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DIREKTIVA KOMISIJE 95/36/ES
z dne 14. julija 1995
o spremembah Direktive Sveta 91/414/EGS o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija
1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet ('), kakor je
bila nazadnje spremenjena z Direktivo Komisije 95/35/ES (%), in
zlasti ¢lena 18(2) Direktive,

ker Prilogi II in IIl k Direktivi 91/414/EGS dolocata zahteve za
dokumentacijo, ki jo morajo vlagatelji predloziti za vkljucitev
neke aktivne snovi v Prilogo [ in za registracijo doloenega fito-
farmacevtskega sredstva;

ker morajo v Prilogah II in IIl k Direktivi 91/414/EGS vlagatelji
¢im bolj natanéno navesti vse podrobnosti o zahtevanih
podatkih, kot so okolis¢ine, pogoji in tehni¢ni protokoli, v
katerih je treba pridobiti dolo¢ene podatke; ker je te dolocbe
treba vpeljati takoj, ko so na razpolago, tako da imajo vlagatelji
moznost, da jih uporabijo pri pripravi svoje dokumentacije;

ker je sedaj mogoce uvesti ve¢ natan¢nosti v zvezi z zahtevami
po podatkih o vplivu in obnaSanju aktivne snovi v okolju iz
Priloge II, del A, oddelek 7;

ker je sedaj tudi mogoce uvesti ve¢ natanénosti v zvezi z zahte-
vami po podatkih o vplivu in obnasanju fitofarmacevtskega
sredstva v okolju iz oddelka 9 dela A Priloge III;

ker so so ukrepi iz te direktive, v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za zdravstveno varstvo rastlin,

() ULL 230, 19.8.1991, str. 1.
() ULL 172, 22.7.1995, str. 6.

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Direktiva 91/414/EGS se spremeni:

1. v delu A Priloge II se oddelek z naslovom ,7. Vpliv in
obnasanje v okolju“ nadomesti s Prilogo 1 k tej direktivi;

2. v delu A Priloge III se oddelek z naslovom ,9. Vpliv in
obnasanje v okolju“ nadomesti s prilogo IT k tej direktivi;
Clen 2

Drzave ¢lanice sprejmejo zakone in druge predpise, potrebne
za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 30. aprila 1996. O
tem takoj obvestijo Komisijo.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin skli-
cevanja dolocijo drzave ¢lanice.

Clen 3

Ta direktiva zacne veljati 1. julija 1995.

Clen 4

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 14. julija 1995

Za Komisijo
Ritt BIERREGAARD

Clan Komisije
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PRILOGA 1

/- VPLIV IN OBNASANJE V OKOLJU

Uvod

(i) Predlozene informacije, skupaj s podatki za enega ali ve¢ pripravkov, ki vsebujejo aktivno snov, morajo
zados¢ati za oceno vpliva in obnasanja aktivne snovi v okolju in oceno mozne ogrozenosti neciljnih vrst
zaradi izpostavljenosti aktivni snovi, njenim metabolitom, razgradnim in reakcijskim produktom, kadar
so toksikolosko ali okoljsko pomembni.

(i) Se posebno morajo predlozene informacije o aktivni snovi, skupaj z drugimi pomembnimi informacijami,
ter podatki za enega ali veC pripravkov, ki aktivno snov vsebujejo, zados¢ati za:
— odlocitev ali se aktivna snov lahko vkljuci v Prilogo I ali ne,
— dolocitev ustreznih pogojev ali omejitev, vezanih na vkljucitev v Prilogo I,
— razvrstitev aktivne snovi glede na nevarnost;

— dolocitev grafi¢nih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih znakov za nevarnost in ustreznih opozoril in
varnostnih obvestil za varstvo okolja, ki morajo biti na embalazi (posodah),

— napoved o porazdelitvi, vplivu in obnasanju aktivne snovi ter pomembnih metabolitov, razgradnih in
reakcijskih produktov v okolju, ter o ¢asovnem poteku teh procesov,

— opredelitev neciljnih vrst in populacij, ogroZenih zaradi mozne izpostavljenosti, in

— opredelitev ukrepov za zmanjsanje onesnazenja okolja in vpliva na neciljne vrste.

Predloziti je treba podroben opis (specifikacija) uporabljenega materiala, kot je dolo¢eno v oddelku 1,
tocki 11. Kadar se opravlja testiranje aktivne snovi, se mora uporabljati material, ki po specifikaciji
ustreza materialu, ki se bo uporabljal pri proizvodnji pripravkov, ki so v postopku registracije, razen
kadar se uporablja material, oznacen z radioaktivnimi markerji.

(iii

=

Kadar se izvajajo Studije aktivnih snovi, proizvedenih v laboratoriju ali v poskusni proizvodnji, jih je treba
ponoviti z aktivnimi snovmi, kakor se bodo proizvajale, razen ¢e je mogoce utemeljiti, da je uporabljeni
testni material v bistvu enak materialu za testiranje in presojo v okolju.

(iv) Kadar se uporablja testni material, oznacen z radioaktivnimi markerji, se radioaktivne oznake namestijo
na ustrezna mesta (eno ali ve¢), ki omogocajo pojasnitev poti metabolitov in razgradnje ter omogocajo
lazjo raziskavo o porazdelitvi aktivne snovi in njenih metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov v
okolju.

(v) LoCene Studije za metabolite, razgradne ali reakcijske produkte je morda potrebno opraviti, kadar ti

produkti lahko predstavljajo bistveno tveganje za neciljne organizme ali za kakovost vode, tal in zraka,
ter kadar teh vplivov ni mogoce oceniti z razpoloZljivimi podatki, ki se nanasajo na aktivno snov. Preden
se opravijo take Studije, je treba upostevati informacije iz oddelkov 5 in 6.

(vi) Kadar je to primerno, je treba nacrtovati teste in analizirati podatke s primernimi statistinimi metodami.

Porocati je treba o vseh podrobnostih statistiéne analize (npr. podati je treba vse posamezne ocene za
intervale zaupanja in to¢ne p-vrednosti, namesto navajanja statisticne pomebnosti/nepomembnosti).

7.1 Vpliv in obnasanje v tleh

O vseh ustreznih informacijah o vrsti in lastnostih tal, zajetih v Studijah, vklju¢no s pH vrednostjo, vsebnostjo
organskega ogljika, kationsko izmenjalno kapaciteto, teksturo tal in sposobnostjo zadrZevanja vode pri
pF = 0 in pF = 2,5, je treba porocati v skladu z ustreznimi standardi ISO ali drugimi mednarodnimi stan-
dardi.



52

Uradni list Evropske unije

03/Zv. 18

7.1.1.1

Mikrobna biomasa tal, uporabljenih za laboratorijske $tudije razgradnje, se mora dolociti tik pred zacetkom in
na koncu Studije.

Priporoca se, da se v vseh laboratorijskih studijah tal uporablja isti vzorec tal, kolikor je le mogoce.

Tla, uporabljena za $tudije razgradnje ali mobilnosti, morajo biti izbrana tako, da predstavljajo za razlicne
regije Skupnosti, 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; ter

— kadar se na podlagi drugih informacij pri¢akuje odvisnost razgradnje ali mobilnosti od pH (npr. topnost
in stopnja hidrolize - odstavka 2.7 in 2.8), zajemajo naslednje vrednosti pH:
— 4,5do 5,5,
— 6do 7, in

— 8 (priblizno).

Vzorci porabljenih tal morajo biti odvzeti tik pred uporabo. Ce je treba vzorce tal shranjevati mora biti shra-
njevanje pravilno, ¢asovno omejeno pod dolocenimi pogoji, ki morajo biti navedeni v porocilu. Dolgotrajno
shranjeni vzorci se lahko uporabijo samo za $tudije 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 vzor¢i in obravnava v skladu z ISO 10381-6 (Kakovost tal - Vzorcenje - Napotki za vzorcenje, obravnavanje
in shranjevanje tal za oceno mikrobnih procesov v laboratoriju). Navede in utemelji se vsa odstopanja.

Poljske studije je treba opraviti v pogojih, ki so ¢im bolj primerljivi z obi¢ajno kmetijsko prakso, na razli¢nih
vrstah tal in v podnebnih razmerah, znacilnih za obmogje(-a) uporabe. Kadar se opravljajo poljske Studije, je
treba navesti podatke o vremenskih razmerah.

Nacin in stopnja razgradnje

Nacin razgradnje

Namen testiranja

PredloZeni podatki in informacije, skupaj z drugimi pomembnimi podatki in informacijami, morajo zadoicati
za:

— opredelitev, kadar je to izvedljivo, relativnega pomena vrste udelezenega procesa (ravnotezje med kemijsko
in biolosko razgradnjo),

— opredelitev posameznih prisotnih sestavin, ki ob vsakem casu znadajo ve¢ kot 10 % koli¢ine dodane
aktivne snovi, vklju¢no, kjer je to izvedljivo, z neizlocljivimi ostanki,

— opredelitev, kadar je to mogoce, posameznih prisotnih sestavin, ki znasajo manj kot 10 % koli¢ine dodane
aktivne snovi,

— dolocitev sorazmernih delezev prisotnih sestavin (glede na maso) in

— omogociti dolocitev ostankov v tleh, katerim so lahko izpostavljeni neciljni organizmi.

Kadar gre za neizlocljive ostanke, se ti opredelijo kot kemijske vrste, ki izhajajo iz pesticidov, uporabljenih v
skladu z dobro kmetijsko prakso, ki jih ni mogoce izlo¢iti z metodami, ki bistveno ne spremenijo kemijske
narave teh ostankov. Ti neizlocljivi ostanki naj ne bi vkljucevali delcev, ki preko metabolnih poti vodijo do
naravnih produktov.
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7.1.1.1.1

7.1.1.1.2

Aerobna razgradnja
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Vedno je treba predloziti porocilo o poti ali poteh razgradnje, razen kadar narava in nacin uporabe
pripravkov, ki vsebujejo aktivno snov, izklju¢ujejo onesnazenje tal, kot je uporaba na uskladis¢enih proiz-
vodih ali za zdravljenje poskodb na drevesih.

Pogoji testiranja
Porocati je treba o poti ali poteh razgradnje za en tip tal.

Dobljene rezultate je treba prikazati v obliki shematskega prikaza poti razgradnje in v obliki pisnih izkazov
razmerja posameznih koli¢in, ki kazejo porazdelitev radioaktivnega markerja kot funkcijo ¢asa, glede na:

— aktivno snov,

— o,

— hlapne sestavine, razen CO,,

— posamezne ugotovljene produkte preobrazbe,
— neopredeljene izlocljive snovi in

— neizlocljive ostanke v tleh.

Raziskave poti razgradnje morajo vkljucevati vse mozne korake za dolocitev lastnosti in koli¢ine neizlocljivih
ostankov, ki se oblikujejo po preteku 100 dni, ¢e presegajo 70 % uporabljenega odmerka aktivne snovi.
Uporabljene postopke in metodologije se izbere za vsak primer posebej. Kadar lastnosti zastopanih sestavin
niso dolocene, je to treba utemeljiti.

Studija obi¢ajno poteka 120 dni, razen kadar je Ze po krajsem casovnem obdobju mogoce vrednosti neizloc-
ljivih ostankov in CO, zanesljivo ekstrapolirati na ¢asovno obdobje 100 dni.

Napotek za testiranje

Setac — Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti (').

Dopolnilne studije

— Anaerobnarazgradnja
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Poro¢ilo o anaerobni razgradnji je obvezno, razen kadar je mogoce utemeljiti, da fitofarmacevtska sred-
stva, ki vsebujejo aktivno snov, verjetno ne bodo izpostavljena anaerobnim pogojem.

Pogoiji testiranja in napotek za testiranje

Uporabljajo se dolocbe, predpisane v ustreznem odstavku tocke 7.1.1.1.1.
— Fotoliza tal

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o fotolizi tal je obvezno, razen kadar je mogoce utemeljiti, da verjetno ne bo prislo do nalaganja
aktivne snovi na povrsini tal.

Napotek za testiranje

Setac - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry(SETAC), 1995. Postopki za ocenjevanje vpliva pesticidov na okolje in njihove
ekotoksi¢nosti, ISBN 90-5607-002-9.
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7.1.1.2  Stopnja razgradnje

7.1.1.2.1 Laboratorijske studije

Namen testiranja

Studije razgradnje tal morajo zagotavljati najboljSe mozne ocene ¢asa razgradnje 50 % in 90 % aktivne snovi,
pomembnih metabolitov ter razgradnih in rekacijskih produktov (DT, in DTy, v laboratorijskih pogojih.

Aerobnarazgradnja
Okoliscine v katerih se zahteva

Poro¢ilo o stopnji razgradnje v tleh je obvezno, razen kadar lastnosti in nacin uporabe fitofarmacevtskih
sredstev, ki vsebujejo aktivno snov, izkljuCujejo onesnazenje tal, npr. kot je uporaba na uskladiscenih
proizvodih ali zdravljenje poskodb na drevesih.

Pogoji testiranja

Predloziti je treba porocila o stopnji aerobne razgradnje aktivne snovi v treh dodatnih tipih tal, poleg Ze
navedenih podatkov v odstavku 7.1.1.1.1.

Dokler ni na voljo potrjen racunski model Skupnosti za ekstrapolacijo stopenj razgradnje pri nizkih
temperaturah, je treba za raziskavo vpliva temperature na razgradnjo, na enem od vzorcev tal, uporab-
ljenih za raziskavo razgradnje pri 20 °C, opraviti $e dodatno Studijo pri 10 °C.

Studija obicajno traja 120 dni, razen kadar se pred iztekom tega obdobja razgradi ve¢ kot 90 % aktivne
SNovi.

Podobne Studije za tri tipe tal je treba predloziti za vse pomembne metabolite, razgradnje in reakcijske
produkte, ki se pojavijo v tleh in ki med potekom Studije znasajo ve¢ kot 10 % koli¢ine dodane aktivne
snovi, razen kadar je bilo njihove vrednosti DT, mogoce doloCiti iz rezultatov $tudij razgradnje aktivne
SNOVi.

Napotek za testiranje

Setac - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti.
Anaerobnarazgradnja

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o stopnji anaerobne razgradnje aktivne snovi je obvezno, kadar je treba opraviti anaerobno
Studijo v skladu s tocko 7.1.1.1.2.

Pogoji testiranja

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

Studija obicajno traja 120 dni, razen kadar se pred iztekom tega obdobja razgradi ve¢ kot 90 % aktivne
SNOVi.

Podobne studije za en tip tal je treba predloziti za vse pomembne metabolite, razgradne in reakcijske
produkte, ki se pojavijo v tleh in ki med potekom 3tudije znasajo ve¢ kot 10 % koli¢ine dodane aktivne
snovi, razen kadar je bilo njihove vrednosti DT, mogoce dolociti iz rezultatov $tudij razgradnje aktivne
SNOVi.

Napotek za testiranje

Setac - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti.

7.1.1.2.2 Poljske 3tudije

Studije razgradnje v tleh

Namen testiranja

Studije razgradnje v tleh morajo zagotavljati oceno ¢asa za razpad 50 % in 90 % (DT, in DT, aktivne
snovi v poljskih pogojih. Kadar je to primerno, je treba predloziti podatke o pomembnih metabolitih ter
razgradnih in reakcijskih produktih.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Teste je treba opraviti v pogojih, ko je vrednost DT, dolocena pri 20 °C in pri vsebnosti vlage v tleh v
zvezi z pF vrednostjo od 2 do 2,5 (podtlak), ve¢ja od 60 dni.
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Kadar so fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivno snov, namenjena za uporabo v hladnem
podnebju, je teste treba opraviti, kadar je vrednost DT, dolocena pri 10°C in pri vsebnosti vlage v tleh
v zvezi z pF vrednostjo od 2 do 2,5 (podtlak), ve¢ja od 90 dni.

Pogoji testiranja

Posamezne $tudije na reprezentativnih tipih tal (obicajno na stirih razli¢nih tipih) se morajo izvajati do
razgradnje ve¢ kot 90 % uporabljene koli¢ine aktivne snovi. Studije trajajo najve¢ 24 mesecev.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti.
Studije ostankov v tleh

Namen testiranja

Studije ostankov v tleh morajo zagotavljati oceno kolicine ostankov v tleh v €asu spravila gojenih rastlin
ali v Casu setve ali sajenja naslednjih kultur.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Studije ostankov v tleh je treba predloziti, kadar je vrednost DT, veja od ene tretjine obdobja med
uporabo in spravilom pridelka in kadar lahko pride do absorpcije ostankov pri pri naslednjem posevku,
razen kadar je ostanke v tleh pri setvi ali sajenju naslednjega posevka mogoce zanesljivo dolociti iz
podatkov $tudij o razgradnji v tleh ali kadar je mogoce utemeljiti, da ti ostanki niso fitotoksicni za, ali ne
morejo pustiti nesprejemljivih ostankov v naslednjem posevku v kolobarju.

Pogoji testiranja

Posamezne Studije morajo potekati do spravila pridelka ali setve ali sajenja naslednjih posevkov, razen
kadar se je razgradilo ve¢ kot 90 % uporabljene koli¢ine aktivne snovi.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksicnosti.
Studije akumulacije v tleh

Namen testiranja

Testi morajo zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznega kopicenja ostankov aktivne snovi ter
pomembnih metabolitov in razgradnih in reakcijskih produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Kadar se na podlagi studij o razgradnji aktivne snovi v tleh ugotovi, da je vrednost DTy, daljSa od enega
leta in kadar se predvideva ponovna uporaba, v isti rastni dobi ali v naslednjih letih, je treba raziskati
moznost kopicenja ostankov v tleh in vrednost, pri kateri je doseZena najvisja koncentracija, razen kadar
je mogoce zagotoviti zanesljive informacije z racunskim modelom ali drugim ustreznim ocenjevanjem.
Pogoji testiranja

Dolgorocne poljske studije je treba opraviti na dveh tipih tal z veckratnim nanasanjem.

Pred izvajanjem teh $tudij mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih organov o vrsti potrebnih $tudij.

Adsorpcija in desorpcija

Namen testiranja

Predlozeni podatki in informacije, skupaj z drugimi ustreznimi podatki in informacijami, morajo zados¢ati za
dolocitev absorbcijskega kolicnika aktivne snovi, pomembnih metabolitov ter razgradnih in reakcijskih
produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o $tudijah je vedno treba predloziti, razen kadar lastnosti in nacin uporabe pripravkov, ki vsebujejo
aktivno snov, izkljuCujejo onesnaZenje tal, kot so uporaba na uskladis¢enih proizvodih ali zdravljenje poskodb
na drevesih.
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7.1.3.1

7.1.3.2

7.1.3.3

Pogoji testiranja

Predloziti je treba Studije o aktivni snovi za $tiri tipe tal.

Podobne $tudije za najmanj tri tipe tal je treba predloziti za vse pomembne metabolite, razgradne in reak-
cijske produkte, ki kadarkoli med potekom Studije o razgradnji znasajo ve¢ kot 10 % koli¢ine dodane aktivne
snovi

Napotek za testiranje

Metoda OECD 106

Mobilnost v tleh
Studije izpiranja v kolonah
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno mobilnosti in moznega izpiranja aktivne snovi ter, ce je
mogoce, pomembnih metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Studije se morajo izvesti na $tirih tipih tal, kadar s Studijami absorpcije in desorpcije iz tocke 7.1.2 ni mogoce
pridobiti zanesljivih vrednosti absorpcijskega koli¢nika.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksicnosti.
Stari ostanki pri izpiranju v kolonah

Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno mobilnosti in moznega izpiranja pomembnih metabolitov,
razgradnih in reakcijskih produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Studije niso obvezne:

— kadar lastnosti in nacin uporabe pripravkov, ki vsebujejo aktivno snov, izklju¢ujejo onesnazenje tal, kot so
uporaba na uskladis¢enih proizvodih ali zdravljenje poskodb na drevesih, ali

— kadar je bila opravljena locena Studija za metabolite, razgradne ali reakcijske produkte v skladu s tocko
7.1.2 ali 7.1.3.1.

Pogoji testiranja

Dobo(-e) staranja je treba dolociti na podlagi pregleda vzorcev razgradnje aktivne snovi in metabolitov, da se
zagotovi prisotnost relevantnega spektra metabolitov v ¢asu izpiranja.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti.
Lizimetrske Studije ali $tudije izpiranja na polju

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o:

— mobilnosti v tleh,

— moznosti izpiranja v podtalnico,
— mozni distribuciji v tleh.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Strokovna presoja bo potrebna za odlocitev, ali je treba opraviti lizimetrske Studije ali Studije izpiranja na
polju, ob upostevanju rezultatov razgradnje in drugih $tudij mobilnosti ter predvidenih okoljskih koncentracij
v podtalnici (PEC,), izracunanih v skladu z dolocbami Priloge III, oddelek 9. O vrsti in pogojih potrebne
Studije, ki jo je treba opraviti, se je treba dogovoriti s pristojnimi organi.
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7.2

7.2.1

7.2.1.1

Pogoji testiranja

Zelo skrbno je treba nacrtovati postavitev poskusa in posamezne Studije, da se zagotovi, da se pridobljeni
rezultati lahko uporabijo za oceno. Studije morajo zajemati realne najslabse razmere ob upostevanju tipa tal,
podnebnih pogojev, odmerka ter pogostnost in ¢asa nanosa.

V primernih ¢asovnih razmikih je treba analizirati vodo, ki kaplja iz talnih kolon, medtem ko je treba ostanke
v rastlinskem materialu dolociti ob spravilu pridelka. Ostanke v prerezu tal je treba dolociti v vsaj petih slojih
po zakljucku poskusnega dela. Izogibati se je treba vmesnemu vzorcenju, ker odstranitev rastlin (razen pri
spravilu pridelka v skladu z obicajno kmetijsko prakso) in tal (prsti) navzkrizno vplivata na proces izpiranja.

V rednih ¢asovnih razmikih je treba zapisovati padavine, temperaturo zemlje in zraka (vsaj enkrat tedensko).

— Lizimetrske Studije
Pogoji testiranja
Najmanjsa globina lizimetrov mora biti 100 cm; najvedja globina pa 130 cm. Profil tal ne sme biti
moten. Temperatura tal mora biti primerljiva z obicajnimi temperaturami na polju. Kadar je to potrebno,
je z dopolnilnim namakanjem treba zagotoviti optimalno rast rastlin in in koli¢ino vnesene vode, ki je
podobna obicajni koli¢ini na obmogjih, za katera je predvidena registracija fitofarmacevtskega sredstva.
Globina obdelave tal med potekom raziskave ne sme presegati 25 cm.

— Studije izpiranja na polju

Pogoji testiranja

Predloziti je treba informacije in podatke o podtalnici na poskusnih poljih. Ce se med potekom studije na
povrsini tal pojavijo razpoke, je treba to v celoti opisati.

Veliko pozornost je treba posvetiti Stevilu in lokaciji naprav za zbiranje vode. Naprave ne smejo biti
namescene v prevladujocih poteh pretoka vode v tleh.

Napotek za testiranje

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

Vpliv in obnasanje v vodi in zraku
Namen testiranja

Predlozene informacije in podatki, skupaj s podatki, predlozenimi za enega ali ve¢ pripravkov, ki vsebujejo
aktivno snov, in druge ustrezne informacije, morajo zados¢ati za dolocitev, ali omogocati oceno:

— obstojnosti v vodnih sistemih (usedlina z dna in voda, vklju¢no z lebdec¢imi delci),
— raz8irjenost, pri kateri obstaja tveganje za vodo, organizme Zivece v usedlinah in za zrak,

— moznost onesnazenja povrsinske vode in podtalnice.

Nacin in stopnja razgradnje v vodnih sistemih, (Ce jih ne zajema tocka 2.9)
Namen testiranja

Predlozeni podatki in informacije, skupaj z drugimi ustreznimi podatki in informacijami, morajo zados¢ati za:
— opredelitev ustreznega pomena vrst prisotnih procesov (razmerje med kemijsko in biolosko razgradnjo),
— kadar je to mogoce, opredelitev posameznih prisotnih sestavin,

— dolocitev relativnih delezev prisotnih sestavin in njihovo porazdelitev med vodo, vklju¢no z lebde¢imi
delci, in usedlino, ter

— opredelitev ustreznih ostankov, katerim so neciljne vrste, ali bi lahko bile izpostavljene.
Hidrolizna razgradnja
Okolis¢ine, v katerih se zahteva

Test je vedno treba izvesti za pomembne metabolite, razgradne in reakcijske produkte, kadar predstavljajo vec
kot 10 % koli¢ine dodane aktivne snovi, razen kadar je iz testa, opravljenega v skladu s tocko 2.9.1 na voljo
dovolj podatkov o njihovi razgradnji.
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7.2.1.2

7.2.1.3
7.2.1.3.1

7.2.1.3.2

7.2.1.4

7.2.2

7.3

7.4

Pogoiji testiranja in napotek za testiranje

Uporabljajo se dolocbe predpisane v ustreznih odstavkih tocke 2.9.1.
Fotokemi¢na razgradnja

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Test je vedno treba izvesti za pomembne metabolite, razgradne in reakcijske produkte, ¢e kadarkoli predstav-
ljajo ve¢ kot 10 % kolicine dodane aktivne snovi, razen kadar je iz testa, opravljenega v skladu s tockama
2.9.2 in 2.9.3 na voljo dovolj podatkov o njihovi razgradnji.

Pogoiji testiranja in napotek za testiranje

Uporabljajo se dolocbe predpisane v ustreznih odstavkih tock 2.9.2 in 2.9.3.

Bioloska razgradnja
JHitra bioloska razgradnja‘
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Test je vedno treba izvesti, razen kadar se ga po dolocbah Priloge VI k Direktivi 67/548/EGS za razvricanje
aktivne snovi ne zahteva.

Napotek za testiranje

Metoda EGS C4.

Studija vode/usedlin
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o testu je treba predloziti, razen kadar je mogoce utemeljiti, da do onesnaZenja povrsinske vode ne
bo prislo.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti.
Razgradnja v nasi¢enem obmodju

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Podatki o stopnjah transormacije aktivne snovi, pomembnih metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov
v nasi¢enem obmo¢ju lahko zagotovijo koristne informacije o vplivu teh snovi na podtalnico.

Pogoji testiranja

Za odlocitev o potrebnosti teh informacij se zahteva strokovna presoja. Pred opravljanjem teh Studij vlagatel;j
pridobi soglasje pristojnih organov o vrsti potrebne Studije.

Nacin in stopnja razgradnje v zraku (Ce ni zajeto v tocki 2.10)

Napotek v pripravi.

Dolocitev ostankov

Glede na kemijsko sestavo ostankov, ki se pojavljajo v tleh, vodi ali zraku, ki izhajajo iz uporabe ali predla-
gane uporabe fitofarmacevtskega sredstva, ki vsebuje aktivno snov, je treba predloziti predlog za dolocitev
ostanka ob upostevanju najdene vrednosti ter njihovega toksikoloskega in ekoloskega pomena.

Podatki monitoringa

Predloziti je treba razpoloZljive podatke monitoringa o vplivu in obnaSanju aktivne snovi ter pomembnih
metabolitov, razgradnih in reakcijskih produktov.”
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»9.

PRILOGA 11

VPLIV IN OBNASANJE V OKOLJU

Uvod

(i) Predlozene informacije, skupaj s podatki o preucevani aktivni snovi, kot so predpisani v Prilogi II,

(i)

(i

=

morajo zado3cati za oceno vpliva in obnasanja fitofarmacevtskega sredstva v okolju kot tudi za oceno
mozne ogrozenosti neciljnih vrst zaradi njegove izpostavljenosti.

Se posebno morajo predlozene informacije o fitofarmacevtskem sredstvu, skupaj z drugimi pomembnimi
informacijami, ter informacijami predlozenimi za aktivno snov, zados¢ati za:

— dolocitev graficnih simbolov za nevarnost, ¢rkovnih znakov za nevarnost in ustreznih opozoril in
varnostnih obvestil za varstvo okolja, ki morajo biti na embalazi (posodah),

— napoved o porazdelitvi, vplivu in obnasanju v okolju, ter o ¢asovnem poteku teh procesov,
— opredelitev neciljnih vrst in populacij, ogrozenih zaradi mozne izpostavljenosti, in

— opredelitev ukrepov za zmanjSanje onesnaZenja okolja in vpliva na neciljne vrste.

Kadar se uporablja testni material, oznacen z radioaktivnimi markerji, se uporabljajo dolocbe Priloge II,
poglavja 7, uvod, tocka (iv).

Kadar je to primerno, je treba nacrtovati ustrezne teste in analizirati podatke s primernimi statisti¢nimi
metodami.

Porocati je treba o vseh podrobnostih statisticne analize (npr. podati je treba vse posamezne ocene za
intervale zaupanja, to¢ne p-vrednosti, namesto navajanja statisticne pomembnosti/nepomembnosti).

Predvidene okoljske koncentracije v zemlji (PEC;), vodi (PEC,, in PECg,) in zraku (PEC,).

Z utemeljitvijo je treba oceniti pricakovane koncentracije aktivne snovi in pomembnih metabolitov,
razgradnih ter reakcijskih produktov v tleh, podtalnici, povrsinski vodi in zraku po uporabi, kot je pred-
lagana, ali kot se Ze pojavlja. Oceno je treba podati na podlagi realnih najslabsih razmer.

Za oceno teh koncentracij se uporabljajo naslednji izrazi:

— Predvidena okoljska koncentracija v tleh (PEC)

Koli¢ina ostankov v zgornjem sloju tal, katerim so neciljni talni organizmi lahko izpostavljeni
(akutna in kroni¢na izpostavljenost).

— Predvidena okoljska koncentracija v povrsinski vodi (PECsy,)

Koli¢ina ostankov v povrsinski vodi, katerim so neciljni vodni organizmi lahko izpostavljeni (akutna
in kroni¢na izpostavljenost).

— Predvidena okoljska koncentracija v podtalnici (PEC,)
Koli¢ina ostankov v podtalnici.
— Predvidena okoljska koncentracija v zraku (PEC,)

Koli¢ina ostankov v zraku, katerim so lahko izpostavljeni ljudje, Zivali in drugi neciljni organizmi
(akutna in kroni¢na izpostavljenost).

Za oceno teh koncentracij je treba upostevati vse pomembne informacije o fitofarmacevtskem sredstvu
in aktivni snovi. U¢inkovit pristop za te ocene je podan v EPPO shemah za oceno okoljskega tveganja (!).
Kjer je to primerno, je treba uporabiti parametre, predpisane v tem oddelku.

Ce se za oceno predvidenih okoljskih koncentracij uporabljajo modeli, morajo ti:

— omogocati najboljo mozno oceno vseh pomembnih vpletenih procesov ob upostevanju realnih
parametrov in predpostavk,

(') OEPP[EPPO (1993). Sheme za odlocanje pri ocenjevanju tveganja za okolje fitofarmacevtskih sredstev. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin
23, 1-154 in Bulletin 24, 1-87.
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9.1.1.1

9.1.1.2

— kadar je to mogoce, biti verodostojno potrjeni z meritvami v okolis¢inah, primernih za uporabo
modela,

— ustrezati razmeram na obmocju uporabe.

Predlozene informacije morajo, kadar je to primerno, vkljucevati tudi informacije iz Priloge 11, del A,
tocka 7: in

Vpliv in obnasanje v tleh

Kadar je to primerno, se v zvezi z informacijami in podatki, ki jih je treba predloziti o tleh in izbiri tal
uporabljajo dolocbe iz Priloge I, tocke 7.1.

Stopnja razgradnje v tleh
Laboratorijske Studije
Namen testiranja

Studije razgradnje tal morajo zagotavljati najboljSe moZne ocene ¢asa razgradnje 50 in 90 % (DT, in
DT,q,) aktivne snovi v laboratorijskih pogojih.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Raziskati je treba obstojnost in obnasanje fitofarmacevtskih sredstev v tleh, razen e je razgradne stopnje
mogoce ekstrapolirati iz pridobljenih podatkov o aktivni snovi in pomembnih metabolitih, razgradnih ter
reakcijskih produktih v skladu z zahtevami Priloge II, tocke 7.1.1.2. Ekstrapolacija, na primer, ni mogoca za
formulacije s pocasnim sprosc¢anjem.

Pogoji testiranja
Porocilo o stopnji aerobne in/ali anaerobne razgradnje v tleh je obvezno.

Studija obicajno traja 120 dni, razen kadar se pred iztekom tega obdobja razgradi ve¢ kot 90 % aktivne
Snovi.

Napotek za testiranje

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

Poljske studije

— Studije razgradnje v tleh
Namen testiranja
Studije razgradnje v tleh morajo zagotavljati najboljso mozno oceno ¢asa za razpad 50 in 90 % (DT, in
DT,,) aktivne snovi v poljskih Eogojih Kadar je to primerno, je treba zbrati podatke o pomembnih meta-
bolitih, razgradnih in reakcijskih produktih.
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Raziskati je treba razgradnjo in obnasanje fitofarmacevtskih sredstev v tleh, razen e je razgradne stopnje
mogoce ekstrapolirati iz pridobljenih podatkov o aktivni snovi in pomembnih metabolitih, razgradnih ter
reakcijskih produktih v sEladu z zahtevami Priloge II, tocke 7.1.1.2. Ekstrapolacija, na primer, ni mogoca
za formulacije s po¢asnim spros¢anjem.

Pogoji testiranja in napotek za testiranje

Uporabljajo se dolocbe predpisane v ustreznih odstavkih Priloge II, tocke 7.1.1.2.2.
— Studije ostankov v tleh

Namen testiranja

Studije ostankov v tleh morajo zagotavljati ocene koli¢ine ostankov v tleh v ¢asu spravila gojenih rastlin
ali v casu setve ali sajenja naslednjih kultur.

Okolis¢ine v katerih se zahteva

Porocilo o studijah ostankov v tleh je obvezno, razen kadar je mogoce ostanke ekstrapolirati iz podatkov,
pridobljenih za aktivno snov in pomembne metabolite, razgradne in reakcijske produkte v skladu z zahte-
vami Priloge 11, tocke 7.1.1.2.2. Ekstrapolacija, na primer, ni mogoca za formulacije s pocasnim sprosca-
njem.

Pogoiji testiranja
Uporabljajo se dolocbe, predpisane v ustreznem odstavku Priloge II, tocka 7.1.1.2.2.
Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti.
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9.1.2.1

9.1.2.2

9.1.3

— Studije akumulacije v tleh
Namen testiranja

Testi morajo zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznega kopicenja ostankov aktivne snovi in
pomembnih metabolitov, razgradnih ter reakcijskih produktov.

Okolis¢ine v katerih se zahteva
Porocilo o §tudijah kopicenja v tleh je obvezno, razen kadar je mogoce kopiCenje ekstrapolirati iz
podatkov, pridobljenih za aktivno snov in pomembne metabolite, razgradne ter reakcijske produkte v

skladu z zahtevami Priloge II, tocka 7.1.1.2.2. Ekstrapolacija, na primer, ni mogoca za formulacije s
pocasnim sproscanjem.

Pogoji testiranja
Uporabljajo se dolocbe predpisane v ustreznem odstavku Priloge II, tocke 7.1.1.2.2.
Napotek za testiranje

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

Mobilnost v tleh
Namen testiranja

Test mora zagotoviti dovolj podatkov za oceno moznosti mobilnosti in moZnega izpiranja aktivne snovi in
pomembnih metabolitov, razgradnih ter reakcijskih produktov.

Laboratorijske Studije
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Raziskati je treba mobilnost fitofarmacevtskih sredstev v tleh, razen kadar jo je mogoce ekstrapolirati iz
podatkov, pridoblf'enih v skladu z zahtevami Priloge II, tocki 7.1.2. in 7.1.3.1. Ekstrapolacija, na primer, ni
mogoca za formulacije s po¢asnim sproscanjem.

Napotek za testiranje

SETAC - Postopki za oceno vpliva pesticidov na okolje in njihove ekotoksi¢nosti.
Lizimetrske Studije ali $tudije izpiranja na polju

Namen testiranja

Test mora zagotoviti podatke o:
— mobilnosti fitofarmacevtskega sredstva v tleh,
— moznosti izpiranja v podtalnico,

— mozni distribuciji v tleh.
Okolis¢ine v katerih se zahteva

Za odlocitev, ali je treba opraviti lizimetrske $tudije ali Studije izpiranja na polju, je potrebna strokovna
presoja ob upostevanju rezultatov razgradnje in Studij mobilnosti ter izratunanega PEC. O vrsti potrebne
Studije, ki jo je treba opraviti, se je treba dogovoriti s pristojnimi organi.

Studije je treba opraviti, razen kadar je mobilnost mogoce ekstraiolirati iz podatkov, pridobljenih za aktivno
snov in pomembne metabolite, razgradne ter reakcijske produkte v skladu z zahtevami Priloge II, tocka
7.1.3. Ekstrapolacija, na primer, ni mogoca za formulacije s pocasnim spro$canjem.

Pogoiji testiranja

Uporabljajo se dolocbe predpisane v ustreznem odstavku Priloge II, tocke 7.1.3.3.

Ocena pricakovanih koncentracij v tleh

Ocene PEC, se morajo nanasati na enkratno uporabo fitofarmacevtskega sredstva ob najvis§jem odmerku, za
katerega se registracija zahteva in na maksimalno Stevilo tretiranj z najvi§jim odmerkom, za katere se regi-
stracija zahteva, za vsako pomembno vrsto testiranih tal, in se izrazajo v mg aktivne snovi in pomembnih
metabolitov, razgradnih ter reakcijskih produktov na kg zemlje.

Pri izdelavi ocen PEC; je treba upostevati dejavnike, ki se nanasajo na posredno in neposredno nanasanje na
tla, zanaSanje, odtekanje in izpiranje ter vkljucujejo procese, kot so izhlapevanje, adsorpcija, hidroliza, foto-
liza, aerobna in anaerobna razgradnja. Za PEC, in izracune se predpostavlja, da je specifi¢na teza tal 1,5 g/
cm’ suhe teze, globina sloja tal pa 5 c¢m, ¢e gre za nanasanje na povrsino tal, in 20 c¢m, Ce gre za vnasanje v
tla. Kadar so v ¢asu nanasanja tla prekrita z rastlinami se predpostavlja, da (najmanj) 50 % uporabljenega
odmerka doseze povrsino tal, razen kadar so podatki iz dejanskega poskusa bolj natan¢ni.
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9.3

Predloziti je treba zacetni, kratkoro¢ni in dolgoro¢ni izracun PEC, (Casovna povpredja):
— zacetni: takoj po nanaganju,

— kratkoro¢ni: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnjem nanasanju,

— dolgoro¢ni: 7, 28, 50 in 100 dni po zadnjem nanasanju, kjer je to primerno.

Vpliv in obnasanje v vodi

Ocena koncentracij v podtalnici

Olzredeliti je treba poti onesnaZenja podtalnice ob upostevanju relevantnih kmetijskih in okoljskih pogojev
(vklju¢no s podnebnimi) ter pogojev zdravija rastlin.

Predloziti je treba ustrezne ocene (izracuni) PEC., predvidene okoljske koncentracije aktivne snovi in
pomembnih metabolitov, razgradnih ter reakcijskih produktov v podtalnici.

Ocene PEC morajo izhajati iz najvisjega moznega Stevila nanasanj in najvisjega odmerka, za katerega se regi-
stracija zahteva.

Za odlocitev, ali bi dodatni poljski testi lahko zagotovili koristne informacije in podatke, je potrebna stro-
kovna presoja. Pred izvedbo teh Studij mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih organov o vrsti potrebne
Studije.

Vpliv na postopke ciscenja vode

Kadar je potrebna tovrstna informacija, ko gre za pogojno registracijo, kot je misljeno v Prilogi VI, del C,
tocke 2.5.1.2(b), morajo predloZene informacije omogocati dolocitev ali oceno ucinkovitosti postopkov
CisCenja vode (CisCenje pitne vode in odplak) ter vpliva na te postopke. Pred opravljanjem vseh studij mora
vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih organov za vrsto informacij, ki jih je treba predloziti.

Ocena koncentracij v povrsinski vodi

OEredeliti je treba poti onesnaZenja povrinske vode ob upostevanju kmetijskih in okoljskih pogojev
(vklju¢no s podnebnimi) ter pogojev zdravja rastlin.

Predloziti je treba ustrezne ocene (izracuni) predvidene koncentracije aktivne snovi in pomembnih metabo-
litov, razgradnih ter reakcijskih produktov v povrsinski vodi PECy,.

Ocene PEC morajo izhajati iz maksimalnega 3tevila nanasanj in najvisjega odmerka, za katerega se registracija
zahteva in morajo ustrezati za jezera, ribnike, reke, kanale, potoke, namakalne in izsusevalne kanale ter
odto¢ne kanale.

Dejavniki, ki jih je treba upostevati pri izdelavi ocen PECy, izhajajo iz nelposrednega nanasanja na vodo,
zanasanja, odtekanja, izpusta preko odtokov, in atmosferskih padavin, ter vklju¢ujejo procese kot so izhlape-
vanje, adsorpcija, advekcija, hidroliza, fotoliza, biorazgradnja, sedimentacija in ponovna suspenzija.

Predloziti je treba zacetne, kratkoro¢ne in dolgoro¢ne izracune PEC,,, pomembne za stojece in pocasi tekoce
vode (¢asovna povpredja).

— zacetni: takoj po nanasanju,
— kratkorocni: 24 ur, 2 dni in 4 dni po zadnjem nanasanju,

— dolgoro¢ni: 7, 14, 28 in 42 dni po zadnjem nanaSanju, kadar je to primerno.

Za odlocitev, ali bi dodatni poljski testi lahko zagotovili koristne informacije, je potrebna strokovna presoja.
Pred izvedbo teh $tudij mora vlagatelj pridobiti soglasje pristojnih organov o vrsti potrebne Studije.

Vpliv in obnasanje v zraku

Napotek v pripravi®.



