v naslednjih kulturah se mora preuciti, ¢e podatki, pridobljeni v skladu s to¢ko 7.1 te priloge ali v skladu z
dolocbami o obnasanju FFS v tleh (tocko 9.1) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS

kazejo, da v tleh ali v rastlinskem materialu, kot sta slama ali druga organska snov, ostanejo do Casa 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 koli¢ina bi ob spravilu naslednjih kultur presegala mejo dolo¢anja. Pri tem je treba upoStevati zna¢aj ostankov v
naslednjih kulturalin vsaj teoreti¢no oceno koligine teh ostankov. Ce verjetnosti pojava ostankov v naslednjih kulturah

ni mogoce izkljuciti, so $tudije presnove in razporeditve obvezne, po potrebi pa jim sledijo $e poljski poskusi.

Pogoji testiranja
Ce je opravljena teoreti¢na 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 najviSje dovoljene vrednosti ostankov FFS in definicija ostankov

ey

statisti¢nih metod.
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Pri presoji, katere aktivne snovi naj bodo vkljuéene v definicijo ostankov, je treba upoStevati njihov toksikoloSki
pomen, predvidene koli¢ine ter prakticnost predlaganih analitskih metod za namene kontrole ter nadzora po registraciji.

6.8 Predlagana karenca ali delovna karenca za predvideno uporabo ali ¢as skladi$¢enja v primeru uporabe
po spravilu
Predlozi se popolno utemeljitevpredlogov.

6.9 Ocena moZne in dejanske izpostavljenosti preko prehrane in drugih nacinov izpostavljenosti

Predlozi se izracun realnenapovedi vnosa s prehrano. Izpelje se ga lahko postopn@éimg ki vodi k realnejSim
napovedim vnosa. Kjer je to potrebno, se uposteva tudi druge nacine izpostavljenosti, kot npr. ostanki, ki izvirajo iz
zdravil ali veterinarskih zdravil.

6.10 Povzetek in ovrednotenje obnaSanja ostankov FFS

Predlozi se povzetek in oceno vseh podatkov iz 6. tocke te priloge. Obliko povzetkov in ocen dolo¢i pristojni organ.
Vklju€evati mora podrobno in kriti€no presojo podatkov v skladu z merili in napotki za ocenjevanje in odlocanje, s
posebnim poudarkom na tveganju za zdravje ¢loveka in zivali ter obseg, kakovost in zanesljivost baze podatkov.

Se posebej se mora opredeliti toksikoloski vpliv vseh produltesnove 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

PredloZene informacije in podatki o FFS, ki vsebujejo preuc¢evano aktivno snov, morajo zados¢ati za oceno obnasanja
aktivne snovi v okolju in oceno mozne ogrozenosti neciljnih vrst zaradi izpostavljenosti aktivni snovi in njenim
relevantnim metabolitom.

PredlozZene informacije ter podatki in informacije o FFS, ki vsebujejo preué¢evano aktivno snov, morajo zadoscati za:

- odlo¢itev o vkljucitvi aktivne snovi na seznam,

- dolocitev ustreznih pogojev ali omejitev, vezanih na vkljucitev aktivne snovi na seznam,

- razvrstitev aktivne snovi glede na mozno nevarnost,

- dolocitev grafi¢nih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih znakov za nevarnost, standardnih opozoril in obvestil za
zaS¢ito ljudi, 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 ¢asovnem poteku teh procesov,

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

- dologitev ukrepov za minimiziranje onesnazenja okolja in vplivov na neciljne vrste.

Predlozi se podroben opis (specifikacija) uporabljenega materiala, kot ga doloca to¢ka 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 dovoljujeaterial, oznacen z radiokativnimi markerji.

Studije v katerih so uporabljene aktivne snovi, proizvedene v laboratoriju ali v poskusni proizvodnji, se mora ponoviti s
tehnic¢no aktivno snovjo, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da je uporabljena testna snov s staliS¢a okoljskega testiranja in
presoje, enaka.

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

Lo¢ene 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

OcCeniti z razpolozljivimi podatki, ki se nanasajo na aktivno snov. Pri opravljanju teh Studij se uposteva podatke iz tocke

5 in tocke 6 te priloge.
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Podatke se analizira po ustreznih statisticnih metodah. Predlozi se vse podrobnosti statisti¢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 iposobnost zadrzevanja vode, teksturo tal in sposobnosti zadrzanja vode pri

pF =0in pF = 2,5, se pridobi v skladu z ISO standardi in drugimi mednarodnimi standardi.

Mikrobna biomasa tal, uporabljenih za laboratorijske Studije razgradnje, se mora dolo¢iti tik pred za¢etkom 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 predstavljajaazdi¢na obmogja, kjer se aktivna snov uporablja ali se uporaba
pricakuje, znacilne vrste tal, in da:
- zajemajo razli¢ne vsebnosti organskega ogljika, teksturne razrede tal in pH vrednosti;
- v primerih pri¢akovane odvisnosti razgradnje ali mobilnosti od pH (npr. topnost in stopnja hidrolize, kot je
navedeno v toc¢kah 2.7 in 2.8 te priloge), zajemajo naslednje pH vrednosti:
- 4.5do 5.5,
- 6.0do 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 doloceni 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 znacilnosti glede na parametre kot so: tekstura tal,
vsebnost organskega ogljika in pH.

Tla se izbere in obravnava v skladu z ISO 1038kaovost tal - zbiranje vzorcev - napotki za zbiranje, obravnavanje
in hranjenje tal za oceno mikrobnih procesov v laboratoriju). Navede in utemelji se vsa odstopanja.

Pdjske poskuse se opravi v pogojih, ki so primerljivi z obicajno kmetijsko prakso na razli¢nih vrstah tal in v klimatskih
razmerah, znaéilnih za obmo¢ja uporabe. V primerih poljskih poskusov se navede podatke o vremenskih razmerah.

7.1.1 Nacin in stopnja razgradnje
7.1.1.1 Nacin razgradnje

Namen testiranja

Predlozeni podatki in informacije, morajo zados$cati za:

- dolocitev pomena posameznih procesov razgradnje aktivnih snovi (ravnotezje med kemijsko in biolosko
razgradnjo),

- doloc¢itev posameznih sestavin ki ob vsakem Casu znaSajo ve¢ kot 10 % dodane aktivne snovi in
neekstraktibilnih ostankov,

- dolo¢itev posameznih sestavin, zastopanih v koli¢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

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Porocilo o poteh ali na¢inu razgradnje je obvezno, razen ¢e lastnosti in nacin uporabe FFS, ki vsebujejo aktivno snov,
izklju¢ujejo kontaminacijo tal (npr. sredstva za uporabo na uskladi$¢enih proizvodih ali za zdravljenje poSkodb na
drevesih).
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Pogoji testiranja

Predlozi se podatke o poteh ali nacinu razgradnje za posamezen tip tal. Rezultate, ki kazejo poti razgradnje, se prikaze
shematsko, v obliki razmerja posameznih koli¢in, ki kaZzejo porazdelitev FFS oznacenih z radioaktivnimi markerji kot
funkcijo ¢asa, glede na:

- aktivno snov,

- cle

- druge hlapne sestavine (razen;O

- posamezne produkte preobrazbe,

- nedolo¢ene ekstraktibilne snovi,

- neekstraktibilne ostanke v tleh.

Raziskave poti in nafinov razgradnje morajo vkljucevati posamezne korake za dolocitev lastnosti in koli¢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 posebe;j.

Studija poteka 120 dni, razen Ge je mogoce koli¢ino neekstraktibilnih ostankov in CO, zanesljivo ekstrapolirati na
¢asovno obdobje 100 dni Ze po krajsem casovnem obdobju.

Napotek za testiranje
SETAC -Postopki za ocenjevanije vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti’.

7.1.1.1.2 Dopolnilne Studije

- Anaerobna razgradnja

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Porocilo 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

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Porocilo o fotolizi tal je obvezno, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da se aktivna snov ne bo nalagala na povrsini 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 Casa razgradnje 50 % in 90 % aktivne snovi, metabolitov

in razgradnih ali reakcijskih produktov (Bl in DT V laboratorijskih pogojih.

- Aerobna razgradnja

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Porocilo o stopnji razgradnje v tleh je obvezno, razen kjer lastnosti in nacin uporabe FFS, ki vsebujejo aktivno snov,
izklju¢ujejo kontaminacijo tal (npr. sredstva za uporabo na uskladi$¢enih proizvodih ali za zdravljenje poSkodb na
drevesih).

" Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for assessing the environmental fate
and ecotoxicity of pesticides, ISBN 90-5607-002-9*
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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 ekstrap@agtbpenj razgradnje pri nizkih temperaturah, se za dolocitev vpliva
temperature na razgradnjo, na enem od tipov tal, uporabljenih za raziskavo razgradnj€ po@avi dodatno Studijo
pri 10°C.

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

Za vse metabolite, razgradne in reakcijske produkte, ki se pojavijo v tleh in ki med potekom $tudije znasajo ve¢ kot
10% koli¢ine dodane aktivne snovi, razen Ce so bile njihove vrednosti DTsq doloCene 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 ekotoksiénosti’.

- Anaerobna razgradnja

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Podatke o stopnji anaerobne razgradnje se mora navesti, ¢e 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 $tudiji iz tocke 7.1.1.1.2 te
priloge.

Studija obi¢ajno traja 120 dni, razen ¢e se pred iztekom tega obdobja razgradi veé kot 90 % aktivne snovi.

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

Napotek za testiranje
SETAC - Postopki za oceno vpliva pestiicha okolje in njihove ekotoksi¢nosti’.

7.1.1.2.2 Poljski poskusi

- Studije razgradnje v tleh

Namen testiranja
Studije razgradnje v tleh morajo zagotavljati oceno ¢asa za razpad 50 % in 90 % (DTss in DTgof) aktivne snovi v
poljskih pogojih. Predlozi se podatke o metabolitih, razgradnih in reakcijskih produktih.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Teste se opravi v pogojih, ko je vrednostsgk dolocena pri 20 °C in pri vsebnosti viage v tleh, ki se nanasa na pF
vrednost od 2 do 2,5 (podpritisk}k¢ kot 60 dni.

Kjer so FFS, ki vsebujejo aktivno snov, namenjena uporabi v hladnem podnebju, se teste opravi, ¢e je vrednost DTsgjan,
dologena pri 10 °C in pri vsebnosti vlage v tleh, ki se nanaSa na pF vrednosti od 2 do 2,5 (podpitigioy, 90 dni.

Pogoji testiranja
Posamezne $tudije na reprezentativnih tipih tal (obi¢ajno na Stirih razlicnih tipih) se izvaja do razgradnje vec¢ kot 90 %

uporabljene koli¢ine aktivne snovi. Studije trajajo najve¢ 24 mesecev.

Napotek za testiranje
SETAC - Postopki zaceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti’.

- Studije ostankov v tleh
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Namen testiranja
Studije ostankov morajo zagotoviti oceno koli¢ine ostankov v tleh v ¢asu spravila gojenih rastlin oziroma v ¢asu setve
ali saditve naslednjih kultur.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Studije ostankov v tleh se predlozi, &e je DTsgapdaljsi 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 dolo¢iti iz podatkov $tudij o razgradnji v tleh ali ¢e je mogoce
utemeljiti, da ti ostanki ne morejo biti fitotoksicni 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 ve¢ kot 90 % uporabljene koli¢ine aktivne snovi.

Napotek za testiranje
SETAC - Postopki za oceno vpliva petitv na okolje in njihove ekotoksi¢nosti’.

- Studije akumulacije v tleh

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

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Studije kopi¢enja ostankov so obvezne, e se na podlagi $tudij razgrajevanja aktivne snovi v tleh ugotovi, da je Dy
daljSi od enega leta in kjer se v isti rastni dobi ali v naslednjih letih predvideva ponovna upBaraiia.se moznost
kopicenja ostankov v tleh in dolo¢i najveéjo koncentracijo, razen ¢e se zanesljive podatke lahko pridobi z uporabo
modelov ali drugih ustreznih ocen.

Pogoji testiranja
Dolgoro¢ne poljske poskuse se opravi na dveh tipih tal in vkljuCujejo veckratno 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 zadosc¢ati za dolocitev koli¢nika adsorpcije aktivne snovi, metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Studije so obvezne, razen ¢e lastnosti in nac¢in uporabe FFS, ki vsebuje aktivno snov, izkljucuje kontaminacijo tal (npr.

sredstva za uporabo na uskladis¢enih 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 S$tudije znasajo vec koz 10
% koli¢ine dodane aktivhe snovi, razen kjer so bile njihove vrednostisPdolocene iz rezultatov Studij 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
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Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za oceno mobilnosti in mozZnega izpiranja aktivne snovi ter metabolitov, razgradnih in
reakcijskih produktov.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Studije na §tirih tipih tal so obvezne, ¢e s Studijami adsorpcije in desorpcije, navedenimi v tocki 7.1.2 te priloge, ni
mogoce pridobiti zanesljivih vrednosti koli¢nika absorpcije.

Napotek za testiranje
SETAC -Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti’.

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.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Studije niso obvezne, &e:

- lastnosti in ncin uporabe FFS, ki vsebujejo aktivno snov, izkljuujejo kontaminacijo tal (npr. sredstva za
uporabo na uskladi§¢enih proizvodih ali za zdravljenje poSkodb na drevesih), ali

- je bila opravljena lo¢ena Studija za metabolite ter razgradne ali reakcijske produkte, v skladu s tocko 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 ¢imer
se zagotovi spekter metabolitov v asu izpiranja.

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

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,
- mozni razporeditvi v tleh.

Okoliscine 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{P.E@acunanih v

skladu z dolo¢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 vkljucevati 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 ¢asovnih presledkih, ostanke FFS v oziroma na rastlinskem
materialu pa se dolo¢i ob spravilu. Ostanke vsaj petih slojev profila tal, se dolo¢i po zakljucku poskusnega dela.
Vmesno vzorcenje ni primerno, ker odstranitev rastlin (razen pri spravilu pridelka v skladu z obicajno kmetijsko prakso)
in profila tal vplivata na proces izpiranja.

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

- Lizimetrske Studije
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Pogoji testiranja

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

- Studije izpiranja na prostem

Pogoji testiranja

Predlozi se informacije o podtalnici na poskusnih poljih. Ce se med potekom $tudije na povrsini tal pojavijo razpoke, se
to v celoti opiSe. Pomembni sta Stevilo in lokacija naprav za zbiranje vode, katere ne smejo biti name$cene v
prevladujocih poteh pretoka vode v tleh.

Napotek za testiranje
SETAC - Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njikkwtoksi¢nosti’.

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 preuc¢evano aktivno
snov, morajo zadoscati za dolocitev ali oceno:

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

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

- moznosti onesnazenja povrsinske vode in podtalnice.

7.2.1 Nacin in stopnja razgradnje v vodnih sistemih (kolikor jih ne vkljucuje toc¢ka 2.9 te priloge)

Namen testiranja

PredloZeni podatki in informacije morajo zados¢ati za:

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

- dolo¢itev posameznih sestavin,

- dolocitev relativnih delezev sestavin in njihovo porazdelitev med vodo in usedlino in

- dolocitev relevantnih ostankov, katerim bi lahko bile izpostavljene neciljne vrste.

7.2.1.1 Hidrolizna razgradnja

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Testi so obvezni zasw metabolite, razgradne in reakcijske produkte, ¢e predstavljajo ve¢ kot 10 % koli¢ine dodane
aktivne snovi, razen kjer je iz testa, opravljenega v skladu s to¢ko 2.9.1 te priloge, na voljo dovolj podatkov o njihovi
razgradniji.

Pogoji testiranja in napotek za testiranje
Veljajo dolocbe tocke 2.9.1 te priloge.

7.2.1.2 Fotokemicna razgradnja

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Testi so obvezni za vse metabolite, razgradne in reakcijske produkte, ¢e predstavljajo ve¢ kot 10 % koli¢ine dodane
aktivne swovi, razen kjer je iz testa, opravljenega v skladu s to¢kama 2.9.2 in 2.9.3 te priloge, na voljo dovolj podatkov

o njihovi razgradniji.

Pogoji testiranja in napotek za testiranje
Veljajo dolocbe tock 2.9.2 in 2.9.3 te priloge.

7.2.1.3 BioloSka razgradnja
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7.2.1.3.1 Hitra bioloSka razgradnja

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Test je obvezen, razen Ce se ga po dolocbah predpisa, ki ureja razvrs¢anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, ne
zahteva.

Napotek za testiranje

EGS metoda C4

7.2.1.3.2 Studija vode oziroma usedlin

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Test je obvezen, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da do onesnaZenja povrsinske vode ne more priti.

Napotek za testiranje
SETAC - Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje inwnjiakotoksi¢nosti’

7.2.1.4 Razgradnja v nasi¢enem obmocju

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Podatki o stopnjah transformacije aktivne snovi, metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov v nasi¢enem
obmodju zagotavljajo informacije o obnasanju teh snovi v podtalnici.

Pogoji testiranja
Za odlocitev o potrebnosti teh informacij, je potrebna strokovna presoja. Pred opravljanjem teh Studij mora vlagatel;
pridobiti soglasje pristojnega organa o vrsti Studije.

7.2.2  Nacin in stopnja razgradnje v zraku (¢e jo ne vkljucuje tocka 2.10 te priloge)

7.3 Opredelitev ostankov

Glede na kemijsko sestavo ostankov, ki se pojavljajo vvtadi,ali zraku, ki izhajajo iz uporabe ali predlagane uporabe
FFS, ki vsebuje aktivno snov, se predlozi predlog za opredelitev ostankov. Pri teme uposteva njihovo koli¢ino in
toksikoloski ter ekoloSki pomen.

7.4 Podatki nadzora
Predlozi se vse podatke o obnasanju aktivne snovi, metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov.

8 EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE

Uvod

Predozeni podatki o aktivni snovi in FFS, ki vsebujejo preu¢evano aktivno snov, morajo zadoS¢ati za oceno tveganja za
neciljne vrste (flora in favna), ki so izpostavljene aktivni snovi, njenim relevantnim metabolitom, razgradnim in
reakcijskim produktom. Vpli 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:

- odlo¢itev o vkljucitvi aktivne snovi na seznam,

- dolocitev 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,

- dolocditev ukrepov za zas¢ito neciljnih vrst,

- dolocitev grafi¢nih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih znakov za nevarnost, standardnih opozoril in obvestil za
zascito ljudi, zivali in okolja, ki morajo biti na embalazi.

Predlozi se podatke o vseh moznih neZelenih vplivih, ugotovljenih med rutinskimi ekotoksikoloskimi 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.
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Oceno vpliva na neciljne vrste se izdela na osnovi informacij o obnaSanju 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 na¢inu uporabe FFS, opredeljujejo vrsto in obseg
mozne izpostavljenosti. Toksikokineti¢ne in toksikoloske Studije in informacije, predlozene v skladu s tockama 5.1 do

5.8 te priloge, zagotavljajo informacije o toksi¢nosti za vretencarje in mehanizmih, ki pri tem nastopajo.

Podatke se statisti¢no analizira. Nevede se vse podrobnosti statisti¢nih 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 dovoljuj@aterial, oznacen z radiokativnimi markerji.

Studije, v katerih so uporabljene aktivne snovi, proizvedene v laboratoriju ali v poskusni proizvodniji, se mora ponoviti s
tehri¢no aktivno snovjo, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da je uporabljena testna snov s stali§¢a ekotoksikoloskega
testiranja in presoje, enaka. V primeru negotovosti se mora predloziti povezovalne $tudije, ki sluzijo kot podlaga za
odlogitev o ponovitvi studij.

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

Ce studija vkljucuje uporabo razli¢nih odmerkov, se mora predloziti podatke o razmerju med odmerkom in neZelenimi
ucinki.

Za vse Studije krmljenjae predlozi podatke o dosezenem povprechem odmerku in podatke v mg/kg telesneeteKjer
se za odmerjanje uporablja hrano ali krmo, se testno snov enakomerno porazdeli v obroke.

Loc¢ene $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 upoSteva podatke izkt6 in 6 te priloge.

Testni organizmi
Za lazjo oceno pomena dobljenih rezultatov in ocene dejanske toksi¢nosti in dejavnikov, ki vplivajo na toksi¢nost, se v
navedenih testih toksi¢nosti, uporablja isto registrirano poreklo posamezne vrste.

8.1 Vpliv na ptice

8.1.1 Akutna oralna toksi¢nost

Namen testiranja

S testom se zagotovi vrednosti {gDcéasovni potek odziva in okrevanja zivali ter NOEL vrednosti. Test mora
vkljucevati vse pomembne makroskopske patoloske ugotovitve.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Raziskave moznih vplivov aktivne snovi na ptice so obvezne, razen ¢e je aktivna snov namenjena izklju¢no FFS

namenjenim uporabi v zaprtih prostorih (npr. v rastlinjakih ali v skladis¢ih hrane).

Pogoji testiranja
Dolo¢i se akutno oralno toksi¢nost aktivne snovi za prepelic€6turnix coturnix japonicali Colinus virginianu} ali za

Napotek za testiranje
SETAC - Postopki za ocenjevanje vpliasticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti’.

8.1.2  Kratkotrajna oralna toksi¢nost
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Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke kratkotrajne oralne toksi¢nosti (LCso vrednosti), najnizjo letalno koncentracijo (LLC),
NOEC ter ¢asovni potek odziva in okrevanja. Polegega mora test vkljucevati vse pomembne makroskopske patoloske
ugotovitve.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Studije oralne (petdnevne) toksi¢nosti aktivne snovi za ptice se opravi na eni vrsti, razen &e so predloZeni rezultati
testovopravljenih v skladu s to¢ko 8.1.3 te priloge. Ce je akutni oralni NOEL manjsi ali enak 500 mg/kg telesne teze ali
kjer je kratkotrajni NOEC manijSi od 500 mg/kg hrane, se test opravi Se na drugi vrsti.

Pogoji testiranja
Teste se najprej opravi na prepelicah ali racah mlakarigake 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  Subkroni¢na toksi¢nost in vpliv na razmnozevanje

Namen testiranja
S testi sezagotovi podatke o subkroni¢ni toksi¢nosti aktivne snovi in toksi¢nosti, ki vpliva na razmnozevanje ptic.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Studije subkroniéne toksi¢nosti in vpliv aktivne snovi na razmnoZevanje ptic so obvezne, razen &e je mogoce utemeliiti,
da stalna ali ponavljajoca se izpostavljenost odraslih ptic ali izpostavljenost gnezdiS¢ v ¢asu parjenja, valjenja ali vzgoje
mladicev, 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 predlozi podatke testiranj, navedenih v to¢kah 8.2.1, 8.2.4 in 8.2.6 te priloge, tudi ¢e se ne
pri¢akuje, 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 toksi¢nost za ribe

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke o akutni toksi¢nosti (LCsg) in podrobnosti o u€inkih.

Okoliscine v katerih se teste zahteva.
Test je obvezen.

Pogoji testiranja

Dolo¢i se akutno toksi¢nost aktivne snovi za postrv SarenkdOncorhynchus mykisén 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 obcutljiva.

Napotek za testiranje
Test se opravi v skladu s predpisdinureja razvr§¢anje, pakiranje in oznadevanje nevarnih snovi, metoda C1.

8.2.2 Kroni¢na toksi¢nost za ribe
Okolisc¢ine v katerih se teste zahteva

Studije kroniéne toksi¢nosti so obvezne, razen &e je mogoce utemeljiti, da stalna ali ponavljajoca se izpostavljenost rib
ni verjetna, ali ¢e obstajajo podatki o Studijah v akvarijih ali bazenih
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Test se izbere na podlagi strokovnega mnenja. Ce aktivna snov kaze znake toksi¢nosti 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 EGyo aktivne snovi manjsi
0,1 mgl/l,je priporo¢ljiv tudi test toksi¢nosti za zgodnje razvojne stopnje rib.

Test zivljenjskega kroga rib je ustrezen Ce je:

- faktor biokoncentracije ve¢ji od 1000 in je izlo¢anje aktivne snovi med fazo 14-dnevnega ¢is¢enja manjse od
95 %, ali
- snov obstojna v vodi ali usedlinah (ByTe daljSi od 100 dni).

Ce je bil opravljen test toksiénosti za ribje mladice, ali test Zivljenjskega kroga rib, test kroniéne toksiénosti za ribje
mladice ni obvezen. Prav tako ni obvezest toksi¢nosti za ribje mladice, ¢e je bil opravljen test zivljenjskega kroga
rib.

8.2.2.1 Kroni¢na toksi¢nost za ribje mladice

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke o vplivih na rast, mejne letalne vrednosti in mejne vrednosti ué¢inka, NOEC vrednosti ter
druge podrobnosti o vplivu na mladice.

Pogoji testiranja
Test se mora opraviti na mladicah postrvi Sargmke8<dnevni izpostavljenosti aktivni snovi. Na ta na¢in se pridobi
podatke o njihovi rasti in obnaSaniju.

8.2.2.2 Test toksi¢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 prezivetje 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 izloCanja ter podatke o konstanti stopnje ¢iScenja, izraCunane za vsako testno snov in meje
zaupanja.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Raziskave potencialne biokoncentracije aktivne snovi, metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov, ki se lahko
izlo¢ajo v mascobnih tkivih (glej tocko 2.8 te priloge ali druge pokazatelje biokoncentracije), so obvezne, razen Ce je

mogoce utemeljiti, da izpostavljenost, ki privede do biokoncentracije ni verjetna.

Napotek za testiranje
Teste se opravi v skladu z OECD metodo 305E.
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8.2.4  Akutnadksi¢nost za vodne nevretencarje

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za dolocitev 24 in 48-urne akutne toksiCnosti aktivne snovi, izrazene kot ECsy za
imobilizacijo in najvecjo koncentracijo, ki $e ne povzroca imobilizacije.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Dolocitev akutne toksi¢nost za vodno bolho iz rodu Daphnia(po moznosti Daphnia magngje obvezna. Ce so FFS, ki
vsebujejo aktivno snov, namenjena neposredni uporabi na povrSinskih vodah, se mora predloZiti dodatne podatke,
pridobljenena najmanj eni znagdilni vrsti iz vsake od slede¢ih skupin: vodne zuZelke, vodni raki (vrste, ki niso sorodne
vrsti Daphnia magnaali ki ne spadajo med vodne bolhe) in vodni polzi.

Napotek za testiranje
Teste se opravi v skladu s predpisom, ki ureja Eganje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda C2.

8.2.5 Kronicna toksi¢nost za vodne nevretencarje

Namen testiranja

S testom se zagotovi podatke za dolocitev vrednosti ECsp za ucinke na imobilizacijo in razmnozevanje ter najvecje
koncentracijeki $e ne povzro¢ajo posledic na razmnozevanje ali smrtnost (NOEC), in druge podrobnosti o vplivu na
vodne nevretencarje.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Dolo¢itev kroni¢ne toksi¢nosti za vodne bolhe iz rodu Daphniain za najmanj eno znac¢ilno vrsto iz skupine vodnih
zuzelk in vodnih polZev, je obvezna, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da stalna ali ponavljajoca se izpostavljenost ni
verjetna.

Pogoji testiranja
Test z vodnimi bolhami iz rodDaphniamora potekati 21 dni.

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

8.2.6  Vplivnarastalg

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za dolo¢itev vrednosti ECs00 vplivih na rast in stopnjo rasti alg, vrednosti NOEC in druge
podrobnosti o vplivu na rast alg.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Dolo¢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 predpisdtinureja razvr§éanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda C3

8.2.7  Vpliv na organizme, ziveée v usedlinah na dnu tekoc¢ih in stoje¢ih vod
Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke o vplivu na zivljenje in razvoj in o vplivu na izletavanje odraslih osebkov iz rodu

Chironomusder vrednosti E€ in NOEC.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Pred opravljanjem teh Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnega organa o vrsti Studije, ki jo bo opravljal.
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Kjer podatki o obnaSanju aktivhe snovi v okolkot jih dolo¢a togka 7 te priloge, kaZejo moznost akumulacije in
obstojnosti aktivne snovi v vodnih usedlinah, je za odloCitev o opravljanju testov akutne ali kroni¢ne toksi¢nosti
potrebna strokovna presoja. Taka strokovna presoja mora temeljiti na primerjavi podagkovdk€&icnosti za vodne
nevretencarje, navedenih v tockah 8.2.4 in 8.2.5 te priloge ter s podatki o predvidenih koli¢inah aktivnih snovi v
usedlinah, skladno z dolo¢bami o obnaSanju FFS v okolju (to¢ka 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 Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnega organa o vrsti in pogojih Studije.
8.3 Vpliv na ¢lenonoZzce

8.3.1 Cebele

8.3.1.1 Akutna toksi¢nost

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za doloCitev akutne oralne in kontaktne vrednost LDsg za aktivno snov.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Razisée se mozne vplive na &ebele, razen ¢e so FFS, ki vsebujejo aktivhesnov, namenjena izklju¢no uporabi v
razmerah, ko izpostavljenost ¢ebel ni verjetna, kot so:

- skladis¢enje hrane v zaprtih prostorih,

- nesistemiéne prevleke semen,

- nesistemicna sredstva za tretiranje tal,

- nesis¢micna sredstva za namakanje pri presajenju rastlin in ¢ebulice,

- za§Cita 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 ¢ebeljega zaroda

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za oceno mozZnega tveganja, ki ga FFS predstavlja za liinke ¢ebel.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Test je obvezen, ¢e aktivna snov lahko deluje kot regulator rasti zuzelk, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da
izpostavljenost cebeljega zaroda ni verjetna.

Napotek za testiranje
Test se opravi v skladu z metodo ICPBR

. pA. 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).*
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8.3.2  Drugi ¢lenonozci

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za oceno toksi¢nosti (letalni in subletalni odmerek) aktivne snovi za izbrane vrste
¢lenonoZzcev.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Razisce se vplive na neciljne talne ¢lenonoZzce (npr. predatorje oziroma parazitoide Skodljivih organizmov). Podatke se
lahko uporabi tudi za dolo¢itev mozZne toksi¢nosti 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:

- skladis¢enje hrane v zaprtih prostorih,

- za§Cita in zdravljenje poSkodb na drevesih,

- rodenticidne vabe.

Pogoji testiranja
Teste se opravi na umetnem substratu, v laboratoriju (npr. kremencev pesek), razen ¢e je nezelene ucinke mogoce
napovedati iz drugih opravljenih Studij. V teh primerih se lahko uporabi dejanske substrate.

Testiranje na dveh obcutljivih standardnih vrstah, parazitoidni in roparski prsici (npr. Aphidius rhopalosiphiin
Typhlodromus py)j 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 Zivijo nad zemljo. Ce so pri navedenih

vrstah opaZeni vplivi, se opravi nadaljnje, razSirjeno laboratorijsko testiranje. Testne vrste se izbere v sklaBETAC
smernicami za testiranje pesticidov na neciljne &lenonozce®. Testiranje se opravi pri najvi§jih odmerkih in najve¢jem

Stevilu tretiranj, priporoc¢enih za uporabo.

Napotek za testiranje
Testiranje se morapgaviti v skladu s SETAC smernicami za testiranje pesticidov na neciljnih &lenonozcih®.

8.4 Vpliv na dezevnike
8.4.1 Akutna toksi¢nost

Namen testiranja

Na podlagi testa se dolo¢i vrednost LCsq aktivne snovi za deZevnike in najveéjo koncentracijo, ki e ne povzroca
smrtnosti ter najnizjo koncentracijo, ki povzroca 100 % smrtnost. Test mora vkljuéevati vse opazene vplive na njihovo
morfologijo in vedenje.

Okoliscine v katerih se teste zahteva
Testiranje vpliva na deZevnike je obvezno, e so FFS, ki vsebujejo aktivho snov, namenjena tretiraju ddllahko tla, v
dejanskih pogojih uporabe, kontaminirajo.

Napotek za testiranje
Teste se opravi v skladu s predpisdiinureja razvri¢anje, pakiranje in ozna¢evanje nevarnih snovDel C, Toksi¢nost
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, razmnozevanje in vedenje.

® 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*
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Okoliscine 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 (Dgb > 100 dni), pricakuje stalna ali ponavljajo¢a se izpostavljenost deZzevnikov aktivni snovi ali
vedjim koli¢inam metabolitov, razgradnih ali reakcijskih produktov, je za odlo¢itev 0 opravljanju subletalnega testa
potrebna strokovna presoja.

Pogoji testiranja
Test se opravi na vrdiisenia 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.

Okoliscine v katerih se teste zahteva

Testiranje vpliva na neciljne talne mikroorganizme je obvezno, ¢e so FFS, ki vsebujejo aktivho snov, namenjena
tretiranju talali 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 ekotoksiénosti’.

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

Predlozi se povzetek vseh podatkov iz predhodnih testov za oceno bioloske aktivnosti in dolocanja odmerkov, na
podlagi katerih se lahko sklepa o moznih vplivih na druge neciljne vrste, tako flore kot favne. Poleg tega se predlozi
tudi kriti¢no oceno pomena moznega vpliva na neciljne vrste.

8.7 Vplivi na bioloSke procese v postopkih ¢iS§¢enja odpadnih vod
Ce lahko uporaba FFS, ki vsebuje aktivno snov, negativno vpliva na bioloske postopke c¢iS¢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 ozac¢evanje 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).
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11

1.2

13

1.4

15

1.6

1.7

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

B - Aktivne snovi na osnovi mikroorganizmov in virusov
OPREDELITEV ORGANIZMA
Vlagatelj (identifikacijski podatki o vlagatelju)
Proizvajalec(identifikacijski podatki o proizvajalcu)
Predlagano ali sprejeto sploSno ime aktivhe snovi in sinonimi

Taksonomsko imein rasa (sev) bakterij, prazivali in gliv ter oznaka osnovne oblike ali mutanta; za viruse
taksonomska dolo¢itev organizma, serotipa, seva ali mutanta

Referencna Stevilka zbirke in kulture, ¢e je kultura deponirana
Postopki testiranja in uporabljeni kriteriji za identifikacijo (morfologija, biokemija, serologija)

Sestava mikrobioloska ¢istost (vrsta, lastnosti, vsebnost vseh neéistot in drugih organizmov)

BIOLOSKE LASTNOSTI ORGANIZMOV

Ciljni organizem

Patogenost ali oblika antagonizma dostitelja, infektivni odmerek, prenosljivost in podatki o naéinu
delovanja.

Podatki o organizmu in njegovi uporabi
Pojavnost in geografska porazdelitev v naravi.

Izbira gostitelja ter u¢inki na neciljne organizme, zlasti vrstesorodne ciljnim vrstam - njihova infektivnost,
patogenost in prenosljivost.

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.

Sorodnost organizma z rastlinskimi patogeni ali patogeni vretencarjev ali neciljnih nevretencarjev

Laboratorijski dokazi genetske stabilnostit.j. stopnje mutagenosti) v pri¢akovanih pogojih uporabe

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

DODATNI PODATKI O ORGANIZMU
Opredelitev glede na delovanjéungicid, herbecid, insekticid, odvracalo, regulator rasti in razvoja)

Vpliv na Skodljive organizme, npr. kontaktno delovanje, inhalacijsko delovanjelovanje po zauZitju,
fungitoksik ali fungistatik itd.; sistemicen ali lokalni nacin delovanja v oziroma na rastlini

Predvideno podroéje uporabe, npr., uporaba na prostem, v zavarovanih prostorih, urejanje hiSnih vrtov,
skladi$¢a hrane ali krme itd.

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

Namen uporabgnadzorovani Skodljivi organizmi in varovane rastline ali rastlinski proizvodi)
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3.6 Gojenje organizma in opis uporabljenih tehnik za zagotavljanje homogenosti sredstva in preizkusnih
metod za njegovo standardizacijoZa mutante so potrebni podrobni podatki o pridobivanju in izolaciji ter
podatki o vseh znanih razlikah med mutantom in osnovnim starSevskim sevom.

3.7 Nadini preprecevanja izgube virulentnosti osnovne kulture

3.8 Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem, skladiS¢enjem, prevozom ali poZarom
3.9 MozZnost pojava rezistence ali neucinkovitosti organizma

4 ANALITSKE METODE

4.1 Metode ugotavljanja identitete in Cistosti osnovne kulture za proizvodnjo serij in opravljanje testov in

podatki o spremenljivosti osnovne kulture

4.2 Metode dokazovanja mikrobioloske Cistosti kon¢nega proizvoda in vzdrZevanja kontaminantov na
dopustni ravni

4.3 Metode dokazovanja, da aktivna snov ne vsebuje ¢loveku nevarnih patogenov ali patogenov drugih
sesalcev in vpliv temperaturg(35°C oziroma druge temperatuned prazivali in glive

4.4 Metode dolo¢anja aktivnih (organizmi) in neaktivnih (toksini) ostankovFFSv ali na tretiranih rastlinah
in rastlinskih proizvodih, hrani, krmi, Zivalskih ali ¢loveskih tekoc¢inah in tkivih, tleh, vodi ali zraku

5 OCENA TOKSICNOSTI, PATOGENOSTI IN INFEKTIVNOSTI
51 Bakterije, glive, prazivali in mikoplazme

5.1.1  Toksi¢nost 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 ve¢ testov za ugotavljanje
tolerancnega obmocja, da se odkrije visoko toksi¢ne 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 o¢i
5.1.1.7 Preobcutljivost koze

5.1.2  Kratkotrajna toksi¢nost (90-dnevna izpostavljenost)
5.1.2.1 Oralni vnos
5.1.2.2 Drugi nacini vnosa (inhalacija, skozi kozo)

5.1.3 Dodatne ocene toksi¢nosti oziroma patogenosti in infektivnosti
5.1.3.1 Dolgotrajna oralna toksic¢nosti in rakotvornost
5.1.3.2 Mutagenost(testi doloceni v tocki 5.4. iz dela A te priloge)
5.1.3.3 Ocena teratogenosti
5.1.3.4 Vecdgeneracijsko testiranje pri sesalcih (najmanj dve generaciji)
5.1.3.5 Studije metabolizmaabsorpcija, distribucija in izloanje pri sesalcih in obrazloZitev metaboli¢nih
poti
5.1.3.6 Studije nevrotoksi¢nosti in testi zakasnjene nevrotoksiénosti pri odraslih kokogih
5.1.3.7 Imunotoksi¢nost, npr. alergenost
5.1.3.8 Patogenost in infektivnost pri zmanjSani imunosti
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5.2

521

5.2.2

523
53

54

541
54.2
543
54.4
545
54.6
54.7

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

7.1

7.2

7.3

Virusi, viroidi

Akutna toksicnost 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 celi¢ne kulture sesalcev, ptic in
rib.

Kratkotrajna toksi¢nost
Podatki opisani v to¢ki 5.1.2 te priloge in testi infektivnosti, izvedeni z bioloSkimi analizamili na celi¢ni
kulturi, najmanj sedem dni po zadnjem vnosu v poskusne Zivali.

Dodatne ocene toksi¢nosti oziroma patogenosti in infektivnosti, opisane v tocki 5.1.3 dela B te priloge
Toksi¢ni u¢inki na rejne Zivali in hi$ne Zivali
Zdravstveni podatki

Zdravstveni nadzor delavcev v proizvodnih obratih

Zdravstveni podatki industrije in kmetijstva

Opazanja glede izpostavljenosti sploSne populacije ali epidemoloski podatki
Diagnoza zastpitve, posebni znaki zastrupitve, klini¢ni testi

Opazanja glede senzibilizacije oziroma alergenosti

Predlagano zdravljenje: ukrepi prve pomoci, protistrupi, medicinsko zdravljenje
Napoved pricakovanih uc¢inkov zastrupitve

Povzetek irsklepi o toksi¢nosti 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

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

IN KRMI

Dolo¢anje aktivnih (organizmi) in neaktivnih (toksini) ostankov v ali na tretiranih rastlinah ali
rastlinskih proizvodih: dolo¢anje aktivnih ostankov s kulturami ali bioloskimi testi ter dolo¢anje neaktivnih

ostankov z drugimi tehnikami

Verjetnost mnoZenja aktivhe snovi(aktivnega organizma) v ali na rastlinah ali Zivilih in podatki o uéinkih na
kakovost zivil

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

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

OBNASANJE AKTIVNE SNOVI V OKOLJU

RazSirjenost, mobilnost, razmozevanje in obstojnost v zraku, vodi in tleh

Podatki v zvezi z obnaSanjem aktivne snovi v prehranjevalni verigi

Ce nastajajo toksini se predloZi podatke v skladu s to¢ko 7 dela A te priloge
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8 EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE
8.1 Ptice- akutna oralngoksi¢nosti oziroma patogenost in infektivnost
8.2 Ribe- akutna toksi¢nost oziroma patogenost in infektivnost

8.3 Toksi¢nost - Daphia magna

8.4 Vpliv na rast alg

8.5 Pomembni paraziti in predatoriji ciljnih vrst ; akutna toksi¢nost oziroma patogenost in infektivnost
8.6 Cebele: akutna toksi¢nost oziroma patogenost in infektivnost

8.7 DezZevniki: akutna toksi¢nost oziroma patogenost in infektivnost

8.8 Drugi neciljni organizmi, ki so lahko ogrozeni: akutna toksi¢nost oziroma patogenost in infektivnost
8.9 Obseg posredne kontaminacije sosednjih neciljnih rastlin, divjih rastlinskih vrst, tain vode

8.10 Vpliv na druge neciljne organizme (floro in favno)

8.11  Pri nastajanju toksinov se predlozi podatke v skladu s tockami 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 oznafevanja v skladu s predpisom, ki ureja razvr$éanje,
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 B).

*navedena literatura in metode so na vpogled pri Upravi RS za varstvo rastlin in semenarstvo
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1344. Pravilnik o enotnih naéelih ocenjevanja in
registracije fitofarmacevtskih sredstev

Na podlagi sedmega odstavka 13. ¢lena in drugega
odstavka 68. ¢lena zakona o fitofarmacevtskih sredstvih
(Uradni list RS, st. 11/01) izdaja minister za kmetijstvo,
gozdarstvo in prehrano v soglasju z ministrom za zdravje in
ministrom za okolje in prostor

PRAVILNIK*

o enotnih nacelih ocenjevanja in registracije
fitofarmacevtskih sredstev

I. SPLOSNI DOLOCBI

1. ¢len
(vsebina in namen pravilnika)

Ta pravilnik dolo¢a enotna nacela za ocenjevanje in
registracijo fitofarmacevtskih sredstev (v nadaljnjem besedi-
lu: FFS), s katerimi se zagotavlja najnizjo stopnjo tveganja
ob uporabi FFS za zdravje ljudi, Zivali in okolje.

2. ¢len
(pomen izrazov)

Za potrebe tega pravilnika se uporabljajo izrazi iz zako-
na, ki ureja FFS, ter izrazi, ki imajo naslednji pomen:

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

2. kontrola je skupina netretiranih skodljivih organi-
zmov za preizkusanje ucinkovitosti delovanja testnega sred-
stva in sluzi kot primerjava;

3. referen¢no sredstvo je Ze registrirano FFS, ki je v
praksi pokazalo ustrezno delovanje v danih razmerah kmetij-
ske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in okolja na ob-
mocju predlagane uporabe, pri ¢emer mora biti vrsta formu-
lacije, delovanje na skodljive organizme in nacin tretiranja
primerljiv s testnim sredstvom;

4. metaboliti so produkti razgradnje ali produkti reak-
cije aktivne snovi;

5. relevantni metaboliti so metaboliti, ki imajo po-
memben toksikoloski ali okoljski oziroma ekotoksikoloski
vpliv;

6. relevantne necistote so necistote, ki imajo po-
memben toksikoloski ali okoljski oziroma ekotoksikoloski
vpliv;

7. neekstraktibilni ostanki v rastlinah, rastlinskih pro-
izvodih in tleh so kemijske spojine, ki izvirajo iz FFS, uporab-
lienega v skladu z dobro kmetijsko prakso, in jih ne moremo
ekstrahirati z metodami, ki ne bi povzrocile sprememb njiho-
vih kemijskih lastnosti. Za te ostanke velja, da ne sodelujejo
pri metabolizmu, pri katerem nastanejo naravni produkti;

8. ADI (acceptable daily intake) je sprejemljiv dnevni
vnos ostankov aktivne snovi v mg/kg telesne teze/dan;

9. AOEL (acceptable operator exposure level) je spre-
jemljiva raven izpostavljenosti uporabnika - najvecja koli¢ina
aktivne snovi (mg/kg telesne teze uporabnika), kateri sme
biti uporabnik izpostavljen brez kakrsnihkoli negativnih vpli-
vov na zdravje;

10. BCF (bioconcentration factor) je biokoncentracij-
ski faktor;

11. EC, (effective concentration) je koncentracija, pri
kateri odmre/pogine X % testnih organizmoyv;

12. DT, (dissipation time) je ¢as, potreben za razgrad-
njo X % aktivne snovi;

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

13. LCy (lethal concentration, median) je smrtna kon-
centracija, pri kateri pogine X % testnih organizmov;

14. LD, (lethal dose, median) je smrtni odmerek, pri
katerem pogine X % testnih organizmov;

15. MRL (maximum residue limit) je najviSja dovoljena
koli¢ina ostankov FFS;

16. NOEC (no observed effect concentrations) je kon-
centracija aktivne snovi (mg/kg telesne teze) brez opaznih
ucinkov;

17. letalno je smrtno.

Il. ENOTNA NACELA ZA OCENJEVANJE

3. ¢len
(predpogoji ocenjevanja)

Predlozena dokumentacija mora biti ob dokonénem
oblikovanju ocene usklajena z dolo¢bami predpisa, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno FFS.

Pri izdelavi ocene FFS morajo ocenjevalci poleg podat-
kov o FFS upostevati tudi podatke o aktivnih snoveh v FFS,
predlozene v skladu z dolo¢bami predpisa, ki ureja zahteva-
no dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ter ocene teh
podatkov.

Pred izdelavo ocene morajo ocenjevalci oceniti tudi
primernost obrazlozitve vlagatelja, zakaj ni predlozil posa-
meznih predpisanih podatkov.

4. ¢len
(ocenjevanje)

Pri izdelavi ocene morajo ocenjevalci upostevati splo-
Sna in posebna nacela za ocenjevanje ter vse razpolozZljive
tehni¢ne in znanstvene podatke v zvezi z uc¢inki in moznimi
negativnimi vplivi FFS, dodatkov ali ostankov FFS na zdravje
ljudi in zivali ter na okolje.

Splosna in posebna nacela za ocenjevanje so navede-
nav prilogi 1, ki je sestavni del tega pravilnika.

5. ¢len
(varovanje podatkov)

Pri ocenjevanju dokumentacije, morajo ocenjevalci va-
rovati podatke, ki jih vlagatelj oznaci za tajne, kot poslovno
skrivnost.

Dolo¢ba prejSnjega odstavka ne velja za podatke, kate-
rih tajnost je po zakonu, ki ureja FFS, izklju¢ena.

. ENOTNA NACELA ZA REGISTRACIJO

6. ¢len
(odlocanje in pogoiji za registracijo)

Pri odlo¢anju o registraciji mora pristojni organ uposte-
vati splosna in posebna nacela za registracijo, navedena v
prilogi 2, ki je sestavni del tega pravilnika.

V postopku registracije pristojni organ sodeluje z viaga-
teljem zahtevka z namenom hitrega reSevanja vprasanj v
zvezi s predlozeno dokumentacijo, zgodnjega ugotavljanja
morebitnih potreb po dodatnih raziskavah, ki so nujne za
pravilno oceno dokumentacije, dopolnitev predlaganih po-
gojev uporabe in sprememb lastnosti ali sestave FFS za
zagotavljanje celovitega izpolnjevanja zahtev tega pravilnika.

Ce predlozena dokumentacija zados¢a za oceno vsaj
enega od predlaganih nacinov uporabe FFS, je treba FFS
oceniti, pristojni organ pa sprejeti odlocitev o registraciji.
Glede ostalih predlaganih nacinov uporabe, za oceno kate-
rih dokumentacija ni predlozena ali je tudi po dopolnitvi tako



Uradni list Republike Slovenije .31/ 9.4.2002 / stran 2809

pomanijkljiva, da ni mogoce dokonéno izdelati ocene oziro-
ma sprejeti zanesljive odlocitve, pristojni organ zahtevek
zavrze.

Ce je predlog komisije za FFS na podlagi predlozene
ocene negativen, pristojni organ zahtevek zavrne.

Komisija za FFS izda pozitiven predlog za registracijo
FFS, ¢e iz ocene izhaja, da FFS izpolnjuje predpisane po-
goje in je registracija utemeljena glede na splo$na in poseb-
na nacela, ki jih mora pristojni organ upostevati pri odlo¢a-
nju.

V odlocbi o registraciji pristojni organ, glede na pred-
log komisije o FFS doloci pogoje in omejitve uporabe FFS v
skladu z naravo in obsegom pri¢akovanih prednosti in moz-
nih tvegan;.

7. ¢len
(dokumentacija za podaljsanje registracije)
Dolocbe tega pravilnika se smiselno uporabljajo tudi za
postopke podaljSevanja registracije Ze registriranih FFS.

IV. KONCNI DOLOCBI

8. Clen
(predpis, ki se preneha uporabljati)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporab-
ljati pravilnik o nac¢inu izdajanja dovoljenj za notranji promet
sredstev za varstvo rastlin (Uradni list SFRJ, §t. 32/91 in
Uradni list RS, st. 11/01in 67/01).

9. ¢len
(uveljavitev pravilnika)
Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Urad-
nem listu Republike Slovenije.

St. 327-02-261/01
Ljubljana, dne 12. decembra 2001.

mag. Franc But |. r.
Minister
za kmetijstvo,
gozdarstvo in prehrano

Soglasam!

prof. dr. Dusan Keber, dr. med. I. r.
Minister
za zdravje

mag. Janez Kopac¢ |. r.
Minister
za okolje in prostor
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Priloga 1

ENOTNA NACELA ZA OCENJEVANJE
I. Splo$na nacela

1. Zahtevana dokumentacija, dolocena s predpisom, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS, se
ovrednoti glede na trenutna znanstvena in tehni¢na dognanja, s poudarkom na:

- oceni uéinkovitosti in fitotoksi¢nosti FFS za vsak posamezen na¢in uporabe naveden v zahtevku,

- ugotavljanju nezelenih uc¢inkov, oceni njihovega pomena in presoji moznega tveganja za ljudi, zivali in okolje.

2. Pri ocenjevanju FFS se mora upoStevati predlagane dejssiglje uporabe, namen uporabe, odmerek, na¢in
nanaSanja, pogostnost in ¢as nanasanja ter naravo in sestavo FFS. Ce je le mogoce, se mora upostevati tudi nacela
integriranega varstva rastlin.

3. Pri ocenjevanju FFS se mora upostevati pogoje kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in okolja na
obmocju predlagane uporabe.

4. Pri razlagi sprejete ocene se mora upoStevati mozne elemente nezanesljivosti podatkov, pridobljenih med
ocenjevanjem. Za ugotavljanje kriticnih tock pri registraciji ali kriti¢nih tock med podatki, pri katerih bi nezanesljivost
lahko vodila k napa¢ni opredelitvi moZne nevarnosti, se mora preuciti tudi sam postopek registracije oziroma
ocenjevanja.

Ocena mora temeljiti na podatkih atienah, ki odrazajo dejanske pogoje uporabe FFS.

Prvi oceni mora ob upostevanju moznih elementov nezanesljivosti klju¢nih podatkov in moznih pogojev uporabe, ki so
posledica dejansko najslabsih moznih pogojev, slediti ponovna ocena s katero se dolo¢i moznost bistvenega odstopanja
od prve ocene.

5. Ce je v poglavju Il te priloge, za ocenjevanje predvidena uporafagmati¢nih modelov, morajo modeli

izpolnjevati naslednje pogoje:

- izdelati morajo najboljSo mozno oceno vseh pomembnih procesov, pri ¢emer se uposteva dejanske parametre
in predpostavke,

- podvrzeni morajo biti analizi, v skladu s to¢ko 4 poglavja I te priloge,

- validirani morajo biti z meritvami, izvedenimi pod pogoji primernimi za uporabo modela,

- ustrezati morajo pogojem na obmocju uporabe.

6. Ce se dolo¢be poglavija Il te priloge nana3ajo na metabolite, se pri oceni FFS uposteva le tiste, ki se nanasajo
na predlagane kriterije.
I1. Posebna nacela

Posebna nacela ocene morajo biti izpolnjena ob upostevanju splosnih nacel, navedenih v poglavju I te priloge.

1 Ucinkovitost

11 Ce se predlagana uporaba nanasa na varstvo rastlin pred $kodljivim organizmom, se oceni moznost $kodljivega
delovanja tega organizma v pogokimetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in rastnih razmerah (vklju¢no s
klimatskimi) na obmo¢jih predvidene uporabe FFS.

1.2 Ce se predlagana uporaba ne nanasa na varstvo rastlin pred $kodljivim organizmom, se oceni moznost
nastanka Skode, izgube pridelka ali drugih negativnih posledic v pogojih kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja
rastlin in rastnih ramerah (vklju¢no s klimatskimi) na obmocjih predvidene uporabe FFS v primeru, ¢e se FFS ne

uporabi.
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1.3 Podatke o ucinkovitosti FFS se oceni na nacin, kot ga doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno FFS. Pri tem se upoSteva obseg in sidphgnega ucinka ter naslednje poskusne pogoje:

- izbiro rastlinske vrste ali kultivarja,

- pogoje pridelovanja in rastne razmere (vklju¢no s klimatskimi),

- pojav in zastopanoskodljivega organizma,

- razvojni stadij gojene rastline in Skodljivega organizma,

- koli¢ino uporabljenega FFS,

- koli¢ino dodatka, ¢e ga zahteva navodilo za uporabo FFS,

- pogostnost in ¢as tretiranja,

- vrsto naprav za nanaSanje.

1.4 Delovanje FFS se mora oceniti v razli¢nih moznih dejanskih pogojih kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja

rastlin in rastnih razmerah (vkljuéno s klimatskimi) na obmoc¢jih predvidene uporabe FFS, s poudarkom na:

- stopnji, doslednosti in trajanju Zelenega vpliva glede na odmerek, v primerjavi z ustreznim referen¢nim
sredstvom in kontrolo;

- vplivu na pridelek, spremembi njegove kakovosti ali koli¢ine pri skladi$¢enju, v primerjavi z ustreznim
referen¢nim sredstvom in kontrolo.

Kadar ustreznega referenénega sredstva ni, se delovanje FFS oceni na podlagi dolo¢itve doslednosti delovanja in
doseZenih pozitivnih u¢inkov njegove uporabe v pogojih kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in rastnih
razmerah (vklju¢no s klimatskimi) na obmocjih predvidene uporabe FFS.

15 Ce se v navodilu za uporabo zahteva uporaba FFS kot me3anice skupaj z drugimi sredstvi oziroma dodatki, se
mora oceno, v skladu s tockami 1.1, 1.2 in 1.4 tega poglavja, izdelati glede na predlozene podatke in informacije o
mesanici.

Ce se v navodilu za uporab@riporota uporaba FFS skupaj z drugimi sredstvi oziroma dodatki, se mora oceniti
ustreznost mesSanice in njene pogoje uporabe.

2 Nesprejemljivi u¢inki na rastline ali rastlinske proizvode

21 Oceni se stopnjo negativnih vplivov na rastline, tretiranBFS v primerjavi z ustreznim referen¢nim
sredstvom oziroma kontrolo, v skladu s predlaganimi pogoji uporabe.

Pri ocenjevanju se upoSteva:

- podatke o uéinkovitosti, kot to doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS;

- druge podatke o FFS, kot so: lastnosti in delovBRfg odmerek, nadin tretiranja, pogostnost in ¢as tretiranj;

- vse ustrezne podatke o aktivni snovi, kot to doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snovi, vkljuéno z na¢inom delovanja, parnim tlakom, hlapnostjo in topnostjo v vodi.

Ocenjevanje zajema:

- pojavno oblikg pogostnost, stopnjo in trajanje nastalih fitotoksi¢nih u¢inkov ter pogoje kmetijske pridelave,
zdravstvenega stanja rastlin in rastne razmere (vkljuéno s klimatskimi), ki nanje vplivajo;

- razlike v fitotoksi¢ni ob¢utljivosti med prevladujo¢imi sortami gojenih rastlin;

- dele tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov na katerilfits@oksi¢nost pojavlja;

- negativen vpliv na koli¢ino oziroma kakovost pridelka tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov;

- negativen vpliv na viabilnost, akivost, odganjanje, ukoreninjanje in zacetek rasti tretiranih rastlin ali
rastlinskih proizvodowamenjenih razmnozevanju,

- negativen vpliv na sosednjegtretirane gojene rastline v primeru lahko hlapnih FFS.

2.2 Ce predlozeni podatki kaZejo, da se aktivna snov ali relevantni metaboliti, razgradni in reakcijski produkti, po
uporabi FFS v predlaganih pogojih uporabe, zadrzujejo v tleh oziroma v ali na ostankih rastlin vznatnih koli¢inah, se

oceni stopnjo negativnih vplivov na kulture, ki se kot naslednje gojijo na tretirani povrSina (v nadaljnjem besedilu:
naslednje kulture)Oceno se opravi v skladu s tocko 2.1 poglavja II te priloge.
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2.3 Ce je v navodilu za uporabo predvidena uporaba FFS kot me$anice skupaj z drugimi sredstvi oziroma dodatki,
se nora oceno, v skladu s tockama 1.1 in 1.2 poglavja Il te priloge, izdelati glede na predlozene podatke in informacije
0 predvideni meSanici.

3 Vpliv na vretencarje

Ce je FFS namenjeno zatiranju vretenéarjev, se oceni mehanizem tega delovanja ter u¢inke na obnasanje in zdravstveno
stanje ciljnih Zivali; kadar je FFS namenjeno unic¢enju ciljnih Zivali, se mora dolo¢iti ¢as, potreben za pogin zivali in

pogoje, pri katerih pride do pogina.

Pri ocenjevanju se uposteva:

- vse ustrezne podatke o aktivni snovit ko dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snovi, podatke toksikoliskih Studij in Studij metabolizma;

- vse ustrezne podatke o FFS, kot to dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS, podatke o
toksikoloSkih Studijahin podatke o u¢inkovitosti.

4 Vpliv na zdravje ljudi in Zivali
4.1 Posledice uporabe FFS

Izpostavljenost uporabnika

4.1.1 Oceni se izpostavljenost uporabnika aktivni snovi oziroma toksikolosko pomembnim sestavinam FFS, do
katere lahko pride yredlaganih pogojih uporabe (vklju¢no z odmerkom, na¢inom tretiranja in klimatskimi
pogoji). Pri ocenjevanju se uporablja dejanske podatke izpostavljenosti, ¢e tak$nih podatkov ni, se uporabi
validiran matemati¢ni model.

Pri ocenjevanju se uposteva:
- pochtke toksikoloskih $tudij in S$tudij metabolizma, kot to dologa predpis, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in rezultate ocene AOEL;
- druge pomembne podatke o aktivnih snoveh, kot so fizikalne in kemijske lastnosti;
- podatke toksikoloskih Studij in raziskdermalne absorbcije, kot to dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno FFS;
- druge pomembne podatke, kot to doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS:
- sestava FFS,
- lastnosti FFS,
- velikost,oblika in vrsta embalaze,
- podrocje uporabe ter lastnosti in posebnosti gojene rastline ali ciljnega objekta,
- nacin tretiranja, rokovanje, polnjenje in mesanje FFS pri pripravi Skropiva,
- priporocene ukrepe za zmanjSanje izpostavljenosti,
- priporocena zascitna obleka in oprema,
- najvecji odmerek,
- najmanjSa poraba Skropiva navedena v navodilu za uporabo,
- Stevilo in Cas tretiranj.

Oceno se izdela za vsak predlagani naéin tretiranja in predvideno vrsto naprav za nanasanje FFS, kakor tudi za
razline vrste in velikosti rezervoarjev, upostevajo¢ postopke meSanja FFS in polnjenja rezervoarija, tretiranja
in ¢iS¢enja ter rednega vzdrzevanja naprav za nanasanje.

Embalaza
4.1.2  Preuciti se mora podatke v zvezi z lastnostmi predlagane embalaze, s posebnim poudarkom na:
- vrsti embalaze,
- velikosti in volumnu,
- velikosti odprtine,
- vrsti zapirala,
- trdnosti, tesnjenju in odpornosti na obicajni transport in rokovanje,
- odpornosti in skladnosti z vsebino.
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Zascitna obleka in oprema

4.1.3 Preuditi se mora lastnosti predlagane zasCitne obleke in opreme, s posebnim poudarkom na:
- primernosti in dostopnosti,
- enostavnosti oblacenja, upostevajoc¢ fizi¢ne napore in klimatske pogoje.

Izpostavijenost ljudi in Zivali

4.1.4 Oceni se moznost izpostavljenosti drugih ljudi (drugih navzocih oseb ali delavcev, izpostavljenih po nanosu
FFS) in zivali aktivnim snovem oziroma drugim toksikoloSko pomembnim sestavinam FFS v predlaganih
pogojih uporabe.

Pri ocenjevanju se uposteva:
- podatke toksikoloSkih Studij in Studij nadblizma, kot to dolofa predpis, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snanézultate ocene ter AOEL,
- podatke toksikoloskih raziskav in raziskav dermalne absorbcije, kot to doloc¢a predpis, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno FFS,
- druge pomembne podatke, kot to doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS:
- karenco, delovno karenco in druge varnostne ukrepeséao ljudi in Zivali,
- nacin tretiranja, Se posebej Skropljenje in prsenje,
- najvecji odmerek,
- ngvecjo porabo Skropiva pri tretiranju,
- sestavo FFS,
- prekomerne ostanke na rastlinah in rastlinskih proizvodih po tretiranju,
- druge aktivnosti, pri katerih so delavci izpostavljeni FFS.

4.2 Posledice ostankov FFS

Toksikologija
4.2.1 Oceni se spedifie toksikoloske podatke, doloGene v predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snovi, in Se zlasti:
- dolocitev ADI,
- opredelitev metabolitov v tretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih,
- obnaSanje ostankov aktivnih snovi in njenih metabolitov od nanosa do spravila ali, v primeru uporabe
po spravilu, do odpreme rastlinskih proizvodov iz skladisc¢.

Ostanki FFS
4.2.2  Pred ocenitvijo podatkov o koli¢ini ostankov FFS v rastlinah in rastlinskih proizvodih ali v zivilih zivalskega
izvora, se mora preuciti:
- podatke o predlagani dobri kmetijski praksi, vklju¢no s podatki o uporabi, kot jo dolo¢a predpis, ki
ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS in predlaganih karencah ali delovnih karencah za
predvideno uporabo ali ¢asu skladis¢enja v primeru uporabe po spravilu,
- lastnosti FFS,
- analitske metode in opredelitev ostankov FFS.

4.2.3 Na podlagi ustreznih statisticnih modelov se mora oceniti podatke o koliCini ostankov, ugotovljenih v
izvedenih testih. Oceno se izdela za vsak ppadiaracin uporabe in mora upostevati:

- predlagane pogoje uporabe FFS,

- specificne podatke o ostankih v ali na tretiranih rastlinah, rastlinskih proizvodih, hrani in krmi, kot to
doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS, in podatke o razporeditvi ostankov
med uzitnimi in neuZitnimi deli,

- specifi¢ne podatke o ostankih v ali na tretiranih rastlinah, rastlinskih proizvodih, hrani in krmi, kot jih
doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in rezultate ocene, izvedene
po tem pravilniku,

- realne moznosti ekstrapolacije podatkov z ene gojene rastline na drugo.

4.2.4  Ob upostevanju podatkov, pridobljenih v skladu z dolo¢bami o ucinkih industrijske predelave oziroma priprave
v gospodinjstvu (tocka 8.4) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS, se mora
oceniti koli¢ino ostankov, ugotovljenih v zivilih Zivalskega izvora in ostanke, ki so posledica uporabe drugih
FFS.
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Izpostavljenost potroSnikov

4.2.5 Mozno izpostavljenost potro$nikov preko hrane in drugih nadinov izpostavljenosti, se oceni s pomocjo
matemati¢nih modelov. Pri ocenjevanju se upoSteva tudi druge vire informacij, kot je npr. uporaba drugih
registriranih FFS, ki vsebujejo enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke.

|zpostaljenost rejnih Zivali
4.2.6 Ce je potrebno, se mora oceniti izpostavljenost zivali, pri ¢emer se uposteva koli¢ino ostankov, ugotovljenih v
tretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki so namenjeni za krmo.

5 Vpliv na okolje

51 ObnaSanjein porazdelitev v okolju
Pri oceni obnaSanja porazdelitve FFS v okolju se mora upostevati vse dejavnike okolja, vklju¢no z bioti¢nimi.

Tla

5.1.1 Oceni se moznost, ali FFS v predlaganih pogoji uporabe lahko doseze tla. Ce ta moznost obstaja, se oceni
stopnjo in pot razgradnje ter mobilnost v tleh. Oceni se tudi spremembo celotne koncentracije (ekstraktibilni in
neekstraktibilni del) aktivne snovi, relevantnih metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov, ki jih po
uporabi FFS v skladu s predlaganimgpjp uporabe lahko pri¢akujemo v tleh na obmod&ju predvidene uporabe.

Pri ocenjevanju se uposteva:
- specifi¢ne podatke o obnasanju v tleh, kot jih doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi in rezultate ocene, izvedene po tem pravilniku,
- druge pomembne podatke o aktivni snovi kot so:
- molekulska teza,
- topnost v vodi,
- koeficient porazdelitve oktanol/voda,
- parni tlak,
- hlapnost,
- konstanta disociacije,
- fotokemic¢na razgradnja in dolocitev razgradnih produktov,
- stopnja hidrolize glede na pH in dolocitev razgradnih produktov;

- vse podatke o FFS, kot jih dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS ter podatke
o porazdelitvi in razgradnji v tleh,

- podatke o uporabi drugih registriranih FFS na ofjm@redlagane uporabe, ki vsebujejo enako
aktivno snov ali tvorijo enake ostanke.

Podtalnica

5.1.2  Oceni se moznost, ali FFS v predlaganih pogojih uporabe lahko doseze podtalnico. Ce ta moznost obstaja, se s
pomodjo validiranega matemati¢nega modela oceni koncentracijo aktivhe snovi, relevantnih metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov, ki jih po uporabi FFS v skladu s predlaganimi pogoji uporabe, lahko
pricakujemo v podtalnici na obmocju predvidene uporabe.

Ce primernega matemati¢nega modela ni, mora ocena temeljiti na rezultatih raziskav mobilnosti in obstojnosti
FFS v tleh, pridobljenih na nac¢in kot to dolocata predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi in predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS.

Pri ocenjevanju se uposteva:
- specificne podatke o obnasanju FFS v tleh in vodi, kot to doloca predpis, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snavirezultate ocene, izvedene po tem pravilniku,
- druge pomembne podatke o aktivni snovi kot so:
- molekulska masa,
- topnost v vodi,
- koeficient porazdelitve oktanol/voda,
- parni tlak,
- hlapnost,
- konstanta disociacije,
- stopnja hidrolize glede na pH in dolocitev razgradnih produktov;
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- vse podatke o FFS, kot jih dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS ter podatke
o porazdelitvi in razgradniji v tleh in vodi,

- podatke o uporabi drugih registriranih FFS na obmodju predlagane uporabe, ki vsebujejo enako
aktivno snov ali tvorijo enake ostanke,

- podatke o razgradnji ter podatikeéransformaciji in absorbciji v nasi¢enem obmogju,

- podatke o postopkih za pridobivanje in pripravo pitne vode na obmocju predvidene uporabe,

- spremljanje podatkov o prisotnosti aktivhe snovi, relevantnih metabolitov ter razgradnih in reakcijskih
produktov v podtalnici, kot posledici predhodne uporabe FFS, ki vsebujejo enako aktivho snov ali
tvorijo enake ostanke.

PovrsSinska voda

5.1.3 Oceni se moznost, ali FFS v predlaganih pogojih uporabe lahko doseze povriinsko vodo. Ce ta moznost
obstaja, se s pomo¢jo validiranega matemati¢nega modela oceni predvideno dolgotrajno in kratkotrajno
koncentracijo aktivne snovi, relevantnih metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov, ki jih po uporabi
FFS v skladu s predlaganimi pogoji uporabe lahko pri¢akujemo v povrsinski vodi na obmocju predvidene
uporabe.

Ce primernega matematiénega modela ni, mora ocena temeljiti na rezultatih raziskav mobilnosti in obstojnosti

v tleh ter na informacijah o odtekanju in zanaSanju (driftu), pridobljenih na nacin, kot to doloc¢ata predpis, ki

ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
FFS.

Pri ocenjevanju se uposteva:
- specificne podatke o obnasanju FFS v tleh in vodi, kot to doloca predpis, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in rezultate ocene, izvedene po tem pravilniku,
- druge pomembne podatke o aktivni snovi kot so:
- molekulska masa,
- topnost v vodi,
- koeficient porazdelitve oktanol/voda,
- parni tlak,
- hlapnost,
- konstanta disociacije,
- stopnja hidrolize glede na pH in dolocitev rezgradnih produktov;

- vse podatke o FFS, kot jih dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS ter podatke
o porazdelitvi in razgradniji v tleh in vodi,
- mozne nadine izpostavljenosti:
- zanaSanje,
- povrsinsko odtekanje,
- prekomerna uporaba,
- odvajanje preko drenaznih kanalov in jarkov,
- izpiranje v tla,
- zana$anje in izpus€anje v ozracje;

- podatke o uporabi drugih registriranih FFS na obmodju predlagane uporabe, ki vsebujejo enako
aktivno snov ali tvorijo enake ostanke,
- podatke o postopkih za pridobivanje in pripravo pitne vode na obmod¢ju predvidene uporabe.

Zrak

5.1.4 Oceni se moznost, ali FFS v predlaganih pogojih uporabe lahko izhlapi ali ga zanese v zrak. Ce ta moznost
obstaja se s pomoc¢jo validiranega matemati¢énega modela, oceni koncentracijo aktivne snovi, relevantnih
metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktov, ki jih po uporabi FFS v skladu s predlaganimi pogoji
uporabe lahko pri¢akujemo v zraku na obmog¢ju predvidene uporabe.

Pri ocenjevanju se uposteva:

- specificne podatke o obnaSanju v tleh, vodi in zraku, kot jih dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in rezultate ocene, izvedene po tem pravilniku,

- druge pomembne podatke o aktivni snovi kot so:
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- parni tlak,

- topnost v vodi,

- stopnja hidrolize glede na pH dolocitev razgradnih produktov,
- fotokemic¢na razgradnja in dolocitev razgradnih produktov,

- koeficient porazdelitve oktanol/voda;

- vse podatke o FFS, kot jih @dh predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS ter podatke
o porazdelitvi ter izgubah v zraku;

Postopki unicenja FFS in odpadne embalaze
5.1.5 Oceni se postopke za uni¢enje FFS oziroma uni¢enje ali dekontaminacijo njegove embalaZze.

5.2 Vpliv na neciljne vrste
Pri izraCunih razmerja toksicnost / izpostavljenost se uposteva toksicnost za najobcutljivejsi organizem, uporabljen pri
testiranju.

Ptice in drugi kopenski vretencarji

5.2.1 Oceni se moznost izpostavljenosti ptic in drugih kopenskih vretencarjev FFS, v predlaganih pogojih uporabe.
Ce ta moZznost obstaja, se oceni obseg kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja ter vpliv na razmnoZevanje teh
organizmov, ki ga po uporabi FFS v skladu s predlaganimi pogoji uporabe lahko pri¢akujemo na obmocju
predvidene uporabe.

Pri ocenjevanju se uposteva:

- specifi¢ne podatke v zvezi s toksikoloskimi raziskavami na sesalcih, vpliv na ptice in druge neciljne
kopenske vretencarje ter vpliv na razmnozevanje in druge pomembne podatke v zvezi z aktivno
snovjo,kot jih doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in rezultate
ocen, izvedenih po tem pravilniku,

- vse podatke o FFS, kot jih doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS ter
podatke o vplivih na ptice inrdge neciljne kopenske vretencarje,

- podatke o uporabi drugih registriranih FFS na obmocju predlagane uporabe, ki vsebujejo enako
aktivno snov ali tvorijo enake ostanke;

Ocena zajema:

- obnaSanje, porazdelitev in obstojnost ter biokoncentracijo aktivhe snovi, relevantnih metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov v okolju, po uporabi FFS,

- oceno izpostavljenosti vrste, ki je med tretiranjem ali v Casu prisotnosti ostankov FFS lahko
izpostavljena; pri oceni se upoSteva vse ustrezne nacine izpostavljenosti, kot so: zauzitje FFS ali
tretiranih rastlin in rastlinskih proizvodov, predatorstvo na nevretencarjih, prehranjevanje z
vretencarji, direkten stik s FFS zaradi prekomernega nanosa ali s tretiranimi rastlinami,

- izracun razmerja (TER) med akutno, kratkotrajno in dolgotrajno toksi¢nostjo / izpostavljenostjo
aktivne snovi (mg/kg telesne teze).

Vodni organizmi
5.2.2 Oceni se moznost izpostavljenosti vodnih organizmov FFS, v predlaganih pogojih uporabe. Ce ta mozZnost

obstaja, se oceni stopnjo kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja za vodne organizme, ki ga po uporabi FFS v
skladu s predlaganimi pogoji uporabe lahko pri¢akujemo na obmocju predvidene uporabe.

Pri ocenjevanju se uposteva:

- specifi¢ne podatke v zvezi z vplivi na vodne organizme, kot to doloca predpis, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snavirezultate ocen, izvedenih po tem
pravilniku,

- druge pomembne podatke o aktivni snovi kot so:

- topnost v vodi,

- koeficient porazdelitve oktanol/voda,
- parni tlak,

- hlapnost,

- Koc - koeficient adsorbcije
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Ocena zajema:

- bioloSka razgradnja v vodnih sistemih, zlasti hitra razgradnja,
- fotokemic¢na razgradnja in dolocitev razgradnih produktov,
- stopnja hidrolize glede na pH dolo¢itev razgradnih produktov;

vse podatke o FFS, kat dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS ter
podatke o vplivih na vodne organizme,

podatke o uporabi drugih registriranih FFS na obmocju predlagane uporabe, ki vsebujejo
enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke;

obna3anje in porazdelitev ostankov aktivnih snovi, relevantnih metabolitov ter razgradnih in
reakcijskih produktov v vodi, usedlinah in ribah,

izraun razmerja akutna toksi¢nost / izpostavljenost za ribe in rod Daphnia To razmerje je
opredeljeno kot kvocient akutnega dgCali EGs, za ribe oziroma za rodaphnia in
napovedane kratkotrajne koncentracije v okolju,

izraCun razmerja med inhibicijo rasti alg in izpostavljenostjo alg, opredeljenega kot kvocient

EGCsoin napovedane kratkotrajne koncentracije v okolju,

izracun razmerja dolgotrajna toksi¢nost / izpostavljenost za ribe in rod Daphnia To razmerje

je opredeljeno kot kvocient NOEC in napovedano kratkotrajno koncentracijo v okolju,
biokoncentracijo v ribah in mozno izpostavljenost plenilcev rib in ¢loveka,

vpliv na spremembo kakovosti povrSinske vode (npr. pH ali vsebnost raztopljenega kisika),
¢e je FFS namenjeno neposredni uporabi na vodni povrsini.

Cebele in drugi koristni &lenonozci

5.2.3  Oceni se moznost izpostavljenosti &ebel FFS, v predlaganih pogojih uporabe. Ce ta moznost obstaja, se oceni
stopnjo kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja za Cebele, ki ga po uporabi FFS v skladu s predlaganimi
pogoji uporabe lahko pri¢akujemo na obmo¢ju predvidene uporabe.

5.24

Pri ocenjevanju se uposteva:

Ocena zajema:

specificne podatke o toksicnosti za cebele, kot to doloca predpis, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in rezultate ocen, izvedenih po tem pravilniku,
druge pomembne podatke o aktivnih snoveh kot so:

- topnost v vodi,

- koeficient porazdelitve oktanol/voda,

- parni tlak,

- fotokemic¢na razgradnja in dolocitev razgradnih produktov,

- nacin delovanja (npr. vpliv na rast zuzelk)

vse podatke o FFS, kot to dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS ter
podatkeo vplivih na ¢ebele,

podatke o uporabi drugih registriranih FFS na obmocju predlagane uporabe, ki vsebujejo
enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke;

razmerje med najvi§jo koli¢ino uporabljenega FFS na hektar (g aktivne snovi/ha) in
kontaktnim oziroma oralnim LE, (Ug aktivne snovi/Cebelo) (kvocienti mozne nevarnosti) in
obstojnost ostankov na ali v tretiranih rastlinah;

vpliv na li¢inke, obnaSanje cebel, prezivetje kolonije in razvoj po uporabi FFS v predlaganih
pogojih uporabe.

Oceni se moznost izpostavljenosti drugih koristnih &lenonoZcev FFS v predlaganih pogojih uporabe. Ce ta

moznost obstaja,

se oceni letalne in subletalne vplive na te organizme, ki jih po uporabi FFS v skladu s

predlaganimi pogoji uporabe lahko pri¢akujemo na obmocju predvidene uporabe.

Pri ocenjevanju se uposteva:

- specifi¢ne podatke o toksi¢nosti za ¢ebele in druge koristne ¢lenonozce, kot to doloc¢a predpis, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih simowézultate ocen, izvedenih po tem pravilniku,

- druge pomembne podatke o aktivnih snoveh kot so:
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- topnost v vodi,

- koeficient porazdelitve oktanol/voda,

- parni tlak,

- fotokemic¢na razgradnja in dolocitev produktov razgradnje,
- nacin delovanja (npr. vpliv na rast)

- ustreznepodatke o FFS, kot jih dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS:
- vpliv na koristne ¢lenonozce,
- toksi¢nost za Cebele,
- dostopne podatke iz osnovnega bioloSkega pregleda (screening),
- najvecji odmerek uporabljenega FFS,
- najvecje Stevilo in ¢asovna razporeditev tretiranj;

- podatke o uporabi drugih registriranih FFS na obmodcju predlagane uporabe, ki vsebujejo enako
aktivno snov ali tvorijo enake ostanke.

DezZevniki in talni mikroorganizmi

525

5.2.6

Oceni se moznost izpostavljenosti dezevnikov in drugih neciljnih makroorganizmov v tleh v predlaganih
pogojih uporabe. Ce ta moznost obstaja, se oceni stopnjo kratkotrajnega in dolgotrajnega tveganja za te
organizme, ki ga po uporabi FFS v skladu s predlaganimi pogoji uporabe lahko pri¢akujemo.

Pri ocenjevanju se uposteva:

- specificne podatke o toksiCnosti aktivnih snovi za dezevnike in druge neciljne
makroorganizme v tleh, kot jih doloca predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snoviin rezultate ocen, izvedenih po tem pravilniku,

- druge pomembne podatke o aktivnih snoveh kot na primer:

- topnost v vodi,

- koeficient porazdelitve oktanol/voda,

- Kd - koeficient adsorbcije,

- parni tlak,

- fotokemiéna razgradnja in dolocitev produktov razgradnje,

- stopnja hidrolize glede na pH dolo¢itev produktov razgradnje,
- DTspin DTgg za razpad v tleh;

- ustrezne podatke o FFS, kot jih dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
FFSter podatke o vplivih na dezevnike in druge neciljne makroorganizme v tleh,

- podatke o uporabi drugih registriranih FFS na obmocju predlagane uporabe, ki vsebujejo
enako aktivno snov ali tvorijo enake ostanke;

Ocena zajema:

- letalne in subletalne vplive,

- predvideno zacetno in dolgotrajno koncentracijo aktivnih snovi v okolju,

- izra¢un razmerja med akutno toksi¢nostjo in izpostavljenostjo (opredeljeno kot kvocient LCsq
in predvidene zacetne koncentracije v okolju) ter razmerja med dolgotrajno toksi¢nostjo in
izpostavljenostjo (opredeljeno kot kvocient NOEC in predvidene dolgotrajne koncentracije v
okolju),

- biokoncentracijo in obstojnost ostankov v deZevnikih.

Ce ocena, izdelana po dolo¢bah totke 5.1.1 poglavja II te priloge, ne izkljuuje moznosti, da FFS v
predlaganih pogojih uporabe doseze tla, se mora vpliv na mikrobno aktivnost oceniti kot vpliv na procese
mineralizacije duSika in ogljika v tleh po uporabi FFS v predlaganih pogojih uporabe.

Pri ocenjevanju se uposteva:

- specificne podatke o aktivnih snoveh in vplivih na neciljne mikroorganizme v tleh, kot jih doloca
predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih Bnmzultate ocen, izvedenih po tem
pravilniku,
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- ustrezne podatke o FFS, kot jih doloc¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS ter
podatke o vplivih na neciljne mikroorganizme v tleh,

- podatke o uporabi drugih registriranih FFS na obmocju predlagane uporabe, ki vsebujejo enako
aktivno snov ali tvorijo enake ostanke,

- dostopne podatke iz osnovnega hioloSkega pregleda (screening).

6 Analitske metode
Oceni se predlagane analitske metode za spremljanje in nadzor FFS po registraciji.

6.1 Analiza formulacije

Oceni se analitske metode za dolod¢itev identitete in koli¢ine aktivnih snovi ter vseh relevantnih necistot in dodatkov v
FFS.

Pri ocenjevanju se uposteva:
- podatkeo analitskih metodah, kot to dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi
in rezultate ocen, izvedenih po tem pravilniku,
- podatke o analitskih metodah, kot to dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS in Se
posebe;j:
- specifi¢nost in linearnost predlaganih metod,
- pomen interference,
- natan¢nost predlaganih metod (ponovljivost znotraj laboratorija in ponovljivost med laboratoriji);

- meja detekcije in meja dolocanja predlaganih metod za necistote;

6.2 Analiza ostankov
Oceni se analitske metode za dolocitev ostankov aktivne snovi in metabolitov, ki so posledica predvidenih nacinov
uporabe FFS.

Pri ocenjevanju se uposteva:

- podatke o analitskih metodah, kot to dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snoviin rezultate ocen, izvedenih po tem pravilniku,

- podatke o analitskih metodah, kot to doloc¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno FFS
in Se posebe;j:
- specifi¢nost predlaganih metod,
- natan¢nost predlaganih metod (ponovljivost znotraj laboratorija in ponovljivost med

laboratoriji),

- izkoristek predlaganih metod pri ustrezni koncentraciji;

- mejo detekcije predlaganih metod,
- mejo dolocanja predlaganih metod.
7 Fizikalne in kemijske lastnosti

7.1 Vsebnost aktivne snovi
Oceni se dejansko vsebnost aktivne snovi v FFS in njeno stabilnost med skladiS¢enjem.

7.2 Fizikaln in kemijske lastnosti FFS
Oceni se fizikalne in kemijske lastnosti FFS in Se posebe;j:

- fizikalne in kemijske lastnosti v skladu s FAO specifikacijami
- vse pomembne fizikalne in kemijske lastnosti formulacije, navedene v Priro¢niku za razvoj in uporabo FAO
specifikacif za FFS, ¢e drugih FAO specifikacij ni.

1 FAO Panel of Experts on Pesticide Specifications, Registration Requirements, Application Standards*
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Pri ocenjevanju se uposteva:

- podatke o fizikalnih in kemijskih lastnostih aktivrsnovi, kot to doloca predpis, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in rezultate ocen, izvedenih po tem pravilniku,

- podatke o fizikalnih in kemijskih lastnostih FFS, kot to dolo¢a predpis, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno FFS.

7.3 Fizikalne in kemijske lastnosti meSanice
Ce se v predlaganem navodilu za uporabo zahteva ali priporo¢a uporabo FFS kot me$anice skupaj z drugimi sredstvi ali
dodatki, se mora oceniti fizikalno in kemi¢no zdruzljivost FFS v mesanici.

Priloga 2
ENOTNA NACELA ZA REGISTRACIJO
I. Splo$na nacela

1. V postopku registracije FFS se dolo¢i potrebne pogoje in omejitve uporabe FFS. Navedene ukrepe se dolo¢i
glede na naravo in obseg pri¢akovanih prednosti in moznih tvegan;.

2. Pri odlogitvi o registraciji FFS se uposSteva pogoje kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in rastne
razmere (vkljuéno s klimatskimi) na obmocjih predvidene uporabe. Ce je potrebno, se FFS lahko registrira samo za
uporabo na posameznih obmogjih.

3. Odmerki in Stevib tretiranj FFS, predlagani v postopku registracije, morajo biti najman;jsi mozni za doseganje

zelenega ucinka tudi v primeru, ko vecje koli¢ine ne povzrocajo nesprejemljivega tveganja za zdravje ljudi ali zZivali ali

za okolje. Odmerki morajo ustrezati pogojem kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in rastnim razmeram
(vkljuéno s klimatskimi) na razli¢nih obmocjih, za katera je predvidena registracija FFS. Odmerki in Stevilo tretiranj ne

sme povzroc¢iti neZelenih u¢inkov, kot npr. razvoj odpornosti.

4. Ce je FFS namenjeno uporabi v integrirani pridelavi, se mora pri sprejemanju odlo¢itve ta natela upostevati.

5. Ker ocena temelji na podatkih omejenega Stevila reprezentativnih vrst, se mora zagotoviti, da uporaba FFS ne
bo imela dolgoro¢nih posledic na razSirjenost in raznolikost neciljnih vrst.

6. Pred izdajo odlocbe o registraciji mora vlagatelj predloziti etiketo in navodilo za uporabo, ki morata
izpolnjevati naslednje pogoje:
- izpolnjevati vse predpisane zahteve v zvezi z razvrs€anjem, pakiranjem in oznacevanjem,
- vsebovati podatke o varstvu uporabnikov skladno s predpisi, ki urejajo varnost in zdravje pri delu,
- vsebovati pogoje ali omejitve, pod katerimi se FFS sme ali ne sme uporabljati, kot to dolocajo tocke
od 1 do 5, tega poglavja.

V odlocbi o registraciji morajo biti navedeni podatki v skladu s predpisom, ki ureja opremljanje FFS.

7. Zagotovljena mora biti:
- skladnost predlagane embalaze z dolocbami predpisov, ki urejajo razvrS¢anje pakiranje in
oznaCevanje nevarnih snovi in pripravkov;
- skladnost s predpisanimi postopki, ki urejajo posebne odpadke:
- unicenja FFS,
- nevtralizacije negativnih vplivov FFS ob razlitju,
- dekontaminacije in uni¢enja embalaZze;

2 Manual on the development and use of FAO specifications for plant protection products*
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8. Pred izdajo odlocbe o registraciji morajo biti izpolnjene vse zahteve iz poglavja Il te priloge.

- Ce ena ali ve¢ zahtev, na katere se sklicujejo tocke 1,2, 3 in 7, poglavja Il te priloge, niso v celoti
izpolnjene, se odlocba o registraciji izda le v primeru, ¢e prednosti uporabe FFS v predlaganih pogojih
uporabe, presegajaoznosti negativnih ué¢inkov njegove uporabe. Prednosti uporabe FFS so lahko:

- prednosti in zdruZzljivost z ukrepi integriranega varstva rastlin ali bioloskega kmetovanja,
- vpliv na zmanjSevanje nevarnosti razvoja odpornosti,

- vecja raznolikost aktivnih snovi ali biokemi¢nih na¢inov delovanja,

- manjse tveganje za uporabnikepotrosnike,

- manjSa kontaminacija okolja in manjsi vpliv na neciljne vrste;

Vsaka omejitev uporabe FFS, zaradi njegove neskladnosti z zgoraj navedenimi zahtevami, mora biti
navedena na etiketi oziroma v navodilu za upordeskladnost z dolocbami 7. tocke poglavja Il te
priloge, ne sme vplivati na pravilno uporabo FFS.

- Ce merila, na katera se sklicuje 6. to¢ka poglavija II te priloge, zaradi omejenih mozZnosti trenutnega
analitkega in tehnoloskega znanja niso v celoti izpolnjena, se odlo¢bo o registraciji lahko izda za
omejeno obdobje, ¢e se dokaze, da predlozene metode zado$Cajo za predvidene namene. V tem
primeru se vlagatelju dolo¢i rok, v katerem mora razviti in predloziti analitske metode, ki so v skladu
z zgoraj navedenimi merili. Ob izteku roka se odlocitev o registraciji ponovno preuci.

- Ce je ponovljivost predlozenih analitskih metod med laboratoriji, na katere se sklicuje totka 6
poglavja Il te priloge, preverjenasa v dveh laboratorijih, se odlocbo o registraciji izda za eno leto.
V tem casu mora vlagatelj predloziti podatke o ponovljivosti navedenih metod v skladu s
predpisanimi merili.

9. Ob izdaji odlocbe o registraciji se v sodelovanju z vlagateljem opredeli:
- ukrepe za izboljSanje u¢inkovitosti FFS,
- ukrepe za zmanjSanje izpostavljenosti, do katere lahko pride med in po uporabi FFS.

Odgovorni organ vlagatelja obvesti o ukrepih, predvidenih v alineah te tocke in ga pozove k predlozitvi dodatnih
podatkov iniformacij, potrebnih za prikaz u¢inkovitosti ali moZnega tveganja, do katerega lahko pride v spremenjenih
pogojih.

I1. Posebna nacela

Posebna nacela, dolo¢ena v tem poglavju, morajo biti izpolnjena ob upostevanju splos$nih naéel navedenih v poglavju |
te priloge.

1 Ucinkovitost

1.1 Zahtevek se zavrne, ¢e predlagana uporaba vkljucuje priporocila za nadzor ali varstvo rastlin pred organizmi,

ki na podlagi pridobljenih izkuSenj ali znanstvenih dokazov v pogojih kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin
in rastnih razmerah (vklju¢no s klimatskimi) na obmo¢jih predvidene uporabe ne veljajo za skodljive, ali kadar drugi
predvideni ucinki FFS v teh pogojih ne veljajo za koristne.

1.2 Stopnja, doslednost in trajanje nadzora nad Skodljivimi organizmi ali varstva rastlin pred Skodljivimi
organizmi ali drugimi naértovanimi vplivi, morajo biti primerljivi s tistimi, ki izhajajo iz uporabe primerljivih
referenénih sredstev. Ce ustreznega referenénega sredstva ni, se mora prikazati korist FFS v smislu stopnje, doslednosti

in trajanja nadzora nad Skodljivimi organizmi ali varstva rastlin pred $kodljivimi organizmi ali drugimi nacrtovanimi

vplivi v pogojih kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in rastnih razmerah (vkljuéno s klimatskimi) na
obmodjih predvidene uporabe FFS.
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1.3 Uporaba FFS mora imeti primerljiv vpliv na koli¢ino oziroma kakovost pridelka in zmanjSanje izgub med
skladi§¢enjem, kot uporaba ustreznih referen¢nih sredstev. Ce ustreznega referenénega sredstva ni, se mora prikazati
pozitivne vplive FFS na koli¢ino oziroma kakovost pridelka ter na zmanjSanje izgub med skladis¢enjem, v pogojih
kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in rastnih razmerah (vkljuno s klimatskimi) glede na obmocja in
predvideni namen uporabe.

1.4 Spregte ugotovitve o ué¢inkih FFS morajo veljati za vsa obmocja in za vse pogoje predlagane uporabe FFS, za
katera se izda odlo¢ba o registraciji, razen kadar je v predlaganem navodilu za uporabo navedeno, da je FFS namenjeno
le uporabi v dolo¢enih posebnih okoli§¢inah (npr. ob lazji okuzbi ali napadu Skodljivih organizmov, na dolocenih vrstah

tal ali v posebnih pogoijih).

15 Ce se v predlaganem navodilu za uporabo priporoa uporaba FFS kot mesanice skupaj z drugimi FFS oziroma
dodatki, mora meSanica dose¢i Zeleni u¢inek in biti v skladu z naceli, navedenimi v toc¢kah od 1.1 do 1.4 poglavja Il te
priloge.

Ce se v predlaganem navodilu za uporabo priporo¢a uporaba FFS skupaj z dolodenimi FFS oziroma dodatki, se
priporocila sprejmejo le, ¢e je njihova uporaba upravicena.

2 Nesprejemljivi u¢inki na rastline ali rastlinske proizvode

2.1 FFS ne sme fitotoksi¢no delovati na tretirane rastline ali rastlinske proizvode, razen v primeru, ko so v
predlaganem navodilu za uporabo navedene ustrezne omejitve uporabe.

2.2 Pridelek ob spravilu, zaradi fitotoksi¢nih uéinkov FFS, ne sme biti manjsi od pridelka, dosezenega brez
uporabe FFS, razen v primeru, ko se izgube nadomesti z drugimi prednostmi uporabe, kot je npr. izboljSanje kakovosti
tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov.

2.3 Ce ima FFS nesprejemljive ucinke na kakovost tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov, namenjenih
predelavi, mora biti v navodilu za uporabo navedeno, da se FFS ne sme uporabljati na rastlinah, namenjenih nadaljnji
predelavi.

2.4 Ce ima FFS nesprejemljive u¢inke na tretirane rastline ali rastlinske proizvode namenjene razmnoZevanju, kot
so vpliv na viabilnost, kaljivost, odganjanje, ukoreninjenje in zaetek rasti, mora biti v navodilu za uporabo navedeno,
da se FFS ne sme uporaltilja rastlinah ali rastlinskih proizvodih za razmnoZevanje.

2.5 Ce ima FFS nesprejemljive udinke na naslednje kulture, morajo biti v navodilu za uporabo navedene
posamezne obcutljive vrste rastlin, ki se jih po tretiranju predhodnih kultur ne sme gojiti.

2.6 Ce ima FFS nesprejemljive u¢inke na sosednje gojene rastline, mora biti v navodilu za uporabo navedeno, da
se FFS ne sme uporabljati v blizini dolocenih obcutljivih rastlin.

2.7 Ce predlagano navodilo za uporabo vsebuje priporo¢ila za uporabo FFS kot meSanice skupaj z drugimi FFS
oziroma dodatki, mora me$anica izpolnjevati pogoje dolo¢b navedenih v to¢kah 2.1 do 2.6 poglavja Il te priloge.

2.8 Predlagana navodila za ¢i$€enje naprav za nanaSanje FFS morajo biti prakti¢na in u¢inkovita, njihova uporaba
pa preprosta.

3 Vpliv na vretencarje

Odlocbo o registracij za FFS, namenjeno zatiranju vretencarjev, se lahko izda le v primeru, Ce:
- smrt nastopi socasno z izgubo zavesti ali
- smrt nastopi v trenutku ali
- zivljenjske funkcije postopno pojemajo brez ocitnih znakov trpljenja.
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Odvracala morajo delovati tako, da predvideni namen dosezejo brez nepotrebnega povzrocanja trpljenja in bolecin
ciljnim Zivalim.

4 Vpliv na zdravje ljudi in Zivali

4.1 Posledice uporabe FFS

Izpostavljenost uporabnika

4.1.1 Zahtevek se zavrne, ¢e obseg izpostavljenosti uporabnika pri rokovanju s FFS in med uporabo v predlaganih
pogojih, odmerku in na predlagan nacin uporabe, presega AOEL.

Pogoji glede mejnih vrednosti aktivnih snovi oziroma toksikolosko pomembnih sestavin FFS, morajo biti v
skladu s predpisi, ki urejajo varnost in zdravje pri delu

4.1.2  Ce se v predlaganih pogojih uporabe FFS zahteva uporaba za$¢itne obleke in opreme, se odlo¢bo o registraciji
lahko izda le, ¢e je oprema ucinkovita, ¢e je v skladu s predpisi, ki urejajo varnost in zdravje pri delu, e je
uporabniku dostopna in uporabna v predvidenih pogojih uporabe FFS, Se zlasti ob upoStevanju vremenskih
razmer.

Embalaza, nacin uporabe in prodaje

4.1.3 Uporaba FFS, ki zaradi dolocenih lastnosti ali ob napac¢nem rokovanju ali napacni uporabi lahko povzroéi
visoko stopnjo tveganja mora biti omejena in sicer:
- omejitev velikosti embalaze,
- omejitve vrste formulacije,
- omejitve prodaje,
- omejitev vrste ali nacina uporabe.
FFS, ki so glede na nevarnost razvri¢ena v skupino zelo strupenih sredstev)(%e lahko registrirajo le za
profesionalno uporabo oziroma ne smejo biti dana v prost promet in splo§no uporabo, pa¢ pa smejo z njimi
ravnati le poobla$éene organizacije, ki izpolnjujejo predpisane pogoje za opravljanje take dejavnosti.

Karenca in drugi varnostni ukrepi

4.1.4 Karence in delovne karence ali drugi varnostni ukrepi morajo zagotavljati, da izpostavljenost uporabnikov ali
drugih navzocih oseb, po nanosu FFS ne presega vrednosti AOEL, dolo¢ene za aktivno snov ali toksikoloSko
pomembno sestavino v FFS, niti drugih vrednosti, doloCenih za tak$ne sestavine v skladu s predpisi, ki urejajo
varnost in zdravje pri delu.

4.1.5 Karence in delovne karence ali drugi varnostni ukrepi morajo biti doloceni tako, da uporaba FFS ne povzroca
negativnih vplivov na ljudi in zivali.

4.1.6 Karence in delovne karence ali drugi varnostni ukrepi, ki zagotavljajo ustrezne vrednosti AOEL in MRL,
morajo biti realne in izvedljive; ¢e je potrebno, se predpiSe posebne varnostne ukrepe.

4.2 Posledice ostankov FFS

Ostanki FFS

4.2.1 Postopek registracije mora zagotoviti, da so ostanki FFS, ki odrazajo najmanjsi odmerek FFS, potreben za
ustrezno varstvo rastlin pred Skodljivimi organizmi v skladu z dobro kmetijsko prakso (vkljuéno s karencami in
delovnimi karencami ali ¢asom skladi$¢enja), ob spravilu, zakolu rejnih zivali ali po skladi§¢enju, minimalni.

4.2.2 Ce MRL ni dologena niti kot zatasna MRL (na nacionalni ravni ali na ravni EU), se mora dologiti zadasno
MRL in o tem po priduzitvi Republike Slovenije EU, obvestiti Komisijo evropske unije. Dolo¢ene vrednosti
MRL morajo biti veljavne za vse okoli$¢ine, ki lahko vplivajo na koli¢ino ostankov v gojenih rastlinah ali
rastlinskih proizvodih, kot npr. ¢asovna razporeditev nanosov, odmerek, pogostnost ter na¢in uporabe.
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4.2.3 Zahtevek se zavrne, ¢e nove okolis¢ine predvidene uporabe FFS, ne ustrezajo okoli§¢inam, za katere je bila
predhodno dolo¢ena zacasna MRL (na drzavni ravni ali na ravni EU), razen v primeru, ¢e vlagatelj lahko
dokaze, da s priporoeno uporabo FFS, MRL ne bo preseZena ali, ¢e so na nacionalni ravni ali na ravni EU
dolocene nove zacasne MRL.

4.2.4 Ceje MRL, dologena na ravni EU, se odlotbo o registraciji izda le v primeru, ¢e vlagatelj predlozi dokaze, da
priporaiena uporaba FFS ne bo presegla MRL ali, ¢e se v skladu s predpisi, ki urejajo MRL, doloé¢i novo
MRL.

Izpostavljenost potroSnikov
4.2.5 V primerih izto¢k 4.2.2 in 4.2.3 poglavja II te priloge se moravsakemu zahtevku za registracijo priloziti
oceno tveganja, ki na podlagi dolieetijske prakse uposteva najvecjo mozno izpostavljenost potro$nikov.

Ce ob upostevanju vseh predvidenih naginov uporabe, najboljsa mozna ocena izpostavljenosti s prehrano
presega ADI, se predlagano uporabo zavrne.

4.2.6  Ce postopki predelave vplivajo na naravo ostankov FFS, se izdela lo¢eno oceno moznega tveganja pod pogoji,
dolocenimi v tocki 4.2.5 poglavija Il te priloge

Izpostavljenost rejnih Zivali
4.2.7  Ce so tretirane rastline ali rastlinski proizvodi namenjeni za krmo, ostanki FFS ne smejo negativno vplivati na
zdravje zivali.

5 Vpliv na okolje
5.1 Obnasanje in porazdelitev FFS v okolju
Tla

5.1.1 Odlocbe o registraciji se ne izda, ¢e aktivna snov in relevantni metaboliti po uporabi FFS v predlaganih
pogojih uporabe:
- kazejo v izvedenih poljskih poskusih obstojnost v tleh ve¢ kot eno leto (DTgg > 1 leto in DEy > 3
mesece), ali
- tvorijo v laboratorijskih testih neekstraktibilne ostanke, ki po 100 dneh koli¢insko presegajo 70 %
zaCetnega odmerka pri stopnji mineralizacije manjSi od 5 % v 100 dneh,

Odlocbo o registraciji se lahko izda, ¢e se znanstveno dokaze, da akumulacija aktivnih snovi in relevantnih
metabolitov v tleh, v dejanskih pogojih pridelave ne vpliva na ostanke v naslednjih kulturah oziroma, da na
naslednjekulture nima nesprejemljivih fitotoksi¢nih u¢inkov oziroma, da v skladu z zahtevami tock 5.1.2,
5.1.3,5.1.4in 5.2 poglavja Il te priloge, nima nesprejemljivih vplivov na okolje.

Podtalnica
5.1.2 Odloc¢be o registraciji se ne izda, ¢e se kot rezultat uporabe FFS v predlaganih pogojih uporabe, upravi¢eno
pricakuje presezek mejnih vrednosti koncentracij aktivne snovi ali relevantnih metabolitov, razgradnih in
reakcijskih produktov v podtalnici:
- glede na predpis, ki ureja zdravstveno ustreznost pitne vode ali
- najvecje dovoljene koncentracije, ki so na podlagi ustreznih, zlasti toksikoloskih podatkov predpisane
ob vkljucitvi aktivne snovi na seznam v primeru, ¢e tak$na koncentracija ni predpisana, pa
koncentracije, ki ustreza desetini vrednosti ADI, pieghe ob vkljucitvi aktivne snovi na seznam,

Odlocbo o registraciji se lahko izda le, ¢e se znanstveno dokaze, da v dejanskih pogojih pridelave predpisana
koncentracija ne bo presezena.
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PovrSinska voda

5.1.3 Zahtevek za registracijo se zavrne, ¢e se kot rezultat uporabe FFS v predlaganih pogojih uporabe, upraviceno
pricakuje presezek koncentracije aktivne snovi ali relevantnih metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov
v povrsinski vodi:
- glede na predpis, ki ureja zdravstveno ustreznost pitne vode,
- ima nesprejemljiv vpliv na neciljne vrste, skladno z ustreznimi zahteteéikei 5.2. poglavja Il te priloge

Predlagana navodila za uporabo FFS, vklju¢no s postopki za ¢is¢enje naprav za nanasanje, morajo biti taksna,
da je verjetnost naklju¢ne kontaminacije povrsinske vode zmanjSana na minimum.

Zrak

5.1.4 Zahtevek za registracijo se zavrne, ¢e je koncentracija aktivne snovi v zraku, v predlaganih pogojih uporabe
tak$na, da so presezene vrednosti AOEL ali mejne vrednosti za uporabnike, druge navzoce osebe ali delavce,
kot to doloca tocka 4.1 poglavja Il te priloge.

5.2 Vpliv na neciljne vrste

Ptice in drugi kopenski vretencarji
5.2.1 Zahtevek za registracijo se zavrne, ¢e obstaja moznost izpostavljenosti ptic in drugih neciljnih kopenskih
vretencarjev, kadar je:
- razmerje med akutno in kratkotrajno toksi¢nostjo/izpostavljenostjo za ptice in druge neciljne kopenske
vretencarje na podlagi LDsp< 10, ali Ce je razmerje med dolgotrajno toksi¢nostjo / izpostavljenostjo <
5, razen v primeru, ¢e se z ustrezno oceno moznega tveganja jasno dokaze, da FFS v dejanskih
pogojih predlagane uporabe nima nesprejemljivega vpliva na ptice in druge neciline kopenske
vretencarje,
- BCF (v zvezi z ma§¢obnim tkivom) > 1, razen v primeru, ¢e se z ustrezno oceno moznega tveganja
jasno dokaze, da FFS v dejanskih pogojih predlagane uporabe nima nesprejemljivega vpliva na ptice
in druge neciljne kopenske vretencarje.

Vodni organizmi
5.2.2  Zahtevek za registracijo se zavrne, ¢e obstaja moznost izpostavljenosti vodnih organizmov, kadar je:

- razmerje toksi¢nost / izpostavljenost za ribe in rod Daphnia< 100 za akutno izpostavljenost<€r0 za
dolgotrajno izpostavljenost, ali

- razmerje inhibicija rasti alg / izpostavljenes10, ali

- BCF za FFS, ki vsebujejo biolosko lahko razgradljive aktivhe sn@@00 ali> 100 za biolosko tezje
razgradljive aktivhe snovi.

Odlocbo o registraciji se lahko izda le, ¢e se z ustrezno oceno moznega tveganja jasno dokaze, da uporaba FFS
v dejanskih pogojih predlagane uporabe nima nesprejemijiveliva na preZivetje in razvoj izpostavljenih
vrst (predatorjev).

Cebele in drugi koristni ¢lenonoZci

5.2.3 Zahtevek za registracijo se zavrne, ¢e obstaja moznost izpostavljenosti ¢ebel, ¢e so kvocienti potencialne
nevarnosti za oralno ali kontaktno @&mvljenost ¢ebel vecji od 50, razen v primeru, ¢e se z ustrezno oceno
moznega tveganja jasno dokaze, da uporaba FFS v dejanskih pogojih predlagane uporabe nima
nesprejemljivega vpliva na ¢ebelje li¢inke, obnasanje Cebel ali prezivetje in razvoj druZine.

5.2.4  Zahtevek za registracijo se zavrne, ¢e obstaja moznost izpostavljenosti drugih ¢lenonozcev, ¢e je v letalnih in
subletalnih laboratorijskih testih, izvedenih pri najvisji predlagani koli¢ini FFS, prizadetih ve¢ kot 30 % testnih
organizmov, razen vrjimeru, ¢e se z ustrezno oceno moznega tveganja jasno dokaze, da FFS v dejanskih
pogojih predlagane uporabe nima nesprejemljivega vpliva na te organizme. Sklicevanje na selektivnost in
predlogi uporabe v integriranem varstvu rastlin, morajo biti podkrepljeni z ustreznimi podatki.
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Dezevniki in talni mikroorganizmi

5.2.5 Zahtevek za registracijo se zavrne, ¢e obstaja moznost izpostavljenosti dezevnikov, Ce je razmerje akutna
toksi¢nost / izpostavljenost dezevnikov manjse od 10, razmerje dolgotrajna toksi¢nost / izpostavljenost pa
manjSe od 5, razen v primeru, ¢e se z ustrezno oceno moznega tveganja jasno dokaze, da FFS v dejanskih
pogojih predlagane uporabe nima nesprejemljivega vpliva na populacije dezevnikov.

5.2.6  Zahtevek za registracijo se zavrne, katataja moznost izpostavljenosti neciljnih talnih mikroorganizmov,
¢e je vpliv na procese mineralizacije dusika in ogljika med laboratorijskimi raziskavami po 100 dneh veéji od
25 %, razen v primeru, Ce se z ustrezno oceno moznega tveganja jasno dokaze, da FFS v dejanskih pogojih
predlagane uporabe nima nesprejemljivega vpliva na mikrobiolosko aktivnost, upostevajo¢ sposobnost za
razmnozevanje.

6 Analitske metode

Predlagane metode morajo biti tehnoloSko najsodobnejSe. Za validacijo predlaganih analitskih metod za spremljanje in
nadzor po registraciji FFS, morajo biti izpolnjena merila, navedena v to¢kah 6.1 in 6.2 poglavja II te priloge.

6.1 Analiza formulacije
Metoda mora omogocati dolocitev aktivnih snovi ter relevantnih neéistot in dodatkov.

6.2 Analiza ostankov
- Metoda mora omogocati dolocitev in potrditev ostankov FFS, ki imajo toksikoloski, ekotoksikoloski
ali okoljski pomen.
- Povpre¢ni izkoristek metode mora znaSati od 70 % do 110 %, z relativho standardno deviagijp
%.
- Ponovljivost - vednosti morajo biti manjse od sledecih vrednosti za ostanke FFS v zivilih:

Ostanki Razlika Razlika
mg/kg mg/kg %
0.01 0.005 50
0.1 0.025 25
1 0.125 12.5

>1 12.5

Vmesne vrednosti se dolo¢ijo z interpolacijo log-log grafa.

- Ponovljivost med laboratoriji vrednosti morajo biti manj$e od sledecih vrednosti za ostanke FFS v

zivilih:
Ostanki Razlika Razlika
mg/kg mg/kg %
0.01 0.01 100
0.1 0.05 50
1 0.25 25
>1 25

Vmesne vrednosti se dolo¢ijo z interpolacijo log-log grafa.

- V primeru analize ostankov FFS v tretiranih rastlinah, rastlinskih proizvodih, zivilih rastlinskega in
zivalskega izvora ali krmi, razen ¢e je MRL ali predlagana MRIna meji dolo¢anja, mora obcutljivost
predlaganih metod zados¢ati sledecim merilom:
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- meja dolocanja glede na predlagane zacasne MRL ali MRL v EU:

MRL Meja dolocanja
(mg/kg) (mg/kg)

>0.5 0.1
0.5-0.05 0.1-0.02
<0.05 MRL x 0.5

7 Fizikalne in kemijske lastnosti

7.1 Specifikacija FFS
Kadar obstaja, se mora upostevati ustrezno FAO specifikacijo.

7.2 Fizikalne in kemijske lastnosti FFS
Ce ustrezne FAO specifikacije ni, morajo fizikalne in kemijske lastnosti FFS izpolnjevati naslednje zahteve:

- Kemijske lastnosti

Razlika med deklarirano in dejansko vsebrosktivne snovi med Zivljenjsko dobo FFS, ne sme presegati
sledecih vrednosti:

Deklarirana vsebnost Toleranca
v g/kg ali g/l pri 20C
do 25 + 15 % homogene formulacije
* 25 % nehomogene formulacije
> 25do 100 +10%
> 100 do 250 + 6%
> 250 do 500 + 5%
> 500 + 25 g/kg ali + 25 g/l

- Fizikalne lastnosti

FFS mora izpolnjevati merila fizikalnih in kemijskih lastnosti formulacije (vklju¢no s stabilnostjo pri
skladiiGenju), predpisana v Priroéniku za razvoj in uporabo FAO specifikacij’ za FFS.

7.3 Fizikalna in kemijska zdruzljivost
Ce se v predlaganem navodilu za uporabo zahteva ali priporo¢a uporabo FFS skupaj z drugimi FFS ali dodatki kot
meSanice oziroma kadar predlagana navodila za uporabo vsebujejo oznake o zdruZljivosti z drugimi FFS, morajo biti ta
FFS ali dodatki fizikalno in kemijsko zdruzljivi.

*navedena literatura in metode so na vpogled pri Upravi RS za varstvo rastlin in semenarstvo
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1345. Pravilnik o zahtevani dokumentaciji za
registracijo in oceno fitofarmacevtskih sredstev

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

PRAVILNIK*

o zahtevani dokumentaciji za registracijo
in oceno fitofarmacevtskih sredstev

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len
(vsebina pravilnika)

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

2. ¢len
(pomen izrazov)

Za potrebe tega pravilnika se uporabljajo izrazi iz zako-
na, ki ureja fitofarmaceviska sredstva ter izrazi, ki imajo
naslednji pomen:

1. prag skodljivosti predstavlja Stevilo Skodljivih orga-
nizmov na ustrezno enoto, ki lahko povzrocijo gospodarsko
Skodo in jih je potrebno zadeti zatirati;

2. tretiranje je nanos ali vnos FFS na oziroma v rastli-
ne, rastlinske proizvode, tla ali v prostore za skladiS¢enje
oziroma predelava za namene varstva rastlin in rastlinskih
proizvodov pred skodljivimi organizmi;

3. karenca (Cakalna doba) je ¢as, ki mora preteci od
zadnjega nanasanja FFS do spravila ali zetve tretiranih rast-
lin in rastlinskih proizvodov;

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

5. formulacija je konéna oblika, v kateri se daje FFSv
promet (npr. mocljivi prasek, koncentrat za emulzijo, zrni-
ne);

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

7. metaboliti so produkti razgradnje ali produkti reak-
cije aktivne snovi;

8. relevantni metaboliti so metaboliti, ki imajo po-
memben toksikoloski ali okoljski oziroma ekotoksikoloski
vpliv;

9. necistote so vse sestavine razen ¢iste aktivne sno-
vi, ki so nastale pri proizvodnem postopku ali zaradi razgrad-
nje aktivne snovi med skladis¢enjem, vkljuéno z neaktivnimi
izomerami;

10. relevantne necistote so necistote, ki imajo po-
memben toksikoloski ali okoljski oziroma ekotoksikoloSki
vpliv;

11. testno sredstvo je FFS, vkljuceno v testiranja za
namen pridobitve podatkov za oceno FFS;

12. referenc¢no sredstvo je ze registrirano FFS, ki je
v praksi pokazalo ustrezno delovanje v danih razmerah kme-
tijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin in okolja na
obmodju predlagane uporabe, pri ¢emer mora biti vrsta

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

formulacije, delovanje na skodljive organizme in nagdin treti-
ranja primerljiv s testnim sredstvom;

13. kontrola je skupina netretiranih skodljivih organi-
zmov za preizkusanje ucinkovitosti delovanja testnega sred-
stva, ki sluzi kot primerjava;

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

15. letalno je smrtno.

II. ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO FFS

3. ¢len
(zahtevek za registracijo FFS)

Zahtevek za registracijo FFS (v nadaljnjem besedilu:
zahtevek) mora vlagatelj vioziti pri Upravi Republike Sloveni-
je za varstvo rastlin in semenarstvo (v nadaljnjem besedilu:
pristojni organ).

Zahtevek mora vsebovati najmanj:

- identifikacijske podatke o vlagatelju: firma in sedez,

- ime in priimek odgovorne osebe,

- vrsto registrirane dejavnosti izkazano z izpiskom iz
sodnega registra ali odlo¢bo o priglasitvi dejavnosti,

- opredelitev namena zahtevka (vrsta registracije),

- navedbo trgovskega imena FFS in formulacije,

- pogodbo o zastopanju, kadar zahtevka ne vlaga pro-
izvajalec,

- varnostni list za FFS in vse nevarne snovi, ki jih
vsebuje FFS, v skladu s predpisi, ki urejajo kemikalije,

- dokazilo o plac¢anih stroskih upravnega postopka.

Zahtevku je treba v dveh izvodih priloziti zahtevano
dokumentacijo iz tega pravilnika in dokumentacijo iz pred-
pisa, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
SNovi.

Vlagatelj mora pristojnemu organu, najkasneje v 8 dneh
sporociti vsako spremembo v zvezi z zahtevkom in predloze-
no dokumentacijo.

ll. ZAHTEVANA DOKUMENTACIJA

4. ¢len
(vsebina)

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

Vlagatelj mora poleg dokumentacije iz prejSnjega od-
stavka predloziti tudi:

- popoln opis opravljenih raziskav,

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

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

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

Ce vlagatelj ne predlozi podatkov, ki se le posredno
nanasajo na lastnosti FFS ali na predlagano uporabo FFS,
ali podatkov o raziskavah, ki po mnenju vlagatelja niso smi-
selne, ali jih tehni¢no ni mogoce zagotoviti, mora predloziti
natanéno obrazlozitev navedenih odstopanj. Pristojni organ
lahko zahteva predlozitev teh podatkov, ¢e oceni, da takSna
opustitev strokovno ni utemeljena.



Uradhni list Republike Slovenije

$t. 31/ 9. 4.2002 / stran 2829

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

Ce vlagatelj ne predlozi zadovoljivih podatkov o lastno-
stih in delovanju dodatkov FFS, lahko pristojni organ zahte-
va od vlagatelja, da pridobi podatke o dodatkih v skladu s
predpisom, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno ak-
tivnih snovi.

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

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

- obstoje¢o dokumentacijo o FFS in o aktivni snovi, ki
jo vsebuje FFS, vklju¢no z obrazlozitvijo vseh odstopanj od
predpisanih metod in smernic,

- podatke o proizvajalcu aktivne snovi v skladu s pril-
0go,

- dokazilo o registraciji FFS v najmanj dveh drzavah
¢lanicah Evropske unije, ali drzavi proizvajalki in drzavi Evrop-
ske unije,

- osnutek etikete z navodilom za uporabo.

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

6. ¢len

(dokumentacija za oceno FFS z aktivnimi snovmi,

uvrséenimi na seznam)

Ce vsebuje FFS aktivno snov, ki je uvréena na sez-
nam, mora vlagatelj v skladu s tem pravilnikom zahtevku
priloziti:

- dokumentacijo iz priloge,

- povzetek ocene aktivne snovi,

- dokazilo o identi¢nosti aktivhe snovi,

- podatke o proizvajalcu aktivhe snovi v skladu s pril-
0go.

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

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

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

- dokumentacijo iz priloge,

- sklep o popolnosti dokumentacije,

- dokazilo o identi¢nosti aktivne snovi,

- povzetek dokumentacije o aktivni snovi,

- dokazilo o registraciji FFS najmanj v eni drzavi ¢lanici
Evropske unije s primerljivimi pogoji kmetijstva,

- podatke o proizvajalcu aktivhe snovi v skladu s pril-
0go.

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

8. ¢len
(dokumentacija za podaljSanje registracije)

Dolocbe tega pravilnika se smiselno uporabljajo tudi za
postopke podaljSevanja registracije Ze registriranih FFS.

Zahtevek za podaljSanje registracije FFS mora vsebo-
vati najmanj:

- odlo¢bo o registraciji,

- veljavno mnenje o razvrstitvi, pakiranju in oznaceva-
nju nevarnih snovi in pripravkov,

- etiketo z navodilom za uporabo,

- pogodbo o zastopanju, kadar zahtevka ne vlaga pro-
izvajalec,

- dokazilo o plac¢anih stroskih postopka.

Na zahtevo pristojnega organa mora vlagatelj predloziti
celotno dokumentacijo za oceno FFS na novo, oziroma tisti
del dokumentacije, ki ga potrebuje za odlocitev o podaljsa-
nju registracije.

IV. OPRAVLJANJE TESTOV IN ANALIZ TER IZDELAVA
STROKOVNIH MNENJ

9. ¢len
(opravljanje testov in analiz)

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

Poskusi na zivalih morajo biti opravljeni v skladu s pred-
pisi, ki urejajo zasgito Zivali.

10. ¢len
(izvajalci testov ucCinkovitosti)

Kadar se testi ucinkovitosti iz 6. to¢ke priloge A in
6. tocke priloge B v skladu z zakonom, ki ureja FFS oprav-
liajo v Republiki Sloveniji, opravljajo teste izvajalci, ki jih
pooblasti minister, pristojen za kmetijstvo. Pooblasceni izva-
jalci morajo teste ucinkovitosti opravljati v skladu z naceli
dobre prakse testiranja udinkovitosti.

11. ¢len
(strokovna mnenja)
Strokovna mnenja ali posamezne ocene iz tega pravil-
nika pripravljajo strokovnjaki, pravne osebe ali organ, ki jih v
skladu z zakonom, ki ureja FFS pooblasti minister, pristojen
za kmetijstvo, v soglasju z ministrom, pristojnim za zdravje,
in ministrom, pristojnim za okolje.

V. KONCNA DOLOCBA

12. ¢len
(uveljavitev pravilnika)

Ta pravilnik zacne veljati petnajsti dan po objavi v Urad-
nem listu Republike Slovenije.

St. 327-02-78/01
Ljubljana, dne 12. decembra 2001.

mag. Franc But |. r.
Minister
za kmetijstvo,
gozdarstvo in prehrano

Soglasam!

prof. dr. Dusan Keber, dr. med. |. r.
Minister

za zdravje
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Priloga

OkrajSave, uporabljene v tej prilogi, pomenijo:

ADR

AOEL

a.s.
CA
CAS

CIPAC
DKP
DTsoian

DTooiab

EGS
EINECS

ELINCS
EPPO
ETE
FAO
GIFAP
ISO
IUPAC

LDso
LTso
MRL
NOEC
NOEL

PEG

PEGw

PEGw

PEG

p-vrednosti

QHC

QHO
SETAC

TER

uLv

European agreement concerning the international carriage of dangerous goods by road - Evropski
sporazum o mednarodnem cestnem transportu nevarnega blaga;
accetable operator exposure level - dopustna raventdzfjenosti uporabnika pomeni najvecjo
koli¢ino aktivne snovi (mg/kg telesne teZze uporabnika) kateri sme biti uporabnik izpostavljen brez
kakrsnihkoli negativnih vplivov na zdravije;

aktivna snov;

chemical abstracts;

chemical abstracts service numbétevilka iz mednarodnega seznama odkritih snovi, ki enoznaéno
identificira snov;

collaborative international pesticides analytical council;

dobra kmetijska praksa (GAP - good agriculture practice);

period required for 50 % dissipation ¢as, potreben za razgradnjo 50 % aktivne snovi v
laboratorijskih pogojih;

period required for 90 % dissipation ¢as, potreben za razgradnjo 90 % aktivne snovi v
laboratorijskih pogojih;

Evropska gospodarska skupnost

european inventory of existing comercial chemical substancEsropski seznam obstojecih
komercialnih kemijskih snovi;

european list of new chemical substances — Evropski seznam novih kemijskih snovi;

european and mediterranean plant protection organization;

estimated theoretical exposukgena teoreti¢ne izpostavljenosti;

food and agriculture organization;

groupement international des associations nationales de fabricants de produits agrochimiques;
international organization for standardization — Mednarodna organizacija za standardizacijo;
international union of pure and appliedchemistry chemisiiednarodna zveza za €isto in uporabno
kemijo;

median lethal concentration - srednja letalna koncentracija;

median lethal dose - srednji letalni odmerek;

median lethal time srednji letalni ¢as (v urah);

maximum residue limitsnajvisja dovoljena koli¢ina ostankov FFS;

no observed effect concentratidkoncentracija brez opaznega ucinka;

no observed effect levebdmerek brez opaznega uéinka;

predicted environmental concentration (soifjredvidena koncentracija v tleh je koli¢ina ostankov
FFS v zgornji plasti tal, katerim so neciljni organizmi lahko izpostavljeni (akutnkrdni¢na
izpostavljenost);

predicted environmental concentration (surface water) - predvidena koncentracija v povrSinski vodi je
koli¢ina ostankov FFS v povrSinskih vodah, katerim so neciljni organizmi lahko izpostavljeni (akutna
in kroni¢na izpostavljenost);

predicted environmental concentration (ground warter) - predvidena koncentracija v podtalnici je
koli¢ina ostankov FFS v podtalnici;

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

stopnja tveganja;

hazard quotients for contact exposure - kvocient tveganja kontaktne izpostavljenosti;

hazard quotients for oral exposure - kvocient tveganja oralne izpostavljenosti;

Society of Environmental Toxicology and ChemistBruzba za ekolosko toksikologijo in kemijo;
toxicity exposure ration - razmerje med (akutna, kratkotrajna oralna, @lgotalna) toksi¢nostjo /
izpostavljenostjo, opredeljeno kot kvocientdgDL Cspali NOEC in ocene izpostavljenosti;
ultra low volume;
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A - Kemijska FFS
1 OPREDELITEV FFS

Podatki o FFS in podatki o aktivnih snoveh morajo zadosc¢ati za natancno dolocitev in opredelitev v zvezi z njihovimi
lastnostmi in delovanjem.

1.1 Vlagatelj
Navede se naziv in sedez vlagatelja, osebno ime zakonitega zastopnika ter ime, funkcijo, telefonsko stevilko, stevilko
telefaksa ter naslov elektronske poSte ustreznexkimrtosebe, e to ni zakoniti zastopnik.

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

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

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

1.3 Blagovna znamka ali predlagana blagovna znamka in proizvajal€eva razvojna koda FFS

Navede se vse prejSnje in sedanje blagovne znamkélagime blagovne znamke in razvojne kode FFS. Ce se
navedene blagovne znamke in kode nanasSajo na podobna FFS (npr. FFS, ki niso ve¢ v rabi), se mora razlike v celoti
opisati. Predlagana blagovna znamka ne sme biti taka, da bi povzrocala zamenjave z blagovno znamko Ze registriranih
FFS.

14 Podatki o sestavi FFS
Predlozena dokumentacija mora vsebovati:

- vsebnost tehni¢ne aktivnih snovi in Cistih aktivnih snovi;
- vrsto in vsebnost dodatkov.

Koncentracije morajo biti izrazene v obliki podatkov, kot to doloca predpis, ki ureja razvriCanje, pakiranje in
oznacevanje nevarnih snovi.

1.4.1  Aktivne snovi se navaja z njihovimi sploSnimi ali predlaganimi splo3nimi imeni po ISO ter s Stevilkami
CIPAC in s Stevilkami EC (EINECS ali ELINCS). Navede se soli, estiiene ali katione, ¢e so prisotni.

1.4.2 Navede se kemijska imena dodatkov, skladno s predpisameja razvrscanje, pakiranje in oznacevanje
nevarnih snoviCe jih predpis ne vkljuéuje, se kemijska imena dodatkov navede v skladu z nomenklaturo
IUPAC in CA. Navede se njihovo strukturo ali strukturno formulo. Za vsak dodatek se navede ustrezno
stevilko EC (EINECS ali ELINCS) ter CAS. Ce pridobljeni podatki le delno oznadujejo lastnosti dodatkov, je
potrebno predloziti ustrezno specifikacijo. Navede se tudi blagovno znamko dodatkov.

1.4.3 Zavsak dodatek se navede njegovo funkcijo:

- adhezit,

- sredstvo proti penjenju,
- sredstvo proti zmrzovanju,
- Vezivo,

- pufer,

- nosilec,

- deodorant,

- dispergent,

- barvilo,

- emetik,

- emulgator,

- gnojilo,

- konzervans,
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- odorant,

- parfum,

- potisni plin,

- odvracalo,

- varovalna snov (safener),
- topilo,

- stabilizator,

- sinergist,

- zgoscéevalo,

- mocilo,

- razno (obvezno navesti).

15 Fizikalno stanje in oblika FFS
1.5.1  Vrsto in kodo FFS se navede v skladu s GIFAP monodrafijo

Ce ta publikacija ne zagotavlja dovolj natan¢ne opredelitve pripravka, je potrebno predloziti popoln opis
fizikalnega stanja in oblike pripravka ter predlog opisa vrste pripravka in njegove definicije.

1.6 Delovanje FFS
FFS se dolo¢i glede na namen uporabe, in sicer:

- akaricid,

- baktericid,

- fungicid,

- herbicid,

- insekticid,

- moluskicid,

- nematocid,

- regulator rasti in razvoja rastlin,
- odvracalo,

- rodenticid,

- semio-kemikalija,

- talpicid,

- viricid,

- drugo (obvezno navesti).

2 FIZIKALNE, KEMIJSKE IN TE HNICNE LASTNOSTI FFS

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

2.1 Videz (barva in vonj)
OpiSe se agregatno stanje FFS ter barvo in von;.

2.2 Eksplozivne in oksidacijske lastnosti

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

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

! catalogue of pesticide formulation types and international coding system, GIFAP Technical Monograph, No. 2, 1989*
2 FAO Panel of Experts on Pesticide Specifications, Registration Requirements, Application Standards*
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2.3 Plamenisce in drugi znaki vnetljivosti ali samovziga

Plamenisce tekocin, ki vsebujejo vnetljiva topila, se doloc¢i in navede po EGS metodi A 9. Vnetljivost FFS v trdnem in
plinskem agregatnem stanju se dolo¢i in navede po EGS metodi A 10 ali A 11 ali A 12. Samovzig FFS se dolo¢i in
navede po EGS metodi A 15 ali A 16 oziroma v skladu s testom UN-Bowes-Cameroh-Cage

2.4 Kislost oziroma bazi¢nost in pH vrednost FFS

2.4.1 Pri FFS s kislo (pH < 4) ali bazi¢no reakcijo (pH > 10) se kislost ali bazi¢nost in pH vrednost dolo¢i in navede
po CIPAC metodah MT 31 in MT 75.

2.4.2 Ce se bo FFS uporabljalo kot vodna raztopina, se ugotovi pH vrednost 1 % vodne raztopine, emulzije ali
disperzije in podatke navede GdPAC metodi MT 75.
2.5 Viskoznost in povrSinska napetost

2.5.1 Teko¢im pripravkom za ULV uporabo se dolo¢i in navede kinematska viskoznost po navodilih OECD smernic
za testiranje St. 114.

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

2.5.3 Povrsinska napetost teko¢ih FFS se dolo¢i in navede po EGS metodi A5.

2.6 Relativna gostota in asipna teza
2.6.1 Relativna gostota tekocih FFS se dolo¢i in navede po EGS metodi A3.
2.6.2 Nasipna teza FFS v obliki zrn ali praska se doloc¢i in navede po CIPAC metodi MT 33 ali MT 159 ali MT 169.

2.7 Skladi$¢enje — stabilnost in rok uporabe: vpliv svélobe, temperature in vlage na tehni¢ne znadilnosti
FFS

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

Ce je FFS obgutljivo na toploto, se lahko ¢as skladii¢enja oziroma temperaturo ustrezno spremeni (npr. osem
tednov pri 40 °C ali dvanajst tednov pri 35 °C ali osemnajst tednov pri 30 °C).

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

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

2.7.3 Navede se rok uporabnosti FFS ob skladis¢enju pri sobni temperaturi. Ce je rok uporabnosti krajsi od dveh let,
se ga navede v mesecih, skupaj s priporo¢eno temperaturo skladis¢enja. Nacin doloCanja in navajanja podatkov
je opisan v GIFAP Monografiji 5t. 17.

2.8 Tehni¢ne znacdilnosti FFS

2.8.1 Mog¢ljivost
Mocljivost FFS v trdnem stanju, ki se jih pred uporabo razred¢i (npr. mocljivi praski, vodoptopni praski,
vodotopna zrnca in zrnca, ki dispergirajo v vodi) mora biti dolo¢ena in navedena po CIPAC metodi MT 53.3.

2.8.2 Penjenje
Penjenje FFS ob red¢enju z vodo se doloci in navede po CIPAC metodi MT 47.

2.8.3  Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije
Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije FFS, ki dispergirajo v vodi (npr. mocljivi praski, v vodi dispergirana
zrnca, koncentrirane suspenzije) se dolocita in navedeta po CIPAC metodi MT 15, MT 161 ali MT 168.

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

¥ UN — Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Chapter 14, No. 14.3.4*
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2.8.4

2.8.5

2.8.6

2.8.6.1

2.8.6.2

2.8.6.3

2.8.7
2.8.7.1

2.8.7.2

2.8.8
2881
2.8.8.2

2.8.8.3

2.9

29.1

29.2

2.10

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

Suha in mokra sejalna analiza

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

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

Razporeditev delcev po velikosti (prasiva in mocljivi praski, zrnca), vsebnost prahu oziroma drobnih delcev
med zrnino ter drobljivost in krusljivost zrnc.

Ce so FFS v obliki praskov se razporeditev delcev doloci po velikosti in navede po OECD metodi 110.

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

Vsebnost prahu v zrinah se dolo¢i in navede po CIPAC metodi MT 171. Ce je to pomembno za
izpostavljenost uporabnika, se velikost prasnih delcev doloci in navede po OECD metodi 110.

Krusljivost in drobljivost zrnine se doloc¢i in navede po mednarodno sprejetih metodah. V vsakem drugem
primeru se navede in obrazlozi uporabljeno metodo.

Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja, stabilnost emulzije

Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnosijemlEFS, ki tvorijo emulzije, se dolo¢i in
navede po CIPAC metodi MT 36 ali MT 173.

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

Sipkost, pretocnost in prasljivost
Sipkost zrnin se dolo¢i in navede po CIPAC metodi MT 172.

Preto¢nost (in izpiranje ostankov) suspenzij (npr. koncentriranih suspenzij, suspenzoemulzij) se dolo¢i in
navede po CIPAC metodi MT 148.

Prasljivost prasiv po pospesenem skladiscenju, v skladu s tocko 2.7.1. te priloge, se doloci in navede po
CIPAC metodi MT 34.

Fizikalna in kemijska zdruZljivost z drugimi FFS in FFS za uporabo katerih je vloZen zahtevek

Fizikalno zdruzljivost meSanic se navede na osnovi proizvajal¢evih (hiSnih) laboratorijskih testov. Dovoljen je
tudi le prakticen preskus.

Kemijsko zdruzljivost meSanic se obvezno doloci in navede, razen ¢e se na podlagi posameznih lastnosti FFS
nedvoumno ugotovi, da ne obstaja moznost medsebojne reakcije. V takih primerih zadostuje obrazlozitev,
zakaj kemijska zdruzljivost ni prakti¢no dolocena.

Adhezija in porazdelitev na semenih

Pri FFS za tretiranje semen se preuci in navede porazdelitev in adhezijo; za porazdelitev se uporabi CIPAC metodo MT

175.

2.11

3

3.1

Za FFS,

Povzetek in ocena podatkov iz tock od 2.1. do 2.10.

PODATKI O UPORABI

Predvideno podrocje uporabe
ki vsebujejo aktivno snov, se mora natan¢no navesti obstojece ali predlagano podrocje uporabe. Izbira se med

naslednjimi podrocji uporabe:

na prostem, kot npr. v poljedelstvu, hortikulturi, gozdarstvu in vinogradnistvu,
v rastlinjakih, zavarovanih prostorih,
na okrasnih in rekreacijskih povrsinah,
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- za zatiranje plevela na nekmetijskih povrsinah,
- za urejanje hisnih vrtov,

- za sobne rastline,

- za shranjevanje rastlinskih proizvodov,

- drugo (obvezno navesti).

3.2 Vpliv na Skodljive organizme

Navede se nacin delovanja na $kodljive organizme:
- kontaktno delovanje,

- delovanje po zauzitju,

- inhalacijsko delovanije,

- fungitoksi¢no delovanje,

- fungistati¢no delovanje,

- desikant,

- zaviralec procesov razmnozevanja,

- drugo (obvezno navesti).

Posebej se opredeli sistemi¢nost delovanja FFS v rastlini.

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

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

3.4 Odmerek FFS in aktivne snovi na povrsinsko ali prostorninsko enoto
Za vsak naéin in vrsto uporabe se navede priporo¢eno koli¢ino FFS in aktivne snovi na tretirano enoto, v g ali kg/ha, m?
ali m?.

Odmerki se obicajno izrazajo v g ali kg/ha ali v kg/m®, g ali kg/t. Za uporabo v zavarovanih prostorih in na domagem
vrtu se odmerke FFS in aktivnih snovi izrazi v g ali kg/10@inv g ali kg/nf.

3.5 Koncentracija aktivne snovi v pripravku pred uporabo (npr. v razredéenem razprSilu, vabah ali
tretiranem semenu)
Vsebnosti aktivne snovi v pripravku pred uporabo se izrazi v g/l, g/kg, mg/kg ali v g/t.

3.6 Nacin uporabe
Nacin uporabe FFS mora biti v celoti opisan, pri ¢emer se navede vrsto opreme za tretiranje ter vrsto in koli¢ino
razredcila, uporabljenega na enoto povrsine ali prostornine.

3.7 Stevilo in ¢asovna razporeditev tretiranj in trajanje za3¢ite

Navede se djvecje dopustno Stevilo tretiranj s FFS letno in njihovo ¢asovno razporeditev. Navede se razvojne faze
rastlin, ki bodo tretirane in razvojne faze $kodljivih organizmov v &asu tretiranja. Ce je mozno, se navede tudi v dnevih
izraZen ¢asovni razmik med posameznimi tretiranji.

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

3.8 Varnostni ukrepi za preprecevanje fitotoksi¢nih vplivov na naslednje kulture

Za preprecevanje fitotoksi¢nih vplivov se navede najkrajsi ¢asovni razmik med zadnjim tretiranjem FFS in setvijo ali

saditvijo kultur, ki se kot naslednje gojijo na tretirani povrSina (v nadaljnjem besedilu: naslednje kulture). Potrebne
podatke se dobi na nacin, kot to dolo¢a tocka 6.6 te priloge.

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

3.9 Predlog etikete z navodilom za uporabo
Obvezno se predlozi predlog etikete z navodilom za uporafda bo tiskana na embalaZi oziroma priloZena.



stran 2836 / . 31 /9. 4. 2002 Uradni list Republike Slovenije

4 DODATNI PODATKI O FFS
4.1 Embalaza in skladnost FFS s predlaganimi materiali za pakiranje

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

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

4.1.3 Odpornost materiala embalaZe na vsebino se navede po GIFAP monografiji St. 17.

4.2 Postopki ¢iS¢enja opreme za tretiranje

mora biti v celoti raziskana in navedena.

4.3 Karenca, delovna karenca, in drugi varnostni ukrepi za zas¢ito ljudi, rejnih Zivali in okolja
Navodila za zas¢ito morajo izhajati iz podatkov, navedenih za aktivno snov in podatkov kot jih dolo¢ata 7. in 8. tocka te
priloge.

4.3.1 Doloci se karenco, delovno karenco in druge varnostne ukrepe, ki zagotavljajo ¢im manj$o koli¢ino ostankov
FFS v ali na rastlinah in rastlinskih proizvodih, na tretiranih povrSinah ali v piastarimenom zaséite ljudi
in rejnih zivali:

- karenca (v dnevih) za posamezne vrste rastlin in rastlinskih proizvodov,
- delovna karenca: za dostop rejnih Zivali na povrSine za paso (v dnevih),
- za dostop ¢loveka do tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov ali v tretirane zgradbe ali
prostore (v urah ali dnevih),

- prepoved uporabe za prehrano Zivali (v dnevih),

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

- casovni razmik med zadnjim tretiranjem in setvijo ali saditvijo naslednjih kultur za preprecevanje fitotoksic¢nih
vplivov.

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

4.4 Priporoceni postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem, skladi§¢enjem, prevozom ali poZarom
Natancno se navede vse priporocljive metode in varnostne ukrepe v zvezi s postopki rokovanja in skladis¢enja FFS tako
v skladiscu kot pri uporabniku, za njihov prevoz in za primer pozara. Navede se podatke o produktih gorenja. Navede se
tudi vsa morebitna tveganja in nadine zmanjSevanja nevarnosti. Predloziti se mora predvidene postopke za
preprecevanje ali zmanjSevanje nastajanja odpadkov.

Oceno se izdela po ISO - TR 9122.

Navede se vrsto in lastnosti predlagane zascitne obleke in opreme. PredloZeni podatki morajo zadoscati za ovrednotenje
ustreznosti in uéinkovitosti v dejanskih pogojih uporabe (npr. na prostem ali v rastlinjaku itd.).

4.5 Izredni ukrepi v primeru nesrece

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

- omejitev razlitja,

- dekontaminacijo povrsin, vozil in zgradb,

- odstranitev poskodovane embalaze, adsorbentov in drugega materiala,

- za$Cito reSevalnega osebja in drugih navzocih,

- ukrepe prve pomoci.
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4.6 Postopki unicenja ali dekontaminacije FFS in njegove embalaze

Predlozi se postopke za unicenje in dekontaminacijo majhnih koli¢in pri uporabniku in velikih koli¢in v skladis¢ih.

Postopki morajo biti skladni s predpisi, ki urejajo odstranjevanju nevarnih odpadkov, veljavnimi za skladis¢enje ali

uporabo. Predlagan postopek za odstranitev odpadkov ne sme imeti nesprejemljivega vpliva na okolje in mora biti
finan¢no sprejemljiv in tehni¢no izvedljiv.

4.6.1 Moznost nevtralizacije
Opise se postopke nevtralizacije v primeru razlitja (npr. pri reakciji z alkalijami se tvorijo manj toksicne
spojine). Produkte, ki nastanejo kot posledica postopka nevtralizacije, se prakti¢no ali teoreti¢no oceni.

4.6.2 Nadzorovani sezig
V vecini primerov je najustreznejsi ali edini nacin varnega unicenja aktivne snovi in FFS, ki jo vsebujejo,
kontaminiranh materialov ali embalaZe, sezig v seZigalni napravi, ki ima za to uradno dovoljenje.

Ce je vsebnost halogenov aktivne snovi v pripravku ve&ja od 60 %, se navede podatke o pirolitskih lastnostih
aktivne snovi v nadzorovanih pogojih (vkljucno s preskrbo s kisikom in definiranim ¢asom pri temperaturi

800 °C in o vsebnosti polihalogeniranih dibenzo-p-dioksinov in dibenzo-furanov v produktih pirolize).
Predloziti se mora podrobna navodila za varno unicenje.

4.6.3 Drugo
Ce vlagatelj predlaga druge postopke uniéenja FFS, embalaZe in kontaminiranih materialov, jih mora natan¢no
opisati in predloziti podatke o njihovi u¢inkovitosti in varnosti.

5 ANALITSKE METODE
To poglavje doloca analitske metode za spremljanje in nadzor FFS po registraciji.

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

V opisu uporablijene metode morajo biti navedeni podatki o uporabljeni opremi, materialih in pogojih. Za izvajanje
analizse uporabi najenostavnejsi na¢in, ki zahteva najniZje stroske in splo$no dostopno opremo.

Na zahtevo pristojnega organa se predlozi vzorce:

- FFS,

- analitskih standardov Ciste aktivne snovi,

- tehni¢ne aktivne snovi v skladu z deklaracijo proizvajalca,

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

51 Metode za analizo pripravka

5.1.1 Predlozi se opis in natan¢no obrazlozitev metode za dolo¢itev aktivne snovi v pripravku. Ce pripravek vsebuje
ve¢ kot eno aktivno snov, se navede metodo, s katero je mogoce dolociti posamezno aktivno snov v prisotnosti
drugih. Ce kombinirana metoda ni predlozena, se navede tehni¢no obrazlozitev. OpiSe se uporabnost

obstoje¢ih CIPAC metod.

5.1.2 Ce je sestava FFS taksna, da lahko, na podlagi teoretiéne ocene, v proizvodnem procesu ali zaradi razgradnje
med skladis¢enjem nastanejo relevantne necistote, se navede metode za njihovo dolocitev.

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

5.1.3 Specifi¢nost, linearnost, to¢nost in ponovljivost
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5.1.3.1 Navede se specifikacije opisane metode. Dolo¢i se stopnjo interference z drugimi snovmi v FFS.

V oceni natan¢nosti predlagane metode se lahko interference z drugimi snovmi opredeli kot sistemati¢ne
napake. Za vse interference, ki k celotni doloCeni koli¢ini doprinesejo ve¢ kot +3 % odstopanja, je potrebna
obrazlozitev.

5.1.3.2 Dolo¢i in opise se linearnost predlaganih metod v ustreznem obmodcju. Kalibracijsko obmocje mora presegati
najvisjo in najnizjo nominalno vsebnost merjene snovi v standardni raztopini FFS vsaj za 20 %. Kalibracijske
premice se doloCi pri treh ali ve¢ koncentracijah, v dveh ponovitvah ali pa pri petih koncentracijah brez
ponovitev. Predlozena porocila morajo vkljucevati enacbo kalibracijske premice in korelacijski koeficient ter
reprezentancno in ustrezno oznaceno dokumentacijo analize (npr. kromatograme).

5.1.3.3 Navedba to¢nosti se nanasa le na metode za dolocitev Ciste aktivne snovi in relevantnih necistot v FFS.

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

5.2 Analitske metode za dolocitev ostankov FFS

Za dolocitev ostankov FFS veljajo dolo¢be o metodah za njihovo dolocitev (tocka 4.2) dologene v predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceaidivnih snovi.Analitskih metod za dologitev ostankov FFS ni potrebno navesti, ¢e
je mogoce dokazati, da se lahko uporabi metode, ki so bile Ze opisane v skladu z zahtevami te tocke.

6 PODATKI O UCINKOVITOSTI

Predlozi se podatke o delovanju FFS, na podlagi katerih je mogoCe oceniti vrsto in obseg koristnosti uporabe FFS.
Obseg in nadin delovanja se prikaze v primerjavi z referen¢nim FFS in ob upostevanju praga gospodarske Skodljivosti.
Dolo¢iti se mora vse pogoje za uporabo.

Stevilo potrebnih preskusov je odvisno od poznavanja lastnosti aktivnin snovi v pripravku in od pogojev, ki lahko
vplivajo na njeno delovanje, kot so: sploSno zdravstveno stanje in vitalnost rastlin, razlike v klimatskih razmerah,
razlike v tehnologiji pridelave, izenaCenost gojenih rastlin, nacin tretiranja glede na vrsto $kodljivih organizmov in

glede na vrsto FFS.

Predlozeni podatki morajo veljati za posamezna obmocja in za vse moZne pogoje v obmocjih predvidene uporabe FFS.
Ce je testiranje v eni ali ve¢ od predlaganih obmocji uporabe po mnenju vlagatelja nepotrebno, ker so pogoji primerljivi
z drugimi obmodji kjer so bili testi izvedeni, mora primerljivost utemeljiti z ustrezno dokumentacijo.

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

Dokumentacijo o opravljenih testih u¢inkovitosti in fitotoksi¢nosti se poda za obdobje najmanj dveh rastnih dob.

Ce po mnenju vlagatelja na podlagi podatkov, pridobljenih na drugih gojenih rastlinah ali rastlinskih proizvodih ali
okolis¢inah ali na podlagi testov z zelo podobnimi FFS, testi Ze v prvi rastni dobi potrjujejo veljavnost ugotovitev, se
pristojnemu organu predloZi natanéno obrazlozitev Gasovnega skraj$anja testov ucinkovitosti. Ce imajo rezultati v
dologeni sezoni ali rasthem obdobju, zaradi vremenskih razmer, zdravstvenega stanja in vitalnosti rastlin ali drugih
razlogov, omejeno vrednost za oceno delovanja, se teste nadaljuje Se v prihodnji ali ve¢ naslednjih sezonah.

6.1 Predhodni testi

Na zahtevo pristojnega organa gedlozi poro€ilo o predhodno opravljenih testih. Porocilo, pripravljeno v obliki
povzetka, mora vkljucevati rezultate preucevanj v zavarovanih prostorih in na prostem, potrebnih za oceno bioloske
aktivnosti in oceno velikosti odmerka FFS in aktivnih sn&vijih vsebuje. Ce vlagatelj podatkov ne predlozi, mora
razloge utemeljiti.
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6.2 Testiranje u¢inkovitosti

Namen testiranja
S testi se zagotovi podatke za oceno stopnje, trajanja in doslednosti zdravstvenega varstva rastlin ali za oceno drugih
pricakovanih u€inkov FFS.

Pogoji testiranja
V teste so vkljuceni: testno sredstvo, referen¢no sredstvo in kontrola.

Delovanje FFS se preuci in oceni glede na referencno sredstvo, ¢e obstaja oziroma se primerja s kontrolo.

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

Rezultati poskusov ucinkovitosti FFS morajo prikazati stopnjo delovanja FFS na proucevane vrste ciljnih organizmov

ali reprezentativne vrste skupin ciljnin organizmov, za zatiranje katerih je FFS namenjeno. Poskuse se opravi na
razli¢nih razvojnih stadijih ciljnih organizmov ter na razli¢nih rasah oziroma sojih, ¢e je stopnja njihove obcutljivosti

lahko razli¢na ob¢utljivosti.

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

Za oceno najmanjSega odmerka, ki je potreben za doseganje Zzelenega ucinka, se v teste vkljuci tudi odmerke, nizje od
priporocenih.

Preudi se trajanje uéinkov uporabljenega FFS na ciljne organizme in na tretirane rastline ali rastlinske proizvode. Ce je
priporo¢eno veckratno tretiranje, se predlozi podatke o trajanju ucinkov posameznega tretiranja, Stevilu potrebnih
tretiranj in presledkih med njimi.

PredloZeni podatki morajo dokazovati, da priporo¢eni odmerek, Cas in nacin tretiranja zagotavljajo ustrezno varstvo
rastlin oziroma imajo pric¢akovani u¢inek v okviru predvidenih okolis¢in uporabe.

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

Ce predlagana navodila uporabe vsebujejo tudi priporoéila za uporabo FFS skupaj z drugimi FFS ali dodatki, se mora
predloziti podatke o delovanju mesanice.

Napotki za testiranje

Teste se nacrtuje tako, da so ucinki nakljucnih razlik med razlicnimi deli posamezne lokacije ¢im manjsi in da se
dobljene rezultate lahko statisticno ovrednoti. Zasnova poskusov, statisticna analiza in nacin porocanje o opravljenih
testih, morajo biti v skladu EPPO smernicami 152 in 181. Poro¢ilo mora vklju¢evati podrobno in kriti¢no oceno
podatkov.

Rezultate se statisti¢no analizira.

6.3 Podatki o pojavu ali moZnem pojavu odpornosti

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

Predlozi se vse podatke o obcutljivosti populacije $kodljivih organizmov na FFS, ki kazejo na verjetnost razvoja
odpornosti pri komercialni uporabi FFS. Predlozi se strategijo za prepreevanje pojava odpornosti ali navzkrizne
odpornosti pri ciljnih organizmih.
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6.4 Vpliv na kakovost in koli¢ino tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov
6.4.1  Vpliv na kakovost rastlin ali rastlinskih proizvodov

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Podatke o verjetnosti pojava poSkodb ali spremembe vonja pri rastlinah ali rastlinskih proizvodih namenjenih za
prehranase predlozi, Ce:
- so lastnosti FFS ali njegova uporaba taka, da je mogoce pricakovati pojav poSkodb ali spremembe vonja
ali
- druga FFS na podlagi teh ali zelo podobnih aktivnih snovi vplivajo na pojav poskodb ali spremembe vonja.

Podatke o vplivu FFSardruge kakovostne vidike tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov se predlozi, Ce:
- bi lastnosti FFS ali njegova uporaba lahko imela nezelen vpliv na druge kakovostne lastnosti (npr. uporabe
rastnega regulatorja neposredno pred spravilom)
ali
- imgjo druga FFS na podlagi teh ali zelo podobnih aktivnih snovi nezelen vpliv na kakovost rastlin ali
njihovih proizvodov.

Testiranje se primarno opravi na glavnih kulturah za predvideno uporabo FFS. Uporabi se dvakratni predvideni
odmerek in glavne nacine predelave. Ce so opazeni ucinki, se testiranje ponovi s predvidenim odmerkom FFS.

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

6.4.2  Vpliv na postopke predelave

Namen testiranja
S testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti pojava neZelenih ucinkov tretiranja s FFS na postopke predelave ali na
kakovost proizvodov po predelavi.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Testiranje pojava nezelenih ucinkov je obvezno, Ce so v tretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki so obic¢ajno
namenjenpredelavi (npr. vino, pivo ali priprava kruha), ob spravilu prisotne signifikantne koli¢ine ostankov FFS in &e:
- obstajajo znaki, da bi uporaba FFS lahko imela vpliv ha postopke predelave (npr. uporabe rastnih regulatorjev
ali fungicidov neposredno pred spravilom)
ali
- imajo druga FFS na podlagi istih ali zelo podobnih aktivnih snovi nezelen vpliv na te postopke ali na
proizvode po predelavi.

Testiranje se opravi s prevladujoco formulacijo v postopku registracije.

6.4.3  Vpliv na pridelek tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov

Namen testiranja

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva 5

Doloci se ucinek FFS na koli¢ino in druge lastnosti pridelka tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov. Ce se tretirane

rastline ali rastlinske proizvode skladis¢i, se dolo¢i vpliv na pridelek po skladis¢enju in rok skladis¢enja.

Teste se opravi v skladu zld®bami toc¢ke 6.2 te priloge.
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6.5 Fitotoksi¢nost za ciljne rastline (razli¢ne sorte) ali rastlinske proizvode

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce se pri testiranju herbicidov in drugih FFS v skladu s to¢ko 6.2 te priloge pojavijo neZeleni uéinki, eprav le
prehodno, se meje selektivnosti na ciljnih rastlinah dolo¢i z dvakratnim odmerkom. Pri pojavu hude fitotoksi¢nosti, se
preuci tudi srednje vrednosti odmerkov oziroma koncentracije.

Ce se neZeleni u¢inki v primerjavi s koristnostjo uporabe nepomembni ali le prehodni, se mora predloZiti obrazloZitev te
trditve. Predlozi se meritve pridelka.

Prikazati je potrebno varnost FFS za najpomembnejSe sorte glavnih kultur, vpliv na posamezne razvojne stopnje rastlin,
na bujnost in na druge dejavnike, ki lahko vplivajo na obc¢utljivost rastlin za poskodbe in drugo povzroc¢eno $kodo.

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

Ce so v predlaganih navodilih navedena priporogila za uporabo FFS skupaj z drugimi FFS ali dodatki, se predlozi
podatke o delovanju meSanice po dolocbah prejsnjih tock te priloge.

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

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

Rezultate se statisticno analizira; ¢e je potrebno se napotke za testiranje prilagodi na naéin, ki omogoca statistiéno
analizo.

6.6 Opazovanje neZelenih ali nenacrtovanih stranskih ucinkov (npr. na Kkoristne in druge neciljne
organizme, na naslednje kulture, na druge rastline ali dele tretiranih rastlin, namenjene za
razmnoZevanje npr. seme, potaknjenci, pritlike)

6.6.1  Vpliv na naslednje kulture

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

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

6.6.2  Vpliv na druge rastline in sosednje kulture

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Predlozi se podatke o nezelenih uéinkih na druge rastline in na obicajen obseg sosednjih kultur in znake, ki kazejo na to,
da bi FFS na te rastline lahko vplivalo s svojimi hlapi.

6.6.3  Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske dele, namenjene razmnoZzevanju
Namen zahtevanih podatkov

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

PredloZi se podatke o vplivu FFS na dele rastlin, ki se uporabljajo za razmnoZevanje, razen ¢e predlagana uporaba
izkljuGuje uporabo na kulturah, namenjenih za pridelavo semena, potaknjenceyv, pritlik ali gomoljev za sajenje:

- za semena - viabilnost, kaljivost in bujnost;

- potaknjenci - ukoreninjenje in hitrost rasti;

- pritlike - zaCetek rasti in hitrost rasti;

- gomolji - odganjanje in rast.

Smernice za testiranje
Testiranje semen se opravi v skladu z 1$T#etodami.

6.6.4  Vpliv na koristne in druge neciljne organizme
V skladu z zahtevami tega poglavja se predlozi podatke o vplivih, pozitivnih ali negativnih, na druge skodljive
organizme, prisotne mietestiranjem. Poro¢a se tudi o vseh opaZenih vplivih na okolje, zlasti o vplivu na
prostozivece oziroma koristne organizme.

6.7 Povzetek in ocena podatkov iz tock 6.1. do 6.6

Predlozi se povzetek vseh podatkov iz tock 6.1. do 6.6. te priloge ter podrobno in kriti€no oceno glede na koristne
ucinke FFS, na nezelene ucinke, ki nastanejo ali bi lahko nastali in na ukrepe potrebne za preprecitev ali zmanjsanje
nezelenih u€inkov.

7 TOKSIKOLOSKE STUDIJE

Za ustrezno ovrednotenje toksi¢nosti FFS se predlozi podatke o akutni toksi¢nosti, draZenju in preobcutljivostni
reakciji, ki jo povzroca aktivna snov. Ce je mogoce, se predlozi dodatne informacije o nacinu toksi¢nega delovanja,
toksikoloSkih lastnostih in 0 vseh drugih znanih toksikoloskih vplivih aktivhe snovi.

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

7.1 AKkutna toksi¢nost

Testiranja, rezultati in drugi podatki, ki jih je potrebno predloziti in ovrednotiti, morajo zadoscati za oceno ucinkov

enkratne izpostavljenosti FFS ter e posebej za dolocitev ali prikaz:

- toksi¢nosti FFS,

- toksi¢nosti, ki se nanasa na aktivno snov,

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

- nacina toksi¢nega delovanja,

- nevarnosti, povezane z razli¢nimi nacini izpostavljenosti.

Dobljeni podatki morajo omogocati, da se FFS razvrsti v skladu s predpisi, ki urejajo razvrScanje, pakiranje in
oznacevanje nevarnih snovi in nevarnih pripravkov. Podatke, dobljene pri testiranju akutne toksi¢nosti, se predlozi za
izdelavo ocene mozne nevarnosti, ki se lahko pojavi ob nesrecah.

7.1.1 Oralna toksi¢nost

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Akutno oralno testiranje je obvezno, razen Ce vlagatelj, v skladu s predpisom, ki ureja razvricanje, pakiranje in
oznacevanje nevarnih pripravkov, uporaldbgovorjeno ra¢unsko metodo in razloge utemelji.

Napotki za testiranje
Test se opravi v skladu s predpisdtureja razvrséanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda B1 ali B1
bis.

* International rules for seed testing 1985. Proceeding of the International Seed Testing Association, Seed science and
Technology, Volume 13, No 2,1985*
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7.1.2  Perkutana toksi¢nost

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Akutni perkutani test je obvezen, razen Ce vlagatelj, v skladu s predpisom, ki ureja razvrScanje, pakiranje in
oznacevanje nevarnih pripravkov, uporabi dogovorjeno racunsko metodo in razloge utemelji.

Napotek za testiranje
Test se opravi v skladu s predpisdiureja razvrs¢anje, pakiranje in oznaéevanje nevarnih snovi, metoda B3.

7.1.3 Inhalacijska toksi¢nost

Namen testiranja
S testom se doloci inhalacijsko toksi¢nost FFS in dima, ki se razvija iz njega, za podgane.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Test se opravi, ¢e je FFS:

- plin ali uteko€injen plin

- snov, ki proizvaja dim ali povzroca dim

- shov, ki se hanaSa z opremo za zamegljevanje

- snov, ki deluje preko hlapov

- aerosol

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

- namenjeno uporabi v zavarovanih prostorih kot so skladi$¢a ali rastlinjaki in vsebuje aktivno snov s parnim
tlakom ve¢ kot 1 x 10 Pa

- namenjeno tretiranju na nacin, ki povzro¢i nastanek vecjega deleza delcev ali kapljic s premerom manj kot
50um (vec kot 1 % teze snovi).

Napotek za testiranje
Teste se opravi v skladu s predpisdinureja razvrs¢anje, pakiranje in oznaéevanje nevarnih snovi, metoda B2.

7.1.4  Drazenje koze

Namen testiranja
S testom se prikaze moznost drazenja koze in reverzibilnost opazenih u¢inkov.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Test drazenja kozZe je obvezen, razen Ce obstaja moznost hudih koznih reakcij ali se u¢inke drazenja koze lahko izkljuci.

Napotek za testiranje
Test akutnega drazenja koze se opravi v skladu s predpisom, ki ureja razvrs€anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih
snovi, metoda B4.

7.1.5 Drazenje oci

Namen testiranja
S testom se prikaze moznost drazenja oci in reverzibilnost opazenih u€inkov.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Test drazenja oci je obvezen, razen ¢e obstaja moznost hudih poskodb o¢i.

Napotek za testiranje
Test se opravi v skladu s predpisdiureja razvricanje, pakiranje in oznaéevanje nevarnih snovi, metoda B5.

7.1.6  Preobcutljivost koze

Namen testiranja
S testom se zagotovi dovolj podatkov za oceno moznosti, da FFS povzroc¢a preobcutljivostne reakcije koze.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Test je obvezen, razen Ce je znano, da aktivna snov ali dodatki povzrocajo reakcije preobcutljivosti koze.
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Napotek za testiranje
Test se opravi v skladu s predpisdthureja razvrs¢anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi, metoda B6.

7.1.7  Dopolnilne Studije za meSanice FFS

Namen testiranja

Ce navodilo za uporabo FFS vklju¢uje zahteve za uporabo FFS skupaj z drugimi FFS oziroma dodatki kot mesanice, je
potrebno opraviti teste, navedene v toc¢kah 7.1.1 do 7.1.6. te priloge tudi za meSanice. Ob upostevanju rezultatov testov
akutre toksi¢nosti posameznega FFS, moZnosti izpostavljenosti kombinaciji dolo¢enih FFS in informacij ali prakti¢nih
izkuSenj z obravnavanimi ali podobnimi FFS, lahko pristojni organ zahteva dodatne Studije za vsak primer posebe;j.

7.2 Podatki o izpostavljenosti
Merjenje izpostavljenosti uporabnikov, delavcev ali drugih navzocih oseb FFS v zraku, ki ga vdihavajo, se opravi v

skladu zahtevami za merilne postopke v skladu s predpisi, ki urejajo varnost in zdravje pri delu.
7.2.1 lzpostavljenost uporabnika

Tveganje uporabnikov je odvisno od fizikalnih, kemijskih in toksikoloskih lastnosti FFS, od vrste FFS

(razred€eno oziroma nerazredCeno) ter od vrste, stopnje in trajanja izpostavljenosti. Pridobljenih in predlozenih

mora biti dovolj informacij in podatkov za oceno obsega izpostavljenosti aktivhim snovem in toksikoloSko

pomembnim snovem v FFS, ki se lahko pojavijo v predlaganih pogojih uporabe. Predlozene informacije
morajo zagotoviti tudi podlago za izbiro zaséitnih ukrepov in predvidene osebne za$Citne opreme. ZascCitna
oprema mora biti navedena v navodilih za uporabo.

7.2.1.1 Ocena izpostavljenosti uporabnika

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Ocena izpostavljenosti uporabnika je obvezna.

Pogoji ocene
Oceno se izdela za vsak nacin tretiranja in za vsako vrsto predlagane opreme za tretiranje FFS. Pri tem se upoSteva
zahteve, ki izhpjo iz dolo¢b predpisa, ki ureja razvrs€anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih pripravkov.

Oceno se prvotno izdela ob predpostavki, da uporabnik ne uporablja osebne zas¢itne opreme.

Ob predpostavki, da uporabnik uporablja u¢inkovito in lahko dostopno zas¢itno opremo, se izdela Se druga ocena. Ce so
za$¢itni ukrepi navedeni na etiketi oziroma v navodilu za uporabo, se pri oceni to uposteva.

7.2.1.2 Meritve izpostavljenosti uporabnika

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Podatke o nacinih dejanske izpostavljenosti se predlozi povsod tam, kjer ocena tveganja kaze, da je presezena mejna

vrednost za zdravje $kodljivih uéinkov. To je na primer takrat, ko rezultati ocene izpostavljenosti uporabnika pod to¢ko

7.2.1.1 te priloge kazejo, da je lahko preseZena:

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

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

Podatke o dejanski izpostavljenosti se predlozi tudi, ¢e ni ustreznega modela za izracun ali podatkov za izdelavo ocene,
navedene v tocki 7.2.1.1 te priloge.

Ce je dermalna izpostavljenost najpomembne;j§i na¢in izpostavljenosti, se za izbolj3anje ocene, navedene v tocki 7.2.1.1
te priloge, lahko uporabi tudi teste dermalne absorpcije ali rezultate subakutnih dermalnih Studij.
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Pogoji testiranja
Test se opravi v dejanskih pogojih izpostavljenosti ob upoStevanju predlaganih pogojev uporabe.

7.2.2  Izpostavljenost drugih navzocih oseb

Navede se pogoje uporabe glede prisotnosti drugih oseb ob nanaSanju FFS, dolo¢i se varne razdalje in navede
pogoje za izkljucitev oseb iz obmodja tretiranja.

Namen ocene
Z uporabo modela, se izdela oceno za izracun izpostavljenosti drugih navzocih oseb, do katere lahko pride v

predlaganih pogojih uporabe.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Ocena izpostavljenosti drugih navzocih oseb je obvezna.

Pogoji ocenjevanja
Oceno izpostavljenosti drugih navzocih oseb se izdela za vsak nacin tretiranja. Oceno se izdela ob predpostavki, da te
osebe ne uporabljajo osebne zas¢itne opreme.

Meritve izpostavljenosti drugih navzocih oseb so obvezne, ¢e ocene pokazejo povisano stopnjo tveganja.

7.2.3 lzpostavljenost delavca
Delavci so lahko izpostavljeni po tretiranju FFS, ko vstopajo na tretirane povrSine ali v prostore ali pri
rokovanju s tretiranimi rastlinami ali rastlinskimi proizvodi, na katerih senkstFFS. PredloZiti se mora
podatke na osnovi katerih se dolo¢i ustrezne zas¢itne ukrepe in delovno karenco.

7.2.3.1 Ocena izpostavljenosti delavca

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Ocena izpostavljenosti delavca je obvezna.

Pogoji ocenjevanja

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

za$Citne opreme.

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

Izdela seudi oceno na osnovi podatkov o koli¢ini ostankov FFS, ki jih je mogoce ob predlaganih pogojih uporabe
odstraniti.

7.2.3.2 Meritve izpostavljenosti delavca

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Podatke o nacinih dejanske izpostavljenosti se predlozi, ¢e ocena tveganja kaze, da je presezena mejna vrednost za

zdravje Skodljivih uéinkov. To je na primer takrat, ko rezultati ocene izpostavljenosti delavca pod tocko 7.2.3.1 te

priloge kazejo, da je lahko presezena:

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

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

Podatke o dejanski izpostavljenosti se predlozi tudi, ¢e ni modela za izracun ali podatkov za izdelavo ocene, navedenih
v tocki 7.2.3.1 te priloge.
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Ce je dermalna izpostavljenost najpomembne;jsi nadin izpostavljenosti, se za izboljianje ocene, navedene v tocki 7.2.3.1
te priloge, lahko uporabi tudi teste dermalne absorpcije.

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

7.3 Dermalna absorpcija

Namen testiranja
Test mora zagotoviti podatke o absorpciji aktivne snovi in drugih snovi v FFS; ki imajo toksikoloski vpliv, skozi kozo.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Studijo se opravi, &e je vnos §kodljivih snovi skozi koZo velik vir tveganja in kjer ocena tveganja kaZe, da je presezena
mejna vrednost za zdravje Skodljivih snovi. To je na primer takrat, ko rezultati ocene izpostavljenosti uporabnika pod
tockama 7.2.1.1 in 7.2.1.2 te priloge kazejo, da je lahko presezena:
- AOEL, ugotovljena glede n&ljuditev aktivne snovi na seznam, oziroma
- mejna vrednost, doloCena za aktivno snov oziroma toksikolosko pomembne snovi v FFS v skladu s predpisi, ki
urejajo varnost in zdravje pri delu.

Pogoji testiranja 5
PredloZiti se podatke in vivo testov absorpcijeakozi podgan, na osnovi katerih je narejena ocena tveganja. Ce obstaja
indikacija o pretirani izpostavljenosti, je potrebno opramwitvivo primerjalno $tudijo absorpcije na podganji in ¢loveski
kozi.

Napotek za testiranje
Testiranje se opravi v skladudECD smernicami §t. 41Za nacrtovanje $tudij se upos$teva rezultate raziskav dermalne
absorpcije aktivne snovi.

7.4 ToksikoloSki podatki za dodatke

Za vsak dodatek se predlozi kopijo notifikacije in varnostnega lista skladno s predpisom, ki ureja razw§¢anje, pakiranje
in oznacevanje nevarnih snovi. Predlozi se tudi vse ostale razpoloZljive informacije.

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

PredloZeni podatki o FFS in podatki za aktivne snovi morajo zado$¢ati za ovrednotenje tveganja za ljudi, ki je posledica
ostankov FFS, relevantnih metabolitov in razgradnih ter reakcijskih produktov v hrani. PredloZene informacije morajo
zadoScati tudi za:

- odlocitev o vkljucitvi aktivne snovi na seznam,

- dolocitev pogojev ali omejitev v zvezi z morebitno vkljucitvijo na seznam.

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

Podatke se statisticno analizira. Nevede se vse podrobnosti statisticnih analiz.

V raziskavah o obstojnosti ostankov FFS med shranjevanjem se vzorce zamrzne v 24 urah po odvzemu. Lahko hlapne
ali neobstojne vzorce se analizira najkasneje v 30 dnelrg®enju ali Sest mesecev po vzoréenju, 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 zivalih izpostavljenih ostankom FFS. Ce to ni mogoce, se enakim delom pripravljenih kontrolnih vzorcev, pred
shranjevanjem v obi¢ajnih pogojih, primesajo znane kolic¢ine FFS.

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

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

Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:

- pripraviti oceno skuph konénih ostankov FFS v ustreznem delu rastlin ali rastlinskih proizvodov ob spravilu,
po priporoCenem tretiranju,

- dolociti hitrost razgradnje in izlocanja skupnih ostankov FFS pri dolocenih proizvodih zivalskega izvora
(mleko ali jajca) in v zivalskih izlockih,

- dolociti glavne produkte koncne razgradnje FFS v rastlinah in rastlinskih proizvodih oziroma zivilih
zivalskega izvora,

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

- koli¢insko dolo¢iti glavne sestavine ostankov FFS in prikazati ucinkovitost postopkov izlo¢anja teh snovi,

- pridobiti podatke, na podlagi katerih se odloca o potrebi po raziskavah krmljenja rejnih zivali, kot to doloca
tocka 8.3 te priloge,

- definirati ostanke FFSiinjihovo izrazanje.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, ¢e ekstrapolacija iz podatkov o aktivni snovi, skladno z zahtevami dolocb o
presnovi, razporeditvi in izrazanju ostankov FFS v ali na rastlinah ter pri rejnih zivalih (tocki 6.1 in 6.2), priloge 1 k
predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni mogoca. To lahko velja za FFS, za katere
podatki o raziskavah na gojenih rastlinah ali rejnih Zivali, v okviru vklju¢evanja aktivne snovi na seznam niso bili
predlozeni ali niso bili potrebni za dopolnitev pogojev vkljucevanja na seznam ali kjer bi bilo mogoce pri¢akovati, da
bo prislo do drugacne presnove.

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

8.2 Raziskave ostankov FFS

Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:

- dolo¢iti najvi§je verjetne koli¢ine ostankov FFS pri tretiranih gojenih rastlinah ali rastlinskih proizvodih ob
spravilu ali odpremi iz skladisc¢a, v skladu s predlagano dobro kmetijsko prakso (DKP) in

- doloéiti hitrost upadanja nakopicenih ostankov FFS.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, ¢e ekstrapolacija iz podatkov o aktivni snovi, skladno z dolo¢bami o $tudijah
ostankov FFStécka 6.3) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni mogoca.
To velja tudi za posefe oblike formulacij, za posebne nadine tretiranja in uporabe ali za kulture, za katere niso bili
predloZzeni podatki v okviru vkljuéevanja aktivne snovi na seznam ali niso bili potrebni za dopolnitev pogojev
vklju€evanja na seznam.

Pogoji testiranja
Uporablja se dolo¢be o Studijah ostankov FFS (toc¢ka 6.3) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi.

8.3 Raziskave krmljenja rejnih Zivali
Namen testiranja

Cilj teh raziskav je dolo¢iti ostanke FFS v Zivilih Zivalskega izvora, ki so posledica ostankov FFS v krmi ali krmnih
rastlinah.
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Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, ¢e ekstrapolacija iz podatkov o aktivni snovi, skladno z dolo¢bami o $tudijah
krmljenja rejnih zivali (to¢ka 6.4) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni
mogoca. To velja tudi pri razsiritvi registracije FFS na dodatne krme rastline, ki lahko prispevajo k pove¢anemu vnosu
ostankov FFS v rejne zivali in za katere niso bili predlozeni podatki v okviru vkljucevanja aktivne snovi na seznam ali

niso bili potrebni za dopolnitev pogojev njenega vklju¢evanja na seznam.

Pogoji testiranja
Uporablja se dolo¢be o S$tudijah krmljenja rejnih zivali (tocka 6.4) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

8.4 U¢inki industrijske predelave oziroma priprave v gospodinjstvu

Namen testiranja

Cilji teh raziskav so:

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

- dolociti koli¢insko razporeditev ostankov FFS v razli¢nih vmesnih in kon¢nih proizvodih in oceniti dejavnike
prenosa,

- omogo¢iti realno oceno vnosa ostankov FFS s hrano.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, ¢e ekstrapolacija iz podatkov o aktivni snovi, skladno z dolo¢bami o ucinkih
industrijske predelave oziroma priprave v gospodinjstiagkf 6.5) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijaza oceno aktivnih snovi, ni mogoc¢a. To velja tudi za kulture, za katere niso bili predloZeni podatki v
okviru vkljucevanja aktivne snovi na seznam ali niso bili potrebni za dopolnitev pogojev njenega vkljuéevanja na
seznam.

Pogoji testiranja
Uporablja sedolocbe o ucinkih industrijske predelave oziroma priprave v gospodinjstvu (tocka 6.5) priloge 1 k
predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

8.5 Ostanki FFS v naslednijih kulturah

Namen testiranja
Cilj teh raziskav je dolo¢itev moznih ostankov FFS v naslednjih kulturah.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Dodatne raziskave presnove so potrebne, ¢e ekstrapolacija iz podatkov o aktivni snovi, skladno z dolo¢bami o ostankih

FFS v naslednjih kulturah (tocka 6.6) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi,
ni mogoca. To velja tudi za posebne oblike formulacij, za posebne nacine tretiranja in uporabe ali za kulture, za katere

niso bili predlozeni podatki v okviru vklju¢evanja aktivne snovi na seznam ali niso bili potrebni za dopolnitev pogojev
vkljucevanja na seznam.

Pogoji testiranja
Uporablja se dolo¢be o ostankih FFS v naslednjih kulturah (to¢ka 6.6) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano
dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

8.6 Predlagane najviSje dovoljene vrednosti ostankov FFS in definicija ostankov

statisti¢nih metodah.

Ce raziskave presnove, predlozene v skladu z dolodbami totke 8.1 te priloge pokaZejo, da je potrebno definicijo
vrednostih ostankov FFS (toc¢ka 6.7) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi,
spremeniti, se opravi ponovno ovrednotenje aktivne snovi.
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8.7 Predlagane karence za predvideno uporabo FFS oziroma ¢as skladi$¢enja pri uporabi FFS po spravilu
Predlozi se natan¢no utemeljitev predlagane karence ter ¢asa skladi§enja pri uporabi FFS po spravilu.

8.8 Ocena moZne in dejanske izpostavljenosti preko prehrane in drugih nacinov

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

8.9 Povzetek in ocena obnaSanja ostankov FFS

Povzetek in oceno vseh podatkov navedenih v 8. to¢ki te priloge se pripravi v skladu z napotki pristojnega organa.
Povzetek mora vkljucevati podrobno in kriticno oceno podatkov, merila in napotke za ocenjevanje in odloCanje, s
posebnim poudarkom na tveganju za ¢loveka in zivali ter na obseg, kakovost in zanesljivost baze podatkov.

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

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

9 OBNASANJE FFS V OKOLJU
Uvod

Predlozene informacije in podatki o aktivni snovi, kot to dolo¢a pravilnik o zahtevani dokumentaciji za oceno aktivnih
shovi, morajo zadd@&ti za oceno obnasanja FFS v okolju in oceno moZne ogrozenosti neciljnih vrst.

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

- dologitev grafi¢nih simbolov za nevarnost, érkovnih znakov za nevarnost, standardnih opozoril in obvestil za
za§¢ito okolja, ki morajo biti na embalazi,

- napoved razporeditve in obnaSanja v okolju ter Casovni potek,

- opredelitev neciljnih vrst in populacij, ki so zaradi mozne izpostavljenosti lahko ogrozene,

- dolocitev potrebnih ukrepov za zmanjSanje onesnazenosti okolja in vpliva na neciljne vrste.

Kjer se uporablja radioaktivno oznacen testni material, veljajo dolocbe o obnaSanju aktivnih snovi v okolju (tocka 7)
priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

Podatke se statisticno analizira. Nevede se vse podrobnosti statistiCnih analiz (npr. poda se posamezne srednje
vrednosti, meje zaupanja invpednosti, z navedbo »statistiéno zna¢ilno« oziroma »statisticno neznacilno«).

Predloziti in utemeljiti se mora ocene pri¢akovanih koncentracij aktivne snovi in metabolitov ter razgradnih in
reakcijskih produktov v tleh (PEE podtalnici (PEGw), povrSinskih vodah (PE&) in zraku (PEG), po predlagani
ali ze izvedeni uporabi FFS. Poleg tega se mora izdelati oceno dejansko najslabsih pogojev uporabe.

Za oceno koncentracij PEPEGw, PEGw in PEG, se upoSteva podatke in informacije o FFS in aktivni snovi. Oceno
so izdela v skladu z napotki v EPPO shemah za oceno vplivov na’okolje
Kjer se za oceno zgoraj navedenih predvidenih koncentracij uporabljajo modeli, morajo le-ti:
- omogo¢iti najboljso oceno vseh moznih poti vnosa FFS in njihove razgradnje, upostevajo¢ dejanske parametre
in predpostavke,
- biti validirani z meritvami, opravljenimi v okolis¢inah, ki ustrezajo uporabi modela,
- ustrezati razmeram na obmocju uporabe.

Predlozene informacije morajo vkljucevati tudi podatke in informacije, v skladu z dolo¢bami o obnasSanju aktivnih
snovi v okolju focka 7) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

° (OEPP/EPPO,1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products.
Bulletin OEPPP/EPPO Bilten 23, 1-154, and Bulletin 24, 1-87.*
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9.1 ObnaSanje FFS v tleh
Za pridobitevpodatkov o uporabljenih tleh in na¢inu njihove izbire, se upostevajo dolo¢be o obnasanju aktivnih snovi v
tleh ¢ocka 7.1) priloge 1 k pravilniku o zahtevani dokumentaciji za oceno aktivnih snovi.

9.1.1  Stopnja razgradnje v tleh
9.1.1.1 Laboratorijske Studije

Namen testiranja
Studije razpada FFS v tleh morajo zagotoviti najboljSe moZne ocene ¢asa, potrebnega za razpad 50 % in 90 % (DTsojap
in DTyop aktivne snovi v laboratorijskih pogojih.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Raziskati se mora ofagnost in obnasanje FFS v tleh, razen ¢e je mogoce informacije pridobiti iz podatkov o aktivni

snovi, relevantnih metabolitih ter razgradnih in reakcijskih produktih v skladu z dolo¢bami o stopnji razgradnje (tocka

7.1.1.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi. Taka ekstrapolacija npr., ni
mogoca za formulacije FFS s poc¢asnim sproscanjem.

Pogoji testiranja

Navede se stopnjo aerobne in anaerobne razgradnje v tleh.

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

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

9.1.1.2 Poljski poskusi

- Studije razgradnje FFS v tleh

Namen testiranja

Studije razgradnje FFS v tleh morajo zagotoviti najboljse mozne ocene &asa, potrebnega za razgradnjo 50 % in 90 %
(DTsof in DTggp) aktivne snovi v naravnih pogojih. Predlozi se tudi podatke o relevantnih metabolitih ter razgradnih in
reakcijskih produktih.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Raziskati se mora razpad in obnasanje FFS v tleh, razen ¢e je mogoce potrebne podatke izpeljati iz rezultatov,
pridobljenih o aktivni snovi, relevantnih metabolitih ter radgih in reakcijskih produktih v skladu z dolo¢bami o
stopnji razgradnje (tocka 7.1.1.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi. Taka
ekstrapolacija npr. ni mogoca za formulacije FFS s pocasnim spros¢anjem.

Pogoji in napotki za testiranje
Upostevajo se dolocbe o poljskih poskusih (tocka 7.1.1.2.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi.

- Studije ostankov FFS v tleh

Namen testiranja
Studije ostankov FFS v tleh morajo zagotowitene koli¢ine ostankov v tleh ob spravilu ali v ¢asu sejanja ali saditve
naslednijih kultur.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

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

® Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Setac), 1995. Procedures for Assessing the Environmental Fate
and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9*
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Pogoji testiranja
Upostevajo se dolocbe o poljskih poskusih (to¢ka 7.1.1.2.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi.

Napotek za testiranje
SETAC - Postopki za ocenjeviarvpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti °.

- Studije akumulacije v tleh

Namen testiranja
Testi morajo zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznosti akumulacije ostankov FFS in relevantnih metabolitov ter
razgradnih in reakcijskih produktov v tleh.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Obvezno se navede podatke o raziskavah akumulacije ostankov FFS v tleh, razen ¢e je mogoce potrebne podatke
izpeljati iz rezultatov o aktivni snovi, relevantninh metabolitih, razgradnih in reakcijskih pibdugkladu z dolo¢bami
o poljskih poskusih (tocka 7.1.1.2.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.
Taka ekstrapolacija npr. ni mogoca za oblike formulacij FFS s po€asnim sproScanjem.

Pogoji testiranja
UpoStevap se dolocbe o poljskih poskusih (tocka 7.1.1.2.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi.

Napotek za testiranje
SETAC -Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksiénosti®.

9.1.2 Mobilnost v tleh

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

9.1.2.1 Laboratorijske Studije

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Raziskati se mora mobilnost FFS v tleh, razen ¢e je podatke mogoce pridobiti iz raziskav, dobljenih v skladu z
dolo¢bami o adsorbciji, desorbciji ter izpiranju v kolonah (tocki 7.1.2 in 7.1.3.1) priloge 1 k predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih sndwka ekstrapolacija npr., ni mogoc¢a za oblike formulacij FFS s
pocasnim spro§¢anjem.

Napotek za testiranje
SETAC -Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti®.

9.1.2.2 Lizimetrske Studije ali Studije izpiranja na polju

Namen testiranja
Testi morajo zagotoviti podatke o:

- mobilnosti FFS v tleh,
- moznosti izpiranja v podtalnico,
- mozni razporeditvi v tleh.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Na podlagi strokovne presoje, pri kateri sedtigva rezultate $tudij razgradnje in mobilnosti ter izratunanega PEG, se

doloc¢i, ali so lizimetrske Studije ali Studije izpiranja na polju potrebne. O vrsti Studije, se vlagatelj posvetuje s pristojnim
organom.

Raziskave niso potrebne, Ce je mogoce predpisane podatke izpeljati iz raziskav, izvedenih v skladu z dolocbami o
mobilnosti v tleh {ocka 7.1.3) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi. Taka
ekstrapolacijapr., ni mogoca za formulacije FFS s po¢asnim spro$¢anjem.
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Pogoji testiranja
Upostevajo se dolo¢be o lizimetrskih Studijah (tocka 7.1.3.3) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za
oceno aktivnih snovi.

9.1.3  Ocena pricakovanih koncentracij v tleh

Ocene PEgse morajo nanaSati na enta@uporabo ob najvedjih odmerkih in na najvedje Stevilo in najveéje odmerke
predvidene v postopku registracije FFS za ustrezen testiran tip tal. Izrazajo se v mg aktivne snovi, relevantnih
metabolitov ter razgradnih in reakcijskih produktih na kg zemlje.

Pri izdelavi ocen PE€se upoSteva dejavnike posrednega in neposrednega tretiranja tal, zanaSanje (drift), povrSinsko
odtekanje in izpiranje v tla ter procese, kot so: izhlapevanje, adsorpcija, hidroliza, fotoliza, aerobna in anaerobna
razgradnja. Pri izkunavanju PECs vrednosti se predpostavlja, da je masa tal 1,5%fahe teze, globina tal 5 cm, pri

tretiranju na povrsini oziroma 20 cm, ko se FFS vnese v tla. Ce so v ¢asu uporabe tla prekrita ali porai¢ena, se
predpostavlja, da najmanj 50 % uporabdignodmerka doseze povrsino tal, razen ¢e so podatki izvedenih poskusov
natancnejsi.

Predlozi se zacetne, kratkotrajne in dolgotrajne izratune PECg (¢asovna povprecja).
- zaCetni PECg; takoj po uporabi FFS

- kratkotrajni PEG: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnji uporabi

- dolgotrajni PEG: 7, 28, 50 in 100 dni po zadnji uporabi.

9.2 ObnaSanje FFS v vodi
9.2.1 Ocena koncentracije v podtalnici

Mozne poti onesnazenja podtalnice se dolo¢i ob upostevanju pogojev kmetijske pridelave, zdravstvenega stanja rastlin
in okolja (vklju¢no s podnebjem).

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

Ocene PEC se morajo nana$ati na najvi$je mozno S$tevilo tretiranj in na najvi§ji odmerek FFS, za katerega se vlaga
zahtevek.

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

v

9.2.2  Vpliv na postopke ¢is¢enja vode

Ce so podatki potrebni za izdajo izjemnega dovoljenja, skladno z doloé¢bami predpisa, ki ureja enotna nacel ocenjevanja
in registracije FFS (tocka 5.1.2 Priloge 2), morajo predlozene informacije zadosc¢ati za dolocitev ali oceno ucinkovitosti

postopkov ¢is€enja vode (Ciscenje pitne vode in odplak) ter vpliva na postopke CiScenja. Pred opravljanjem Studij se
mora vlagatelj s pristojnim organom posvetovati o vrsti informacij in podatkov, ki jih mora pridobiti.

9.2.3  Ocena koncentracije v povrSinskih vodah

Predvideti se mora mozne poti onesnazevanja povrSinskih voda ob upoStevanju pogojev kmetijske pridelave,
zdravstvenega stanja rastlin in okolja (vklju¢no s podnebnimi).

PredloZiti se mora ocene (izra¢une) predvidene koncentracije aktivne snovi in relevantnih metabolitov ter razgradnih in
reakcijskih produktov v podtalnici - Pk

zahtevek in morajo ustrezati ocenam za jezera, ribméke, kanale, potoke ter namakalne, izsuSevalne in odto¢ne
kanale.

Pri izdelavi ocen PE§; se upoSteva dejavnike posredne in neposredne uporabe vode, zanaSanje (drift), odtekanje,
praznjenje preko odto¢nih kanalov in atmosfersko odlaganje ter procese izhlapevanja, adsorpcije, advekcije, hidrolize,
fotolize, biorazgradnje, sedimentacije in ponovne suspenzije
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PredloZi se zacetne, kratkotrajne in dolgotrajne izratune PEGy, primerne za stojece in pocasi teko¢e vode (¢asovna
povprecja):

- zadetni PECsyy: takoj po uporabi FFS

- kratkotrajni PEGy: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnji uporabi

- dolgotrajni PEGw: 7, 14, 28, in 42 dni po zadniji uporabi, kjer ustreza.

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

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

10 EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE
Uvod

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

Podatki o FFSn informacije ter podatki o aktivni snovi, morajo zadoscati za:

- dolocitev grafi¢nih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih znakov za nevarnost, standardnih opozoril in obvestil za
za$¢ito okolja, ki morajo biti na embalazi,

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

- oceno potrebe po posebnih varnostnih ukrepih za zas¢ito neciljnih vrst.

Nevede se vse mozne nezelene vplive, ugotovljene med rutinskim ekotoksikoloskim testiranjem in oceni njihov pomen.
Nevede se podatke o dodatnih Studijah, ki so potrebne za preuc¢evanje mehanizmov delovanja, ki pri tem nastopajo.

Ocena vpliva na neciljne vrste mora zagotoviti informacije o vrsti in obsegu mozne ali dejanske izpostavljenosti. Oceno
se izdela na osnovi detkov in informacij o obnasanju FFS v okolju, pridobljenih v skladu s to¢kama 9.1 do 9.3 te
priloge, in podatkov o koncentracijah ostankov FFS v rastlinah, pridobljenih v skladu z 8. to¢ko te priloge. Kon¢ne
ocene PEGe prilagodi glede na razli¢ne skupine organizmov, upostevajo¢ zlasti biologijo najbolj obcutljivih vrst.
Toksikoloske $tudije in podatki, predlozeni v skladu s tocko 7.1 te priloge morajo zagotoviti informacije o toksic¢nosti
za vretencarje.

Podatke se statisticno analizira. Nevede se vse podrobnosti statistinih analiz (npr. poda se posamezne srednje
vrednosti, meje zaupanja invpednosti, z navedbo »statisti¢no znacilno« oziroma »statisti¢no neznacilno«).

Ce $tudija vkljuduje uporabo razliénih odmerkov, se navede podatke o razmerju med odmerkom in neZelenimi
posledicami.

Ce so podatki o izpostavljenosti potrebni za odloéitev o tem ali je $tudijo potrebno opraviti, se uporabi podatke,
pridobljene v skladu z dolo¢bami 9. to¢ke te priloge. Pri oceni izpostavljenosti organizmov se uposteva informacije o
FFS in aktivni snovi. Oceno se izdela v skladu z EPPO shemami za presojo moznih vplivov na okolje’ in ob uporabi
parametrov, dologenih v tem poglavju. Ce je iz podatkov razvidno, da je FFS bolj toksi¢no kot aktivna snov, se mora za
izracun relevantnega razmerja toksi¢nost / izpostavljenost, uporabiti podatke o toksi¢nosti FFS.

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

Za ocenjevanje rezultatov razliénih testov strupenosti se uporabi isto raso oziroma sorto posamezne vrste.

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

Raziskati se mora mozne posledice uporabe FFS za ptice, razen ¢e se lahko izklju¢i moznost posredne ali neposredne
izpostavljenosti ptic, kot npr. pri uporabi FFS v zaprtih prostorih ali pri postopkih saniranja poskodb na rastlinah.

Podatke o razmerjih: akutna toksi¢nost / izpostavljenost (TER,), kratkotrajna oralna toksi¢nost / izpostavljenost (TERg),
dolgotrajna oralna toksi¢nost / izpostavljenost (TERy;), S mora predloziti, ¢e je:

- TER, = LDsg(mg a.s./kg telesne teze) / ETE (mg a.s./kg telesne teze)

- TERyt =LGCso(mg a.s./kg hrane / ETE (mg a.s./kg hrane)

- TER; = NOEC (mg a.s./kg hrane) / ETE (mg a.s./kg hrane)

Ce je FFS v obliki zmc ali se z njim tretira seme, se navede povpreéna koli¢ina aktivne snovi v vsakem zrncu ali
semenu ter vrednost Ispza aktivho snov v 100 zrncih oziroma semenih in na gram zrnc oziroma semena. Navede se
tudi velikost in obliko zrnc.

Pri vabah se navede koncentracijo aktivne snovi v vabi (mg/kg).
10.1.1 Akutna oralna toksi¢nost

Namen testiranja

ey

makroskopske patoloske spremembe.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Podatke o akutni oralni toksi¢nosti FFS se navede, ¢e sta TER, ali TER,; za aktivno snov pri pticah med 10 in 100 ali
kjer rezultati testiranja na sesalcih dokazujejo znacilno visjo strupenost FFS v primerjavi z aktivno snovjo, razen ¢e je
mogoce utemeljiti, da ptice temu FFS ne bodo izpostavljene.

Pogoji testiranja

Studije se opravi na najbolj obéutljivi vrsti, dolodeni na podlagi raziskav iz dolob o akutni oralni toksi¢nosti in
kratkotrajni oralni toksi¢nosti (to¢ki 8.1.1 in 8.1.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno
aktivnih snovi.

10.1.2 Nadzorovani poskusi v kletkah ali na polju

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce sta TER, in TER ve¢ kot 100 in ¢e nadaljnje $tudije aktivne snovi (npr. $tudija razmnoZevanja) ne dokazujejo
tveganja, nadaljnje testiranje ni potrebno. V ostalih primerih se na podlagi strokovne ocene doloci, ali so nadaljnje
Studije parebne. Pri strokovni oceni se uposteva obnasanje pri prehranjevanju, odvracanje, iskanje druge vrste hrane,
dejansko vsebnost ostankov FFS v hrani, obstojnost teh snovi v vegetaciji, razgradnja specifi¢ne oblike FFS ali tretirane
rastline, delez hrane Zivalskega izvora v prehrani, vabljivost tretiranih vab, zrn ali tretiranih semen v prehrani ter
stopnjo biokoncentracijekopigenja v prehranjevalni verigi.

Kjer sta TER in TER;; manjSa ali enaka 10 ali je TkRnanjsi ali enak 5, se predlozi podatke o poskusih v kletkah ali
na polju, razen ¢e je kon¢na ocena mozna na podlagi §tudij opravljenih v skladu s tocko 10.1.3 te priloge.

Pogoji testiranja
Pred zaCetkom S§tudij mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnega organa o vrsti in o pogojih izvedbe testiran.

10.1.3 Vabljivost vab, zrn ali tretiranih semen za ptice

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za oceno moznosti zauzitja FFS ali rastlinskih proizvodov, ki so bili z njim tretirani.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Ce so FFS v obliki zrnc, obloge semen ali vab in ¢e je TER, manjSi ali enak 10, se mora opraviti teste za ugotavljanje
vabljivosti FFS za prehrano ptic - test vabljivosti.
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10.1.4 Ucinki sekundarne zastrupitve
Na podlagi strokovne ocene se odlo¢i, ali so $tudije u¢inkov sekundarne zastrupitve potrebne.
10.2 Posledice za vodne organizme

Raziskati se mora mozne posledice za vodne organizme, razen ¢e se lahko izklju¢i moznost izpostavljenosti vodnih
organizmov.

TER, in TER; se predlozi, ¢e je:
- TER, =LCso(mg a.s./l) / dejansko najslabsi primer RigCzadetni ali kratkotrajni, v mg a.s./)
- TER; =kroni¢ni NOEC (mg a.s./l) / dolgotrajna PECsy (Mg a.s./l)

10.2.1 Akutna toksi¢nost za ribe, vodne nevretencarje ali vpliv na rast alg

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

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

Testi so obvezni, Ce:

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

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

Pogoji in napotki za testiranje
Uporabljajo se dolocbe o akutni toksicnosti za ribe in vodne nevretencarje ter vplivu na rast alg (tocke 8.2.1, 8.2.4 in
8.2.6) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

10.2.2  Studije v akvarijih ali bazenih

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce je TER, manjsi ali enak 100 ali &e je TER,, manji ali enak 10, se o ustreznosti Studije v akvarijih ali bazelhdti
na osnovi strokovne presoje. Strokovna presoja uposteva rezultate vseh dodatnih podatkov, ki presegajo okvire dolocb o
posledicah za vodne organizme (tocka 8.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi in to¢ke 10.2.1 te priloge.

Pogoji testiranja
Pred opravljanjem teh Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnega organa o hamenu, vrsti in pogojih izvedbe.

Studija mora vkljudevati vsaj najvisjo mozno stopnjo izpostavljenosti pri neposrednem tretiranju, zanasanju (drift),
drenazi ali odtekanju FFS. Trajanje $tudije mora zadoScati za oceno vseh vplivov.

Napotki za testiranje
Uporabi se SETAC smernice za postopke testiranja pesticidov v sladkovodnih Badienipotke za testiranje v
naravnem sladkovodnem okolju za oceno nevarnosti kenlikalij

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

° European Workshop on Freshwater Field Tests (EWOFFT)*
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10.2.3 Podatki o ostankih FFS v ribah

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za oceno mozne prisotnosti ostankov FFS v ribah.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce je v §tudijah, opravljenih v skladu z dolo&bami o biokoncentraciji v ribah (toc¢ka 8.2.3) priloge 1 k predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, opaZena biokoncentracija, je potrebna strokovna presoja o tem, ali je
potrebno za dolocitev najve¢jih predvidenih ostankov FFS v ribah, opraviti dolgoro¢no $tudijo v akvarijih ali bazenih.

Napotki za testiranje
Uporabi se SETAC smernice za postopke testiranja pesticidov v sladkovodnih Bazenih

10.2.4 Dodatne Studije

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

10.3 Posledice za kopenske wenéarje (razen ptic)

Raziskati se mora mozne posledice za divje vrste kopenskih vretencarjev, razen ¢e se lahko izklju¢i moznost njihove
posredne ali neposredne izpostavljenosti FFS. Podatke 9 TER; in TER; se mora predloziti, &e je:

- TER, = LDsg(mg a.s./kg telesne teze) / ETE (mg a.s./kg telesne teze)

- TERy: = subkroni¢ni NOEL (mg a.s./kg hrane / ETE (mg a.s./kg hrane)

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

Nacin vrednotenja za oceno tveganja za navedene vrste je podoben kot za ptice. Nadaljnja testiranja niso potrebna, ¢e so
zahtevani podatki zagotovljeni s Studijami, opravljenimi v skladu z dolo¢bami o toksikoloskih $tudijah in $tudijah
metabolizma (tocka 5) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi in 7. tocke te
priloge.

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Nadaljnje testiranje ni potrebnce sta TER, in TERy vecja od 100 in ¢e nadaljnje Studije ne dajejo dokazov o tveganju.
V ostalih primerih se o potrebnosti nadaljnje Studije odlo¢i na podlagi strokovne ocene. Strokovna ocena uposSteva
obnasanje navedenih zivali pri prehranjevanju, odvracanje in iskanje druge vrste hrane zaradi uporabe FFS, dejansko
vsebnost ostankov v hrani, obstojnost v vegetaciji, razgradnjo FFS ali tretirane rastline ali rastlinskega proizvoda, delez
hrane zivalskega izvora v njihovi prehrani, vabljivost tretiranih vab, ali zrn v prehrani ter stopnjo biokoncentracije.

Ce sta TER, in TER, manj3a ali enaka 10 ali je TkRhan;jsi ali enaka 5, se mora predloziti podatke o poskusih v
kletkah ali na prostem ali o drugih ustreznih Studijah.

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

10.4 Posledice za ¢ebele

Raziskati se mora mozZne vplive na ¢ebele, razen ¢e je FFS namenjeno izklju¢no uporabi v pogojih, kjer izpostavljenost
¢ebel ni mozna, kot npr.:

- skladiS¢enje hrane v zaprtih prostorih,

- obloge semen z nesistemi¢nim delovanjem,

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

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

- premazovanje ran na rastlinah in zdravljenje poskodb,

- rodenticidne vabe,

- uporaba v rastlinjakih brez opraSevalcev.



Uradni list Republike Slovenije St. 31 /9. 4. 2002 / stran 2857

PredloZiti se mora kvociente tveganja oralne (Quo) in kontaktne (Qc) izpostavljenosti:
Qro = odmerek / oralna LE (Mg a.s. na ebelo)
Qhc = odmerek / kontaktna Ldg (Mg a.s. na éebelo)

odmerek= najvedja koli¢ina a.s. predvidena v postopku registriracije, izraZzena v g a.s. / hektar.
10.4.1 Akuna oralna in kontaktna toksi¢nost

Namen testiranja
S testom se dolo¢i vrednosti LDsgpri oralni in kontaktni izpostavljenosti.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Testiranje je obvezno, Ce:

- FFS vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov;

- iz formulacije FFStestirane v skladu z dolo¢bami te tocke ali dolo¢bami o akutni toksi¢nosti za ¢ebele (tocka
8.3.1.1) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni mogoce zanesljivo
predvideti toksi¢nosti nove formulacije FFS.

Napotki za testiranje
Test se opravi v skladu z EPPO smernicami 170.

10.4.2 Ostanki FFS

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za oceno moznega tveganja za ¢ebele delavke zaradi ostankov FFS na rastlinah.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce je Quc vedji ali enak 50, se na podlagi strokovnega mnenja doloéi, ali je potrebno raziskati vpliv ostankov FFS.
Strokovno mnenje ni potrebno, ¢e se dokaze, da koli¢ina ostankov FFS na rastlinah ni tolik$na, da bi lahko vplivala na
cebele delavke, ali Ce je na voljo dovolj podatkov, pridobljenih s testi na cebelah v kletkah, tunelih ali na polju.

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

10.4.3 Testi v kletkah

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za oceno moznega tveganja, ki ga FFS predstavlja za prezivetje in obnaSanje ¢ebel.

Okolisc¢ine, v katerih se teste zahteva

Ce sta Quo iIN Quc Manjia od 50, nadaljnje testiranje ni potrebno. Ce se pri testu hranjenja ebeljega zaroda opazi
signifikantne vplive, ali ¢e obstaja sum na posredne vplive, kot npr. zakasnjeno delovanje ali sprememba obnasanja
¢ebel, se mora opraviti teste v kletkah oziroma na polju.

Ce sta Qpo in Quc vedja od 50, je testiranje v kletkah oziroma na polju obvezno.

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

Pogoji testiranja 5
Test se opravi na zdravih ¢ebelah. Ce so bile ebele zdravljene, npr. z varoacidom, morajo do zacetka testiranja preteci
vsaj Stirje tedni.

Napotek za testiranje
Teste se mora opraviti v skladu z EPPO smernicami 170.
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10.4.4 Poljski poskusi

Namen testiranja
S testom se zagotovi podatke za oceno moznega tveganja, ki ga FFS predstavlja za ¢ebele, njihovo vedenje, prezivetje
in razvoj druzine.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Poljske poskuse se opravi, e so pri testiranju ¢ebel v kletkah opazni signifikantni vplivi. Strokovna presoja o
potrebnosti poljskih poskusov temelji na predlaganem naéinu uporabe in obnasanju ter vplivu aktivne snovi na okolje.

Pogoji testiranja

Teste se opravi z zdravimi druzinami ebel delavk primerljive fizi¢ne moci. Ce so bile &ebele tretirane, npr. z
varoacidom, morajo do uporabe druzine za testiranje preteCi vsaj Stirje tedni. Teste se opravi v razmerah, ki
predstavljajo pogoje predlagane uporabe.

Zaradi posebnih vplivov FFS (toksi¢nost za li¢inke, dolgotrajni vplivi ostankov FFS, vpliv na orientacijo cebel),
ugotovljenih v poljskih poskusih, se lahko zahteva dodatne, specifi¢ne raziskave.

Napotki za testiranje
Teste se mora opraviti v skladu z EPPO smernicami 170.

10.4.5 Testiv tunelu

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Ce dolocenih vplivov ni mogoce raziskati s poskusi v kletkah ali na polju, se mora opraviti test v tunelu, npr. pri FFS,
namenjenih nadzoru listnih usi in drugih sesajocih zuzelk.

Pogoji testiranja
Test se opravi z zdravimi ¢ebelami. Ce so bile ¢ebele tretirane, npr. z varoacidom, morajo do uporabe druzine za
testiranje preteéi vsaj Stirje tedni.

Napotki za testiranje
Teste se mora opraviti v skladu z EPPO smernicami 170.

10.5  Vpliv na ostale ¢lenonoZce

Raziskati se mora vpliv FFS na neciljne kopenske ¢lenonozce (npr. predatorje ali parazitoide $kodljivih organizmov). Podatki,
pridobljene za te vrste, se uporabijo za dolo¢itev potencialne toksi¢nosti za neciljne vrste, ki naseljujejo isto okolje.

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

Namen testiranja
S testom se zagwvi podatke za oceno toksicnosti FFS za izbrane vrste ¢lenonoZcev, glede na predlagano uporabo FFS.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Testiranje ni potrebno, ¢e se lahko mocno toksi¢nost (ve¢ kot 99 % vpliv na organizme v primerjavi s kontrolo) napove
na podlagi Ze pridobljenih podatkov, ali ¢e je FFS namenjeno izklju¢no uporabi v razmerah, ko neciljni ¢lenonozci niso
izpostavljeni, kot npr.:

- skladis¢enje hrane v zaprtih prostorih

- premazovanje ran na rastlinah in zdravljenje poskodb,

- rodenticidne vabe.

Testiranje je obvezno, ¢e

- rezultati laboratorijskih testov z najvisjim priporoc¢enim odmerkom, opravljenih v skladu z dolo¢bami o vplivu
na ¢lenonozce (tocka 8.3.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi,
kazejo signifikanten vpliv na testne organizme v primerjavi s kontrolo; vplivi na doloCene testne vrste veljajo
za signifikantne, ¢e presezejo mejne vrednosti, dolo¢ene v EPPO shemah za presojo moznih vplivov na
okolje™, razen &e so v napotkih za testiranje za dolo¢eno vrsto postavljene posebne mejne vrednosti.

Y OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products.
Bulletin OEPPP/EPPO Bulletin 23, 1-154, and Bulletin 24, 1-87.*
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Teste se zahteva tudi, Ce:

- FFS vsebuje vec kot eno aktivno snov,

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

- se na podlagi predlaganega nacina uporabe ali na podlagi vpliva in obnaSanja lahko pricakuje stalno ali
ponavljajoco se izpostavljenost,

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

- pride do povecanja priporo¢ene in po doloc¢bah predpisa, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih
snovi, predhodno testirane koli¢ine uporabljenega FFS.

Pogoji testiranja

Ce so pri $tudijah, opravljenih v skladu z dolo¢bami o vplivu na ¢lenonozce (to¢ka 8.3.2) priloge 1 k predpisu, ki ureja
zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snayttovljeni signifikantni vplivi, ali ¢e gre za spremembo uporabe,
(npr. z okopavin na sadno drevje), se mora raziskati toksi¢nost za dve dodatni vrsti, razlicni od vrst, testiranih po
doloc¢bah zgoraj navedene tocke.

Za novo mesanico ali formulacijo FFSteksi¢nost najprej oceni za dve najoblutljivejsi vrsti, dolo¢eni v Ze opravljenih
Studijah, za kateri so bile mejne vrednosti presezene in ucinek ni presegel 99 %. Na podlagi rezultatov se izdela
primerjavo: ¢e je meSanica ali formulacija signifikantno bolj toksicna, se mora testirati dve vrsti, izbrani glede na
predlagano uporabo.

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

Ce je predvideno veg kot eno tretiranje v sezoni, se uporabi dvakratno priporo&eno koli¢ino FFS, razen e so navedeni
podatki pridobljeni Ze iz $tudij, opravljenih v skladu z dolo¢bami o vplivu na ¢lenonozce (tocka 8.3.2) priloge 1 k
predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi.

Ce se na podlagi predlaganega nadina uporabe, ali na podlagi vpliva in obnasanja FFS lahko pri¢akuje stalno ali
ponavljajoco se izpostavljenost (ko se tretira ve€ kot trikrat v sezoni, s presledki najve¢ §tirinajst dni), je za odlocitev o
potrebnosti nadaljnjega testiranja, ki presega zacetno laboratorijsko testiranje, potrebno strokovno mnenje. Teste se

lahko opravi v laboratoriju ali v kontroliranih pogojih na prostem. Kjer se testiranje opravi v laboratoriju, se mora
uporabiti dejanski substrat, kot npr. rastlinski material ali zemlja. Poljski poskusi so ustreznejsi.

Napotek za testiranje
Testiranje se mora opraviti v skladu z naPotki, ki ustrezajo zahtevam za testiranje - SETAC - Smernice za uradne testne
postopke s pesticidi na neciljne &lenonozce™.

10.5.2 Poljski poskusi

Namen testiranja
S testi se zagotovi podatke za oceno tveganja za neciljne ¢lenonozce pri uporabi FFS v zunanjih pogojih.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Kjer so v laboratorijskih testih ali testih, opravljenih pod kontroliranimi pogoji na prostem ugotovljeni signifikantni
vplivi, ali kjer se na podlagi predlaganega nacina uporabe ali na podlagi obnasanja FFS lahko pric¢akuje stalno ali
ponavljapco se izpostavljenost, je za odloCitev o potrebnosti nadaljnjega testiranja, ki bi omogocilo natan¢no presojo
tveganja, potrebno strokovno mnenje.

Pogoji testiranja
Teste se opravi v tipicnih pogojih kmetijske pridelave in v skladu s predlaganimi priporocili za uporabo, ki izhajajo iz
Studije dejansko najslabsih moznih pogojev uporabe.

V vse teste mora biti vkljucen toksikoloski standard.

1 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*
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Napotki za testiranje
Testiranje se mora opraviti v skladu z na(g)otki, ki ustrezajo zahtevam za testiranje - SETAC - Smernice za uradne testne
postopke s pesticidi na neciljne &lenonozce'®.

10.6  Vpliv na deZevnike in druge ogroZene talne neciljne organizme
10.6.1 Vpliv na dezevnike

Navede se podatke o moznem vplivu na dezevnike, razen e je mogocCe utemeljiti, da posredna ali neposredna
izpostavljenost dezevnikov FFS, ni mozna.

Podatke o TERIn TER; se mora predloziti, e je:

- TER, = LCs (mg a.s./kg suhih tal) / dejansko najslabSi primer £&6a&etni ali kratkotrajni, v mg a.s./kg
suhih tal)

- TER;= NOEC (mg a.s./kg suhih tal) / dolgotrajna R@g a.s./kg suhih tal)

10.6.1.1 Testi akutne toksi¢nosti

Namen testiranja
S testom se zagotovi vrednosti dsCn vrednost najviSje koncentracije, ki Se pevzrofa smrtnosti, najnizjo
koncentracijo, ki povzroc¢a 100 % smrtnost ter vse morfoloske in vedenjske spremembe dezevnikov.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Studije se zahteva, Ge:

- FFS vsebuje vec kot eno aktivno snov,

- iz formulacije FFS, testine v skladu z dolo¢bami te tocke ali dolo¢bami o vplivu na dezevnike (tocka 8.4)
priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni mogoce zanesljivo
predvideti toksi¢nosti nove formulacije FFS.

Napotki za testiranje
Teste se opravi v skladu z OECD metodo 207.

10.6.1.2 Testi subletalnih vplivov

Namen testiranja
Test mora zagotoviti podatke vrednosti NOEGphivov na rast, razmnozevanje in vedenje.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Studije se zahteva le, &e:

- FFSvsebuje vec kot eno aktivno snov,

- iz formulacije FFS, testiranega v skladu z dolo¢bami te tocke ali dolo¢bami o vplivu na dezevnike (tocka 8.4)
priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih snovi, ni mogoce zanesljivo
predvidei toksi¢nosti nove formulacije FFS,

- se priporoc¢eno koli¢ino FFS poveca in ta presega predhodno testirano koli¢ino.

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

10.6.1.3 Poljski poskusi

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

Qkoliféine, v katerih se teste zahteva
Ce je TERy manjsi od 5, so za dolocitev vpliva FFS na deZevnike v dejanskih pogojih uporabe obvezni poljski poskusi.
Odlocitev o potrebnosti raziskave o vsebnosti ostankov FFS v deZevnikih se sprejme na podlagi strokovnega mnenja.
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Pogoji testiranja

Izbrana poskusna zemljis¢éa morajo imeti primerno populacijo dezevnikov. Teste se opravi z najvisjo predvideno
koli¢ino FFS. V testiranje mora biti vklju¢eno toksikolosko referenéno sredstvo.

10.6.2 Vpliv na druge neciljne makroorganizme v tleh

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Testiranje ni potrebno, &e je v skladu s tocko 9.1 te priloge razvidno, da so vrednosti < 100 dni, ali da sta vrsta in
nacin uporabe FFS taka, da izpostavljenost ni mozna, ali kjer podatki iz $tudij o aktivni snovi, opravljenih v skladu z
dolo¢bami o vplivu na ¢&lenonoZce, deZevnike in neciljne talne mikroorganizme (ocke 8.3.2, 8.4 in 8.5) priloge 1 k
predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnih k@m@yo, da ni tveganja za makrofavno, dezevnike ali
mikrofloro v tleh.

Podatke o vplivu na razkroj organske snovi se predlozi, ¢e so vrednosti DTgq;, doloCene v Studijah razgradnje FFS na
polju, skladno z dolo¢bami tocke 9.1 te priloge, vecje od 365 dni.

10.7 Vplivi na neciljne talne mikroorganizme
10.7.1 Laboratorijsko testiranje

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce so DTgys vrednosti, dologene v $tudijah razgradnje FFS na polju, skladno z dolo&bami tocke 9.1 te priloge, > 100

dni, se mora s pomocjo laboratorijskega testiranja raziskati vpliv na neciljne talne mikroorganizme. Testiranje ni
potrebno, e se na osnovi §tudij, opravljenih v skladu z dolocbami o vplivu na neciljne talne mikroorganizme (tocka

8.5) priloge 1 k predpisu, ki ureja zahtevano dokumentacijo za oceno aktivnitugo@vi, da so odkloni metaboli¢ne
aktivnosti mikrobne biomase od vrednosti kontrole po 100 dneh manjSi od 25 % in taki podatki ustrezajo uporabi, vrsti
in lastnostim FFS v postopku registracije.

Napotki za testiranje
Testiranje se mora opraviti v skladu z napotki, ki ustrezajo zahtevam za testiGBBAC - Smernice za ocenjevanje
vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksiénosti.

10.7.2 Dodatno testiranje

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

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

10.8 Povzetek podatkov osnovnega bioloSkega pregleda

Predlozi se povzetek podatkov predhodnih testiranj, uporabljenih za oceno bioloske aktivnosti in dolocitev odmerka, ne
glede na to, ali so pozithi ali negativni, ki dajejo informacije v zvezi z moZznim vplivom na neciljne vrste flore in
favne ter kriti¢no oceno in mozni vpliv na neciljne vrste.

11 POVZETEK IN OVREDNOTENJE 9. IN 10. TOCKE

Oblika povzetka in ocen vseh podatkov iz 9. in 10. tocke te priloge, se pripravi in predlozi v skladu z napotki
pristojnega organa. Vkljucevati mora podrobno in kriticno oceno podatkov glede na predpisana merila in napotke za
vrednotenje in odlo¢anje, s posebnim poudarkom na tveganju za okolje in neciljne vrste, do katerih prihaja ali lahko
pride ter s poudarkom na obsegu, kakovosti in zanesljivosti podatkov. Se zlasti mora vsebovati:
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napoved porazdelitve FFS v okolju, nacina in ¢asovnega poteka razgradnje,

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

ovrednotenje kratkotrajnih in dolgotrajnih tveganj za neciljne vrste ali populacije ali zdruZbe in procese,
ovrednotenje tveganja za pogin rib in smrtne primere pri velikih vretenéarjih, s posebnim poudarkom na
predatorjih, ne glede na vplive na ravni populacije ali zdruzbe, in

dolocitev varnostnih ukrepov, potrebnih za zmanjSevanje ali preprecitev onesnazevanja okolja in za za$cito
neciljnih vrst.

DODATNI PODATKI

Podatki o registracijah v druih drzavah

Podatki o najvisjih dovoljenih koli¢inah ostankov FFS v drugih drZzavah

Predlogi in obrazloZitev predlogov razvrstitve in oznacevanja v skladu s predpisom, ki ureja
razvricanje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi

simboli za nevarnost

oznake za nevarnost

standardna opozorila

standardna obvestila

Predlogi za standardna opozorila in standardna obvestila v skladu s piadpigajo razvrséanje, pakiranje
in oznacevanje nevarnih snovi in pripravkov.

Vzorcipredlagane embalaze

B — FFS na osnovi mikroorganizmov in virusov
OPREDELITEV FFS
Vlagatelj (identifikacijski podatki o vlagatelju)
Proizvajalec FFS in aktivnih organizmov (identifikacijski podatki o proizvajalcu)
Blagovna znamka dlpredlagana blagovna znamka in proizvajaléeva razvojna koda ali koda FFS
Podatki o sestavi FFSaktivni organizmi, inertne snovi, drugi organizmi itd.)
Fizikalno stanje in oblika FFS(koncentrat za emulzijo, mo¢ljivi prasek itd.)

Delovanje FFSinsekticid, fungicid itd.)

TEHNICNE LASTNOSTI FFS
Videz(barva in vonj)

Obstojnost pri skladi$¢enju - stabilnost in rok uporabe
Vpliv temperature, nacina pakiranja in skladis¢enja itd. na ohranjanje bioloSke aktivnosti

Postopkiza ugotavljanje obstojnosti pri skladi§¢enju in postopki za dolo¢anje roka uporabe
Tehni¢ne znacilnosti FFS

Mocljivost
Penjenje
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2.4.3  Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije

2.4.4  Mokrain suha sejalna analiza

2.4.5 Porazdelitev delcev po velikosti, vsebnost prahu ali drobnih delcev, drobljivost in krusljivost
2.4.6 Sejalna analiza in opis porazdelitve zrnc po tezi, vsaj za zrnca vecja od 1 mm

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

2.4.8 Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnost emulzije

2.4.9 Sipkost, pretocnost in prasljivost

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

2.6 Mocljivost, adhezija in porazdelitev na ciljnih rastlinah

3 PODATKI O UPORABI FFS

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

3.2 Predviden namen uporabdnpr. vrste ciljnih Skodljivih organizmov oziroma varovanih rastlin ali rastlinskih

proizvodov, ki jih §¢iti)
3.3 Odmerek FFS in aktivne snovi na povrsinsko ali prostorninsko enoto

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

35 Koncentracija aktivne snovi v FFSnpr. % koncentracije v razredéenem razprsilu)
3.6 Nadini uporabe
3.7 Stevilo in ¢asovna razporeditev tretiranj

3.8 Fitopatogenost

3.9 Predlagana etiketa z navodilom za uporabo
Obvezno se predlozi predlog etikete z navodilom za uporalla bo tiskana na embalazi oziroma priloZena.

4 DODATNI PODATKI O FFS

4.1 Embalaza in skladnost FFS s predlaganimi materiali za pakiranje

4.2 Postopki ¢iS¢enja opreme za tretiranje

4.3 Karenca, delovna karenca, in drugi varnostni ukrepi za z&$to ljudi, rejnih Zivali in okolja

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

4.5 Izredni ukrepi v primeru nesrece

4.6 Postopki unicenja ali dekontaminacije FFS in njegove embalaZe

5 ANALITSKE METODE

51 Analitske metode za dolo¢anje sestave FFS

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

5.3 Metode za ugotavljanje mikrobioloske Cistosti FFS
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54 Metode ugotavljarja prisotnosti ¢loveskih patogenov ali patogenov drugih sesalcev ali &ebeljih
patogenov v FFS

5.5 Metode zagotavljanja enotnosti FFS in metode ocenjevanja za standardizacijo proizvodov

6 PODATKI O UCINKOVITOSTI

Predlozi se podatke o delovanju FFS, na podlagi katerih je mogoc¢e oceniti vrsto in obseg koristnosti uporabe FFS.
Obseg in nacin delovanja se prikaze v primerjavi z referen¢nim FFS in ob upostevanju praga gospodarske skodljivosti.
Dolo¢iti se mora vse pogoje za uporabo.

Stevilo potrebnih preskusov je odvisno od poznavanja lastnosti aktivnih snovi v pripravku in od pogojev, ki lahko
vplivajo na njeno delovanje, kot so: splo3no zdravstveno stanje in vitalnost rastlin, razlike v klimatskih razmerah,
razlike v tehnologiji pridelave, izenacenost gojenih rastlin, naéin tretiranja glede na vrsto Skodljivih organizmov in

glede na vrsto FFS.

PredloZeni podatki morajo veljati za posamezna obmocja in za vse moZne pogoje v obmo¢jih predvidene uporabe FFS.
Ce je testiranje v eni ali ve¢ od predlaganih obmocij uporabe po mnenju vlagatelja nepotrebno, ker so pogoji primerljivi
z drugimi obmodji, kjer so bili testi izvedeni, mora primerljivost utemeljiti z ustrezno dokumentacijo.

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

Dokumentacijo o opravljenih testih u¢inkovitosti in fitotoksi¢nosti se poda za obdobje najmanj dveh rastnih dob.

Ce po mnenju vlagatelja na podlagi podatkov, pridobljenih na drugih gojenih rastlinah ali rastlinskih proizvodih ali
okolis¢inah ali na podlagi testov z zelo podobnimi FFS, testi Ze v prvi rastni dobi potrjujejo veljavnost ugotovitev, se
pristojnemu organu predlozi natanéno obrazlozitev asovnega skraj$anja testov ucinkovitosti. Ce imajo rezultati v
doloc¢eni sezoni ali rastnem obdobju, zaradi vremenskih razmer, zdravstvenega stanja in vitalnosti rastlin ali drugih
razlogov,omejeno vrednost za oceno delovanja, se teste nadaljuje Se v prihodnji ali ve¢ naslednjih sezonah.

6.1 Predhodni testi

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

6.2 Testiranje u¢inkovitosti

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

Pogoji testiranja
V teste so vkljuceni: testno sredstvo, referen¢no sredstvo in kontrola.

Delovanje FFS se preuci in oceni glede na referencno sredstvo, ¢e obstaja oziroma se primerja s kontrolo.

Testiranje uéinkovitosti FFS se opravi, ko se ciljni $kodljivi organizmi pojavijo v obsegu, ki povzroca ali bi lahko
povzrocil nezelene ucinke (koli¢ina in kakovost pridelka, tehnoloske koristi) na nezavarovanih rastlinah ali rastlinskih
proizvodih ali ko je Skodljivi organizem prisoten v takem obsegu, da se FFS lahko oceni.

Rezultati poskusov ucinkovitosti FFS morajo prikazati stopnjo delovanja FFS na proucevane vrste ciljnih organizmov

ali reprezentativne vrste skupin ciljnih organizmov, za zatiranje katerih je FFS namenjeno. Poskuse se opravi na
razli¢nih razvojnih stadijih ciljnih organizmov ter na razli¢nih rasah oziroma sojih, ¢e je stopnja njihove obcutljivosti

lahko razli¢na ob¢utljivosti.

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

Preudi se trajanje uéinkov uporabljenega FFS na ciljne organizme in na tretirane rastline ali rastlinske proizvode. Ce je
priporoceno veckratno tretiranje, se predlozi podatke o trajanju ucinkov posameznega tretiranja, Stevilu potrebnih
tretiranj in presledkih med njimi.

Predlozeni podatki morajo dokazovati, da priporoceni odmerek, ¢as in nacin tretiranja zagotavljajo ustrezno varstvo
rastlin oziroma imajo pri¢akovani u¢inek v okviru predvidenih okoli$¢in uporabe.

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

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

Napotki za testiranje

Teste se nacrtuje tako, da so ucinki nakljucnih razlik med razlicnimi deli posamezne lokacije ¢im manjsi in da se
dobljene rezultate lahko statisticno ovrednoti. Zasnova poskusov, statisticna analiza in nain poroCanja o opravljenih
testih, morajo biti v skladu z EPPO smernicami 152 in 181. Poro¢ilo mora vkljucevati podrobno in kriticno oceno
podatkov.

Rezultate se statisti¢no analizira.

6.3 Podatki o pojavu ali moZnem pojavu odpornosti

PredloZi se laboratorijske podatke in podatke, pridobljene v dejanskih pogojih uporabe, o pojavu in razvoju odpornosti
ali navzkrizne rezistence populacije skodljivih organizmov na eno ali ve¢ aktivnih snovi ali na njim podobne aktivne
snovi. Predlozi se tudi podatke, ki se posredno nana$ajo na vrsto uporabe, za katero je vlozen zahtevek za registracijo
ali podajsanje dovoljenja (razli¢ne vrste $kodljivih organizmov ali razli¢ne rastline), na podlagi katerih se sklepa o
verjetnosti razvoja odpornosti ciline populacije.

PredloZi se vse podatke o obcutljivosti populacije $kodljivih organizmov na FFS, ki kaZejo na verjetnost razvoja
odpornosti pri komercialni uporabi FFS. Predlozi se strategijo za prepreCevanje pojava odpornosti ali navzkrizne
odpornosti pri ciljnih organizmih.

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

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Podatke o verjetnosti pojava poSkodb ali spremembe vonja pri rastlinah ali rastlinskih proizvodih namenjenih za
prehrano se predlozi, Ce:

- 5o lastnosti FFS ali njegova uporaba taka, da je mogoce pri¢akovati pojav poskodb ali spremembe vonja,

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

Podatke o vplivu FFS na druge elemente kakovosti tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov se predlozi, Ce:
- bi lastnosti FFS alijegova uporaba lahko imela neZelen vpliv na druge kakovostne lastnosti (npr. uporabe
rastnega regulatorja neposredno pred spravilom),
- imajo druga FFS na podlagi teh ali zelo podobnih aktivnih snovi nezelen vpliv na kakovost rastlin ali
njihovih proizvodov.

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

6.4.2  Vpliv na postopke predelave

Namen testiranja
S testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti pojava neZelenih ucinkov tretiranja s FFS na postopke predelave ali na
kakovost proizvodov po predelavi.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Testiranje pojava nezelenih ucinkov je obvezno, ¢e so v tretiranih rastlinah ali rastlinskih proizvodih, ki so obic¢ajno
namenjeni predelavi (npr. vino, pivo ali priprava kruha), ob spravilu prisotne signifikantne koli¢ine ostankov FFS in Ce:
- obstajajo znaki, da bi uporaba FFS lahko imela vpliv ha postopke predelave (npr. uporabe rastnih regulatorjev
ali fungicidov neposredno pred spravilom),
- imajo druga FFS na podlagi istih ali zelo podobnih aktivnih snovi nezelen vpliv na te postopke ali na
proizvode po predelavi.

Testiranje se opravi s prevladujoco formulacijo v postopku registracije.
6.4.3  Vpliv na pridelek tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov

Namen testiranja
S testi se zagotovi podatke za oceno verjetnosti vpliva FFS na znizanje pridelka ali izgube pri skladi$¢enju tretiranih
rastlin ali rastlinskih proizvodov.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva 5
Doloci se ucinek FFS na koli¢ino in druge lastnosti pridelka tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov. Ce se tretirane
rastline ali rastlinske proizvode skladi$¢i, se doloci vpliv na pridelek po skladis¢enju in rok skladiscenja.

Teste se opravi v skladu z dolo¢bami tocke 6.2 te priloge.
6.5 Fitotoksi¢nost za ciljne rastline (razli¢ne sorte) ali rastlinske proizvode

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

Ce se pri testiranju herbicidov in drugih FFS v skladu s to¢ko 6.2 te priloge pojavijo neZeleni u¢inki, Geprav le
prehodno, se meje selektivnosti na ciljnih rastlinah dolo¢i z dvakratnim odmerkom. Pri pojavu hude fitotoksi¢nosti, se
preuci tudi srednje vrednosti odmerkov oziroma koncentracije.

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

Prikazati je potrebno varnost FFS za najpomembnejSe sorte glavnih kultur, vpliv na posamezne razvojne stopnje rastlin,
na bujnost in na druge dejavnike, ki lahko vplivajo néudfivost rastlin za poskodbe in drugo povzroc¢eno $kodo.

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

Ce so v predlaganih navodilih navedena priporoéila za uporabo FFS skupaj z drugimi FFS ali dodatki, se predlozi
podatke o delovanju meSanice giocbah prejsnjih tock te priloge.

Smernice za testiranje
Pojav fitotoksi¢nosti se spremlja med testiranjem v skladu z dolo¢bami iz tocke 6.2. te priloge.

Ce se pokazejo fitotoksiéni u¢inki, morajo biti ocenjeni in opisani v skladu z EPPO smernico §t. 135 ali z drugimi
smernicami, ki izpolnjujejo zahteve te smernice.
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Rezultate se statistiCno analizira; ¢e je potrebno se napotke za testiranje prilagodi na nacin, ki omogoca statisti¢no
analizo.

6.6 Opazovanje neZelenih ali nenacrtovanih stranskih udinkov (npr. na Kkoristne in druge neciljne
organizme, na naslednje kulture, na druge rastline ali dele tretiranih rastlin, namenjene za
razmnoZevanje npr. seme, potaknjenci, pritlike)

6.6.1  Vpliv na naslednje kulture

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

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

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

6.6.2  Vpliv na druge rastline in sosednje kulture

Namen zahtevanih podatkov
Predlozi se podatke za oceno verjetnosti neZelenih u¢inkov tretiranja s FFS na druge rastline in sosednje kulture.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva
Predlozi se podatke o nezelenih ucinkih na druge rastline in na obi¢ajen obseg sosednjih kultur in znake, ki kazejo na to,
da bi FFS na te rastline lahko vplivalo s svojimi hlapi.

6.6.3  Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske dele, ngpme razmnozevanju

Namen zahtevanih podatkov
Predlozi se podatke za oceno verjetnosti pojava nezelenih u€inkov tretiranja s FFS na rastline ali rastlinske proizvode,
namenjene razmnozevanju.

Okoliscine, v katerih se teste zahteva

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

- Zza semena - viabilnost, kaljivost in bujnost;

- potaknjenci - ukoreninjenje in hitrost rasti;

- pritlike - zagetek rasti in hitrost rasti;

- gomolji - odganjanje in rast.

Smernice za testiranje
Testiranje semen se opravi v skladu z ISTA metodami.

6.6.4  Vpliv na koristne in druge neciljne organizme
V sKladu z zahtevami tega poglavja se predlozi podatke o vplivih, pozitivnih ali negativnih, na druge skodljive
organizme, prisotne med testiranjem. Poroca se tudi o vseh opaZenih vplivih na okolje, zlasti o vplivu na
prostozivece oziroma koristne organizme.

6.7 Povzetek in ocena podatkov iz tock 6.1 do 6.6

Predlozi se povzetek vseh podatkov iz tock 6.1 do 6.6 te priloge ter podrobno in kriticno oceno glede na koristne ucinke
FFS, na neZelene ucinke, ki nastanejo ali bi lahko nastali in na ukrepe potrebne za preprecitev ali zmanjSanje nezelenih
ucinkov.
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TOKSIKOLOSKE STUDIJE oziroma STUDIJE PATOGENOSTI IN INFEKTIVNOSTI
Enkratni oralni odmerek

Enkratni perkutani odmerek

Vdihavanje

DraZenje koZe ali o¢i

Preob¢cutljivost kozZe

Podatkio toksi¢nosti neaktivnih snovi v FFS

Izpostavljenost delavcev

Perkutana absorbcija

Predvidena izpostavljenost delavca na terenu in koliCinska analiza izpostavljenosti delavca.

OSTANKI FFS V ALI NA TRETIRANIH PROIZVODIH, HRANI IN KRMI

Podatki o ostankih FFS in podatki iz hadzorovanih testov na rastlinah, rastlinskih proizvodih, hrani ali krmi, za
katere je vlozen zahtevek za registracijo, dolocajo vse pogoje in podrobnosti testa. Predlozi se podatke za

razli¢ne klimatske in agronomske pogoje na predvidenem podrocju uporabe. Prav tako je potrebno doloditi

aktivne in neaktivne ostanke FFS v tretiranih rastlinah in rastlinskih proizvodih.

Ucdinki industrijske predelave oziroma priprave v gospodinjstvu na lastnosti in koli¢ino ostankov FFS

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

Podatki o ostankih FFS v proizvodih Zivalskega izvora, ki so posledica zauzitja krme ali stika s steljo
Podatki opri¢akovanih ostankih FFS v naslednjih kulturah ali v kolobarju

Predlagane karence za predvideno uporabo oziroma ¢as skladi§cenja

Predlagane najvisSje dovoljene koli¢ine ostankov FFS in njihova obrazloZitev (za toksine)

Povzetek in ocena ains$anja ostankov FFS na podlagi podatkov iz tock 8.1 do 8.7 dela B te priloge

OBNASANJE V OKOLJU

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

EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE

Uc¢inki na vodne organizme

Ribe

Testiranja na vrdiiaphia magnan vrstah, ki so zelo sorodne ciljnim organizmom
Testiranja na vodnih mikroorganizmih

Vpliv na koristne in druge neciljne organizme

Vpliv na cebele

Vpliv na druge koristne organizme

Vpliv na dezevnike

Vpliv na drugo talno favno

Vpliv na druge potencialno ogrozene neciljne organizme
Vpliv na talno mikrofloro
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11 POVZETEK IN OCENA 9. IN 10. TOCKE

12 DODATNI PODATKI

12.1 Podatki o dovoljenjih v drugih drzavah

12.2  Podatki o dogovorjenih MRL v drugih drZzavah

12.3  Predlogi in obrazlozZitev predlogov razvrstitve in oznacevanja v skladu s predpisom, ki ureja
razvr§canje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi

- simboli za nevarnost

- oznake za nevarnost

- standardna opozorila

- standardna obvestila

12.4  Predlogi za standardna opozorila in standardna obvestila v skladu s piddpighjo razvrs¢anje, pakiranje
in oznadevanje nevarnih snovi in pripravkov.

12.5  Vzorci predlagane embalaZe

“navedene metode so na vpogled pri Upravi RS za varstvo rastlin in semenarstvo
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1346. Odloéba o doloéitvi mej posebno
nadzorovanega obmog¢ja in o ukrepih za
preprecevanje Sirjenja in zatiranje bakterijskega
hrusevega oziga v Naklem in okolici

Na podlagi 75. in 76. ¢lena zakona o zdravstvenem var-
stvu rastlin (Uradni list RS, §t. 45/01) izdaja v zadevi zatiranja in
preprecevanja Sirjenja skodljivih organizmov rastlin v Republiki
Sloveniji predstojnik Uprave Republike Slovenije za varstvo
rastlin in semenarstvo

obLoCBO
o dolocitvi mej posebno nadzorovanega
obmocja in o ukrepih za preprecevanje Sirjenja
in zatiranje bakterijskega hrusevega oziga
v Naklem in okolici

|
(vsebina)

Ker obstaja nevarnost za zdravstveno varstvo rastlin v Re-
publiki Sloveniji zaradi bakterijskega hruSevega oziga, ki ga pov-
zroCa bakterija Erwinia amylovora (Burill) Winslow et al., se
zaradi preprecevanija Sirjenja in njegovega zatiranja s to odlo¢bo
doloca meje posebno nadzorovanega, okuzenega in nevtralne-
ga obmocja, sistemati¢ne preglede rastlin, ukrepe, prepovedi,
omejitve in obvescanje imetnikov gostiteljskih rastlin.

Il
(meje nadzorovanega obmocja)

Posebno nadzorovano obmocje za bakterijski hrusev ozig
predstavlja celotno ozemlje Republike Slovenije.

Okuzeno obmocdje je del posebno nadzorovanega obmo-
Cja, ki obsega:

- zaris$c¢i okuzbe v k.o. Naklo parc. $t. 165/2in 29/17,

- varovalni pas, ki obsega 1 km sSiroko obmocje, ki obda-
ja vsako posamezno zaris¢e okuzbe.

Nevtralno obmocje je del posebno nadzorovanega obmo-
¢ja, ki obdaja varovalni pas in zaris¢i okuzbe ter obsega:

- prvo nevtralno obmocje, ki obsega pas med 1 kmin 5
km od zaris¢a okuzbe,

- drugo nevtralno obmocje, ki obsega pas med 5 km in
10 km od zaris¢a okuzbe.

Okuzeno in nevtralno obmocdje sta vrisani na karti, ki je
kot priloga sestavni del te odlocbe.

Ce pristojni inspektor ugotovi novo zaris¢e okuzbe, o tem
nemudoma obvesti Upravo Republike Slovenije za varstvo ras-
tlin in semenarstvo (v nadaljnjem besedilu: uprava), ki doloci
nove meje okuzenega in nevtralnega obmogja.

1]
(gostiteljske rastline)

Na posebno nadzorovanem obmocju se opravljajo pre-
gledi in testiranje gostiteljskih rastlin, ki so posebno obcutljive
na bakterijski hrusev ozig in pripadajo naslednjim rodovom:

- Amelanchier (Smarna hrusica);

- Chaenomeles (japonska kutina);

- Cotoneaster (panesplja);

- Crataegus (beli trn, glog);

- Cydonia (kutina);

- Eryobotria (japonska nespla);

- Malus (jablana);

- Mespilus (nesplja);

- Pyracantha (ognjeni trn);

- Pyrus (hruska);

- Sorbus, razen S.intermedia (jerebika, skors);

- Stranvaesia (stranvezija).

v
(sistematic¢ni nadzor)

Na posebno nadzorovanem obmocdju so izbrane gostitelj-
ske rastline podvrzene sistematicnemu ugotavljanju zdravstve-
nega stanja po dolo¢enih opazovalnih to¢kah v skladu z letnim
programom najmanj dvakrat v rastni dobi.

Na okuzenem obmocju so vse gostiteljske rastline podvr-
zene sistemati¢nemu nadzoru v skladu z letnim programom, ki
obsega nacrtovano ugotavljanje zdravstvenega stanja najmanj v
Casu cvetenja, v obdobju od julija do avgusta in od septembru
do oktobra.

Na nevtralnem obmocju so gostiteljske rastline podvrze-
ne sistematiénemu nadzoru v skladu z letnim programom, ki
obsega nacrtovano ugotavljanje zdravstvenega stanja najmanj v
obdobju od julija do avgusta in od septembra do oktobra.

Ugotavljanje zdravstvenega stanja vkljucuje vzorcenje oku-
zenih gostiteljskih rastlin, ki kazejo simptome okuzbe in drugih
gostiteljskih rastlin zaradi ugotavljanja latentne okuzbe, v skla-
du z letnim programom.

\Y
(ukrepi)

V primerih ugotovljene okuzbe pristojni inSpektor oznaci
okuzene rastline in odredi zlasti naslednje ukrepe:

- takojsnje unicenje vseh okuzenih in sosednjih gostitelj-
skih rastlin v 10-metrskem pasu na rastiS¢u samem ali v nepo-
sredni blizini, in sicer tako, da se izkopljejo in sezgejo,

- uni¢enje celotnega nasada gostiteljskih rastlin, ¢e je
okuzenih ve¢ kot 30% rastlin v nasadu,

- unic¢enje vseh gostiteljskih rastlin za saditev v drevesnici,

- prepoved prodaje vseh rastlin za saditev v drevesnici do
naslednje rastne dobe,

- tretiranje s fitofarmacevtskimi sredstvi,

- higiensko-sanitarne ukrepe za gibanje v zZariS¢u oku-
zbe: razkuzevanje orodja, mehanizacije, rok, obutve in obleke,
ki se izvajajo, dokler uprava uradno ne potrdi, da na okuzenem
obmocdju dve rastni dobi zaporedoma ni bilo ugotovljene nav-
zocénosti bakterijskega hrusevega oziga.

Ukrepe iz prejSnjega odstavka je potrebno izvrsiti najka-
sneje v roku treh dni od vrocitve odlo¢be o uni¢enju oziroma v
roku treh dni od izdaje odlo¢be, ¢e je izdana ustna odlocba.

Unic¢enje gostiteljskih rastlin lahko izvedejo za to uspo-
sobljene pravne ali fizicne osebe ali imetnik sam, ob uposteva-
nju strogih higienskih ukrepov, pod nadzorom pristojnega in-
Spektorja ter v skladu s protipozarnimi predpisi.

Postopek uni¢enja gostiteljskih rastlin, razkuzevanje oro-
dja, strojev in oblek ter tretiranje s fitofarmacevtskimi sredstvi
se v skladu z zakonom, ki ureja varstvo rastlin, izvede na
stroske imetnika gostiteljskih rastlin.

Vi
(prepovedi in omejitve)

Dokler traja nevarnost zaradi navzoénosti bakterijskega
hrusevega oziga, je:

- prepovedano odnasati gostiteljske rastline iz okuzenega
obmocja; pristojni inspektor lahko iziemoma dovoli premescanje
gostiteljskih rastlin in njihovo presajanje v nevtralno obmocgje;

- prepovedan premik ¢ebel iz okuzenega in prvega nev-
tralnega obmocdja, ¢e niso pred tem dva dni zaprte.

Vil
(obvescanije)

Dokler traja nevarnost zaradi navzocnosti bakterijskega
hruSevega oziga, pristojni inSpektor obvescéa imetnike gostitelj-
skih rastlin na okuzenem in nevtralnem obmocju na krajevno
obi¢ajen nacin o ukrepih, nevarnosti pojava, vidnih znamenijih
in obveznosti obvescanja.

Vil
(veljavnost odlocbe)
Ta odlo¢ba zaéne veljati naslednji dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 327-01-53/02
Ljubljana, dne 8. aprila 2002.

mag. Katarina Groznik I. r.
v.d. predstojnika
Uprave Republike Slovenije
za varstvo rastlin in semenarstvo
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