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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

DEL A: AKTIVNA SNOV

Status aktivne snovi v EU

odgovor
Ali je aktivna snov Ze vklju¢ena na Seznam aktivnih snovi, ki da [ ned
imajo dovoljenje za uporabo v drzavah ¢lanicah EU
Ce ne, ali je bil Ze vlozen zahtevek za vkljuditev aktivne snovi da [] ne[]

na Seznam ?

Katera drzava €lanica EU je prva vlozila zahtevek za vkljucitev
aktivne snovi na Seznam?

Ali je bila popolnost dokumentacije preverjena v skladu s
predpisi o enotnih nacelih ocenjevanja FFS?

Katera drzava ¢lanica je preverila popolnost dokumentacije?

Drzava ¢lanica ............

da [ ned

Drzava ¢lanica ............

Datum in Stevilka sklepa o popolnosti dokumentacije Evropske Datum  ............ Stevilkka : ............

komisije:

Ali je bila popolna dokumentacija Ze predlozena v Sloveniji? da [ ne[] datum: ............
Splosni podatki odgovor

Vsebnost aktivne snoviv FFS g/lali%. L.

Nacin delovanja aktivne snovi (fungicidi, herbicidi, itd...) ...

Ali je potrebno opravljanje poskusov na Zivalih? da[] ne(d

Ali je za opravljanje poskusov na Zzivalih pridobljeno dovoljenje
upravnega organa, pristojnega za veterinarstvo. Ce da, pod
katero Stevilko odlo¢be se vodi to dovoljenje?

Soglasje za pristop k dokumentaciji

Ali je prilozeno soglasje za pristop k dokumentaciji o FFS s
strani lastnika podatkov?

Ime in naslov izdajatelja soglasja za pristop k dokumentaciji

Datum soglasja

da[] ne[] Stevilka odlogbe: ............

da[J ne [ Stevilka priloge: ............
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

A1 Opredelitev aktivhe snovi

zaporedna opis odgovor

Stevila

Al1a Naziv, sedez, telefonska Stevilka in Stevilka faksa ............
vlagatelja

A1.1b Ime kontaktne osebe

A1.2 Naziv in sedeZ proizvajalca aktivne snovi ...

A1.3 SploSno ime aktivne snovi (ISO ime ali ...

predlagano splo$no ime po ISO)

A14 Kemijsko ime &iste aktivne snovi ...
A1.5 Razvojna koda proizvajalca .
A1.6 CAS, EC (EINECS ali ELINCS) in CIPAC CAS: .
Stevilke CIPAC: ...........
EINECS: ............
ELINCS: ...........
A1.7 Molekulska in strukturna formula, molekulska  ............
masa aktivne snovi
A1.8 Nacin proizvodnje (sinteza) aktivne snovi Stevilka priloge: ............
A1.9 Cistost aktivne snovivglkg
Opredelitev izomer, necisto¢ in dodatkov
(npr: stabilizatorjev), strukturna formula in
vsebnost (g/kg) .
A1.10a Izomere in nedistoce Stevilka priloge: ............
A1.10b Dodatki Stevilka priloge: ............
A1.11 Analitske lastnosti serij Stevilka priloge: ............
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

| A2 Fizikalne in kemijske lastnosti aktivhe snovi
zaporedna  opis pos.” obr.” pov.® | ref’
Stevilka
Talisée in vrelisée OO g [l
A2.11 Talis¢e (ali sodilifikacija) Ciste aktivne snovi
Stevilka priloge: e | e,
A2.1.2 Vrelig&e &iste aktivne snovi (Ge je potrebno) OO O U
Stevilka priloge: e | e
A2.1.3 Temperatura, pri kateri pride do razgradnje ali sublimacije, ¢e tali$¢a OO g [l
oziroma vrelisCa zaradi razgradnje ali sublimacije ni mogoce doloCiti
Stevilka priloge: s |
A2.2 Relativna gostota aktivne snovi OO g [l
Stevilka priloge: e | e
Parni tlak, hlapnost OO g [l
A2.3.1 Parni tlak Ciste aktivne snovi
Stevilka priloge: e | e,
A2.3.2 Hlapnost aktivne snovi (konstanta Henryevega zakona) OO O U
Stevilka priloge:  .ees | s
Videz, agregatno stanje, vonj, barva 0o o U
A2.41 Agregatno stanje in barva Ciste aktivne snovi in tehni¢ne aktivne snovi
Stevilka priloge: s |
A2.4.2 Vonj &iste aktivne snovi in tehnitne aktivne snovi . OO O [l
Stevilka priloge:  .ees | s
Absorpcijski spektri ¢iste aktivne snovi
A2.5.1a Ultravijoli¢ni vidni spekter (UV/VIS) OO O O
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A2.5.1b Infrardedi spekter (IR) O Od O O
Stevilka priloge: e | e
A2.5.1c Nuklearna magnetna resonanca (NMR) OO g O
Stevilka priloge:  covvveveceeeee | e
A2.5.1d Masni spekter (MS) OO0 Od O
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A2.5.1e Optiéna Gistost aktivnih snovi, &e so aktivne snovi loene opti¢ne O Od O O
izomere ;
Stevilka priloge: s |
Absorpcijski spekter ne€isto¢
A25.2a Absorpcijski spekter nedistod O o0 O O
Stevilka priloge: e | e
A2.5.2b Ultravijoli¢ni vidni spekter (UV/VIS) OO g O
'_poskus
%_obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

telefon: 01 30 94 379
telefaks: 01 30 94 335

zaporedna opis pos. obr.” pov ref.*
Stevilka
Stevilka priloge: e | e
A2.5.2¢ Infrardedi spekter (IR) OO O |
Stevilka priloge: e | e
A2.5.2d Nuklearna magnetna resonanca (NMR) OO g O
Stevilka priloge:  covvceveceeeee | e
A2.52e Masni spekter (MS) OO O |
Stevilka priloge:  cvvveveeeeeeee | e
A2.6 Topnost &iste aktivne snovi v vodi in vpliv pH vrednosti (4 do 10) O Od O O
na topnost
Stevilka priloge: v | e
A2.7 Topnost v organskih topilih pri temperaturi od 15 °C do 25 °C 0o o Ul
Stevilka priloge: s |
Koeficient porazdelitve n-oktanol / voda (Koyw) in vpliv pH vrednosti O Od O O
(4 do 10)
A2.8a Koeficient porazdelitve n-oktanol / voda (Kow) za Cisto aktivno snov
Stevilka priloge: s |
A2.8b Vpliv pH vrednosti (4 do 10), &e je snov glede na pKa vrednost (man; OO0 O ]
kot 12 za kisline, ve¢ kot 2 za baze) kisla ali bazi¢na ]
Stevilka priloge: s |
Stabilnost v vodi, stopnja hidrolize, fotokemiéna razgradnja, O Od O ]
koli€ina in opredelitev razgradnih produktov, konstanta disociacije
in vpliv pH vrednosti (4 do 9)
A2.91 Stopnja hidrolize €istih aktivnih snovi pri pH vrednostih 4, 7 in 9
Stevilka priloge: s |
A2.9.2 Fototransformacija Giste aktivne snovi, ki je obi¢ajno oznaéena z O Od O O
radioaktivnim izotopom pri umetni svetlobi in v sterilnih pogojih
Stevilka priloge: s |
A2.9.3 Koligine in razgradni produkti fototransformacije v vodi OO g [l
Stevilka priloge:  cvvveveeeeeeee | e
A2.9.4 Konstanta disociacije (pKa) &iste aktivne snovi O Od O O
Stevilka priloge: e | e
A2.10 Stabilnost na zraku, fotokemiéna razgradnja in dologitev razgradnih OO g [l
produktov
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
Vnetljivost in samovzig 0o Ll
A2.11.1 Vnetljivost aktivne snovi
Stevilka priloge: v | e
A2.11.2 Temperatura samovziga aktivne snovi OO g [l
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
'_poskus
%_obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

zaporedna opis pos.” obr.” pov.® | ref’
Stevilka
A2.12 Plamenisée aktivne snovi OO g [l
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A2.13 Eksplozivne lastnosti aktivne snovi O Od O O
Stevilka priloge:  ccvvveveceeeee | e
A2.14 Povrsinska napetost aktivne snovi OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
A2.15 Oksidacijske lastnosti aktivne snovi OO g [l
Stevilka priloge: e | e
A3 Dodatni podatki o aktivni snovi
zaporedna Opis pos.'obr.” pov.® | ref?
Stevilka
A3.1 Delovanje (akaricidi, fungicidi, itd) i | [l
Stevilka priloge: s |
Vpliv na Skodljive organizme
A3.2.1 Nagin delovanja na $kodljive organizme OO g O
Stevilka priloge:  ccvvveveceeeee | e
A3.2.2 Premes¢&anje aktivne snovi v rastlinah OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
A3.3 Podroéje uporabe aktivne snovi i [ [l
Stevilka priloge: . | s
Ciljne vrste Skodljivih organizmov in vrste rastlin ali rastlinskih [l ]
proizvodov, ki jih tretiramo
A3.4.1 Tretirane rastline, skupine rastlin, ali rastlinski proizvodi na prostem, v
zavarovanih prostorih in skladis¢ih ]
Stevilka priloge: s |
A3.4.2 Zatirani $kodljivi organizmi O Od O O
Stevilka priloge:  ccvvveveceeeee | e
A343 Uginki, npr. zaviranje kaljenja, zakasnitev zorenja, skraj$anje stebla, OO g [l
vzpodbujanje oplodnje ;
Stevilka priloge: s |
Nacin delovanja
A3.5.1 Biokemicni in fiziologki mehanizmi delovanja ter biokemijske poti aktivne OO g O
shovi v organizmu
Stevilka priloge: e | e,
A3.5.2 Aktivni metaboliti, v primeru, da ima metabolit viogo ucinkovine L] L]
Stevilka priloge: . | s
A3.5.3 Tvorba aktivnih metabolitov in razgradni produkti OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

zaporedna Opis pos.'obr.” pov.® | ref?
Stevilka
A3.6 Pojav ali mozen pojav razvoja odpornosti in postopki za njeno OO g [l
preprecevanje ]
Stevilka priloge: s |
Postopki in varnostni ukrepi v zvezi z rokovanjem, skladiS¢enjem, ] ]
prevozom in pozarom
A3.7 Varnostni list ]
Stevilka priloge: s |
Postopki uni¢enja ali dekontaminacije
A3.8.1 Nadzorovani seZig O O
Stevilka priloge:  ccvvveveceeeee | e
A3.8.2 Drugi postopki i [l ]
Stevilka priloge: s |
A3.9 Izredni ukrepi v primeru nesreée [ [l
Stevilka priloge: e | e

A4 Analitske metode
- T 7 3 7
zaporedna Opis pos. obr.” pov. ref.
Stevilka
Metode za analizo tehniéne aktivne snovi OO g [l
Ad.1.1 Metoda za doloCitev Ciste aktivne snovi v tehnicni aktivni snovi
Stevilka priloge: s |
A4.1.2 Metoda za dolo¢anije signifikantnih oziroma relevantnih negisto¢ in OO O [l
aditivov (npr. stabilizatorjev) v tehni¢ni aktivni snovi .
Stevilka priloge: s |
Specifiénost, linearnost, toénost in ponovljivost OO g [l
A4.1.3.1 Specificnost metode predlozena pod tocko 4, 4.1.1in 4.1.2
Stevilka priloge: s |
A4.1.3.2 Linearnost metode predloZena pod tocko 4, 4.1.1in 4.1.2 O Od O O
Stevilka priloge:  covvceveceeeee | e
A4.13.3 Tocgnost metode predlozena pod tocko 4, 4.1.1in A4.1.2 OO g O
Stevilka priloge: s |
A4.13.4 Ponovljivost metode predloZzena pod 4, 4.1.1in A4.1.2 OO O O
Stevilka priloge: s |
Metode za doloéitev ostankov FFS OO g [l
A4.2.1 Ostanki FFS v oziroma na rastlinah, rastlinskih proizvodih, Zivilih
rastlinskega ali Zivalskega izvora in krmi ]
Stevilka priloge: s |
A4.2.2 Ostanki FFS v tieh OO d L]
Stevilka priloge: e | e
A4 23 Ostanki FFS v vodi (pitna voda, podtalnica in povrsinska voda) OO g [l
Stevilka priloge: s |
A4.2.4 Ostanki FFS v zraku OO d L]
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
OFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

zaporedna Opis pos.’ obr.” pov.® | ref?
Stevilka
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A4.25 Ostanki FFS v telesnih teko&inah in tkivih . OO0 O O
Stevilka priloge: . | s
A4.3 Povzetek analitiénih metod [l [l

Stevilka priloge: e | e,

A5 Toksikoloske Studije in Studije metabolizma

zaporedna  opis pos.’ obr.? pov.® | ref?
Stevilka
A5.1 Studije absorpcije, porazdelitve, izloéanja in metabolizma pri OO O |
sesalcih ;
Stevilka priloge: s |
Akutna toksic¢nost
A5.2.1 Oralna toksinost OO0 O O
Stevilka priloge:  cvvveveceeeeee | e
A5.2.2 Perkutna toksi¢nost OO O ]
Stevilka priloge:  ccvvveveceeeee | e
A5.2.3 Inhalacijska toksi¢nost OO O [l
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A5.2.4 DraZenje koze OO o U
Stevilka priloge:  ccvvveveceeeee | e
A5.25 DraZenje oCi OO O [l
Stevilka priloge: e | e,
A5.2.6 Preobéutljivost koze OO0 O ]
Stevilka priloge: e | e
Kratkotrajna toksi¢nost
A5.3.1 28-dnevna oralna $tudija OO g O
Stevilka priloge:  vvveveeeeeeee | e
A5.3.2a 90-dnevna oralna $tudija (podgane) OO0 O ]
Stevilka priloge: e | e
A5.3.2b 90-dnevna oralna $tudija (druga Zival) OO g O
Stevilka priloge: e | e,
A5.3.2c 1-2 letna oralna $tudija (pes) OO0 O O
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
Drugi nacini
A5.3.3a 28-dnevna, dermalna Studija OO g O
'_poskus
2 obrazlozitev
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO

FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS

Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

telefon: 01 30 94 379
telefaks: 01 30 94 335

zaporedna opis pos.’ obr.” pov.® | ref?
Stevilka
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A5.3.3b 28-dnevna, inhalacijska $tudija OO O |
Stevilka priloge: e | e
A5.3.3c 90-dnevna, dermalna Studija OO g |:|
Stevilka priloge:  covvceveceeeee | e
A5.3.3d 90-dnevna, inhalacijska $tudija OO g |:|
Stevilka priloge:  cvvveveeeeeeee | e
Testiranje genotoksi¢nosti
In vitro Studije
A5.4.1a Test povratne mutacije pri vrsti Salmonella typhimurium OO g O
Stevilka priloge: e | e,
A5.4.1b Citogenetski test pri sesalcih O o0 O O
Stevilka priloge  coeeeeeees | e
A5.4.1c Test genskih mutacij v celicah sesalcev OO O I:l
Stevilka priloge e | e
In vivo Studije somatskih celic
A5.4.2a Test mikrojeder OO g O
Stevilka priloge:  vvveveieeeeee | e
A5.4.2b Nakljuéni test na miskah (mouse spot test ) O Od O O
Stevilka priloge: e | e
A5.4.2c Citogenetski testi kostnega mozga sesalcev OO O |:|
Stevilka priloge: e | e,
A543 In vivo $tudije (spolne celice) OO0 O ]
Stevilka priloge: e | e
A5.5 Dolgotrajna toksiénost in rakotvornost OO O [l
Stevilka priloge: v | e
A5.6 Reproduktivna toksiénost OO O [l
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A5.6.1 Vedgeneracijske Studije OO O ]
Stevilka priloge:  covvveveceeeee | e
A5.6.2 Vpliv toksiénosti na razvoj potomcev OO O [l
Stevilka priloge:  vvveveeeeeeee | e
A5.7 Studije zapoznela nevrotoksi¢nosti OO O ]
Stevilka priloge: v | e
A5.8 Druge toksikoloske $tudije OO O [l
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO

FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

zaporedna opis pos.’ obr.” pov.® | ref?
Stevilka
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A5.8.1 Toksi¢nost metabolitov dologenih v sedmem odstavku pete tocke te O Od O [l
priloge ;
Stevilka priloge: s |
Dopolnilne studije OO g [l
A5.8.2a Studije absorpcije, distribucije, izlo€anja in metabolizma
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A5.8.2b Studije nevrotoksiénih uginkov O Od O O
Stevilka priloge:  covvveveceeeee | e
A5.8.2¢c Studije imunotoksikologkih uginkov OO g O
Stevilka priloge: v | e
A5.8.2d Studije drugih naginov vnosa OO O O
Stevilka priloge:  cvvveveieeeiee | e
A5.9 Zdravstveni podatki
Stevilka priloge:  covcveveceeeee | e
A5.9.1 Zdravstveni nadzor osebja v proizvodniji OO g [l
Stevilka priloge: e | e
A5.9.2 Neposredno opazovanje, npr. kliniéni primeri in nesreée z zastrupitvijo OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
A5.9.3a Izpostavljenosti splonega prebivalstva OO O U
Stevilka priloge: e | e
A5.9.3b Epidemiolo3ke tudije OO g O
Stevilka priloge:  covvveveceeeee | e
A5.9.4 Diagnoza zastrupitve (dolocitev aktivne snovi, metabolitov), posebni OO g [l
znaki zastrupitve, klini¢ni testi ]
Stevilka priloge: s |
A5.9.5a Potek zdravljenja: ukrepi prve pomogi O O
Stevilka priloge:  covvveveceeeee | e
A5.9.5b Potek zdravljenja: protistrupi O |
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A5. 9.5¢ Potek zdravljenja: zdravstvena oskrba O O
Stevilka priloge: e | e
A5.9.6 Priéakovane posledice zastrupitve OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
A5.10 Povzetek toksi¢nosti za sesalce in skupna ocena [ [l
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
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telefaks: 01 30 94 335

zaporedna opis pos.’ obr.” pov.® | ref?
Stevilka
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
| A6 Ostanki FFS v ali na tretiranih rastlinskih proizvodih, Zivilih in krmi
zaporedna Opis pos.Tobr.” pov.® | ref.”
Stevilka
AB Obstojnost ostankov FFS med shranjevanjem OO g [l
Stevilka priloge: v | e
A6.1 Presnova, razporeditev in izrazanje ostankov FFS v ali na rastlinah OO g [l
Stevilka priloge: s |
AG.2 Presnova, razporeditev in izraZanje ostankov FFS pri rejnih Zivalih OO O |
Stevilka priloge:  .ies | s
A6.3 Studije ostankov FFS O d d O
Stevilka priloge: e | e,
AB.4 Studije krmljenja rejnih Zivali OO g [l
Stevilka priloge: e | e
Uginki predelave oziroma priprave OO g [l
AG6.5 Ucinki industrijske predelave oziroma priprave v gospodinjstvu
Stevilka priloge: e | e,
AB.5.1 Vpliv na obliko in lastnosti ostankov OO d L]
Stevilka priloge: e | e
AB.5.2 Vpliv na koliéino ostankov OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
AB.6 Ostanki FFS v naslednjih kulturah OO g [l
Stevilka priloge: e | e
AB.7 Najvisje dovoljene vrednosti ostankov FFS in definicija ostankov [l ]
Stevilka priloge:  covvveveceeeee | e
A6.8 Karenca ali delovna karenca za predvideno uporabo ali ¢as [ [l
skladiSéenja v primeru uporabe po spravilu
Stevilka priloge: e | e
AG.9 Mozna in dejanska izpostavljenost preko prehrane in drugih OO0 O ]
nacinov izpostavljenosti
Stevika priloge: |
A6.10 Povzetek in ovrednotenje obnaSanja ostankov FFS [ [l
Stevilka priloge: e | e

A7 Obnasanje aktivnih snovi v okolju

'_poskus
2
3
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

telefon: 01 30 94 379
telefaks: 01 30 94 335

zaporedna  Opis pos.’ obr.” pov.® | ref?
Stevilka
A7.1 Obnasanje aktivne snovi v tleh OO O ]
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
Nagin in stopnja razgradnje v tleh O Od O O
A7.1.11 Nacin razgradnje v tleh
Stevilka priloge:  ccvvveveceeeee | e
A7.1.1.1.1 Aerobne razgradnja v tleh OO g |:|
Stevilka priloge:  vvveveieeeeee | e
Dopolnilne studije o na€inu razgradnje v tleh
A7.1.1.1.2a  Anaerobne razgradnja v tleh OO g O
Stevilka priloge:  covvceveceeeee | e
A7.1.11.2b Fotoliza tal OO0 O 0
Stevilka priloge:  vvveveieeeeee | e
A7.1.1.2 Stopnja razgradnje v tleh OO0 O O
Stevilka priloge: e | e
Laboratorijske $tudije o stopnji razgradnje v tleh OO0 O |:|
A7.11.21a  Aerobna razgradnja v tleh
Stevilka priloge: e | e,
A7.1.1.2.1b  Anaerobna razgradnja v tleh O o0 O O
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
Poljski poskusi razgradnje v tleh O Od O |:|
A7.1.1.2.2a  Studije razgradnje v tleh
Stevilka priloge: v | e
A7.1.1.2.2b  Studije ostankov v tleh OO O |:|
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A7.1.1.22c  Studije akumulacije v tieh O Od O O
Stevilka priloge: e | e
A7.1.2 Adsorpcija in desorpcija v tleh OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
Mobilnost v tieh OO g [l
A7.1.3.1 Studije izpiranja v kolonah
Stevilka priloge: e | e
A7.1.3.2 Starani ostanki (aged residue) pri izpiranju v kolonah OO g |:|
Stevilka priloge: e | e,
A7.1.3.3a Lizimetrske $tudije ali Studije izpiranja na prostem OO O |
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A7.1.3.3b Studije izpiranja na prostem O Od O I:l
'_poskus
%_obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

zaporedna  Opis pos.’ obr.” pov.® | ref?
Stevilka
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A7.2 Obnasanje aktivne snovi v vodi in zraku OO O |
Stevilka priloge: e | e
A7.2.1 Nagcin in stopnja razgradnje v vodnih sistemih OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
A7.2.1.1 Hidrolizna razgradnja v vodi O o0 O O
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A7.21.2 Fotokemiéna razgradnja v vodi O Od O I:l
Stevilka priloge:  covvceveceeeee | e
Bioloska razgradnja OO d O
A7.2.1.3.1 Hitra biolo$ka razgradnja v vodi
Stevilka priloge:  cvvveveeeeeeee | e
A7.2.1.3.2 Studija vode oziroma usedlin OO g O
Stevika priloge: |
A7.21.4 Razgradnja v nasi¢enem obmogju OO g O
Stevilka priloge: e | e,
A7.2.2 Nagcin in stopnja razgradnja v zraku OO O U
Stevilka priloge: e | e
A7.3 Opredelitev ostankov OO g [l
Stevilka priloge:  ccvvceveceeeee | e
A7.4 Podatki nadzora OO g [l
Stevilka priloge:  cvvveveeeeeeee | e
| A8 Ekotoksikoloske Studije
zaporedna Opis pos.’ obr.” pov.® | ref?
Stevilka
Vpliv na ptice 0o o U
A8.1.1 Akutna oralna toksi¢nost za ptice
Stevilka priloge:  vvveveeeeeeee | e
A8.1.2 Kratkotrajna oralna toksi¢nosti za ptice O Od O O
Stevilka priloge: v | e
A8.1.3 Subkroni¢na toksi¢nost in vpliv na razmnoZevanje ptic OO g [l
Stevika priloge: T |
Vpliv na vodne organizme OO g [l
A8.2.1 Akutna oralna toksi¢nost za ribe
Stevika priloge: T |
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

zaporedna Opis pos.’ obr.” pov.® | ref?
Stevilka
Kroniéna toksiénost OO g [l
A8.2.2 Kroni¢na toksi¢nost za ribe
Stevilka priloge:  cvvveveceeeeee | e
A8.2.2.1 Kroni¢na toksi¢nost za ribje mladice O Od O O
Stevilka priloge:  covvveveceeeee | e
A8.2.2.2 Toksiénost za zgodnje razvojne stopnije rib OO O |
Stevilka priloge: e | e,
A8.2.2.3  Zivljenjski krog rib O o0 O O
Stevilka priloge: e | e
A8.2.3 Biokoncentracija pri ribah OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
A8.2.4 Akutna toksi¢nost za vodne nevretengarje OO O U
Stevilka priloge: |
A8.2.5 Kroni¢na toksi¢nost za vodne nevretendarje O Od O O
Stevika priloge: T |
A8.2.6 Vpliv na rast alg OO O ]
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
A8.2.7 Vpliv na organizme, Zive&e v usedlinah na dnu tekodih in stojeéih vod O Od O O
Stevilka priloge: v | e
A8.2.8 Vpliv na vodne rastline OO O |
Stevilka priloge: e | e,
A8.3 Vpliv na élenonozce OO g [l
Stevilka priloge: e | e,
Vpliv na &ebele OO g [l
A8.3.1.1 Akutna toksi¢nost za ¢ebele
Stevilka priloge:  vvveveceeeeee | e
A8.3.1.2 Test hranjenja Sebeljega zaroda O Od O O
Stevilka priloge: e | e
A8.3.2 Vpliv toksiénosti (letalni in subletalni odmerek) za izbrane vrste OO g [l
¢lenonozcev
Stevika priloge: T |
Vpliv na dezevnike 0o d Ll
A8.4.1. Akutna toksi¢nost za deZevnike
Stevilka priloge: v | e
A8.4.2 Subletalne posledice za deZevnike OO g [l
Stevilka priloge:  cvvveveieeeeee | e
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

zaporedna Opis pos.’ obr.” pov.® | ref?
Stevilka
A8.5 Vpliv na aktivnost talnih mikroorganizmov pri preobrazbi dusika in OO g [l

mineralizaciji ogljika

Stevilka priloge:

A8.6 Vpliv na druge, potencialno ogroZene neciljne organizme (flora in OO0 O ]
favna)

Stevilka priloge:

A8.7 Vpliv na biolo§ke procese v postopkih ¢i§éenja odpadnih vod OO0 O ]

Stevilka priloge:

A9 Povzetek in ocena 7. in 8. toCke

zaporedna Opis pos.'obr.” pov.’ ref.?
Stevilka
A9 Povzetek in ocena 7. in 8. todke [ [l

Stevilka priloge:  ceeeeeeeee | e

A10 Razvrscéanje in oznacevanje

zaporedna Opis pos.” obr.“pov.” | ref.’
Stevilka
A10 Predlog razvrstitve in oznacevanja v skladu s predpisom, ki ureja ] ]

razvr§€anje, pakiranje in oznacevanje nevarnih snovi.
- simboli za nevarnost
- oznake za nevarnost
- standardna opozorila
- standardna obvestila

Stevilka priloge:  ceveviveeeeee | e

-poskus
-obrazlozitev
-povzetek

1
2
3
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

telefon: 01 30 94 379
telefaks: 01 30 94 335

DEL P: FITOFARMACEVTSKO SREDSTVO

Splosne informacije

odgovor

Vrste zahtevkov
Zahtevek, se nanasa na:

Kratek opis uporabe FFS

Oblika formulacije FFS (€rkovna koda) glej priloga FCE
Velikost pakiranja

Vrsta pakiranja

Ali je FFS v obliki za takojSnjo uporabo?

Ali je FFS, ki je predmet zahtevka, Ze registrirano v
drzavah ¢lanicah EU?

Ce ste odgovorili z da, navedite v katerih drzavah, ime
FFS in Stevilko registracije.

Ali so v drzavah ¢lanicah EU registrirani drugi FFS, z
isto aktivno snovjo?

Ce ste odgovorili z da, navedite v katerih drzavah, ime
FFS in njegovo uporabo.

Ali je za opravljanje poskusov na zivalih pridobljeno
dovoljenje upravnega organa, pristojnega za
veterinarstvo.

Soglasje za pristop k dokumentaciji

Ali je priloZzeno soglasje za pristop k dokumentaciji o
aktivni snovi?

Ime in naslov izdajatelja soglasja za pristop k
dokumentaciji

Datum izdaje soglasja

Oooon

registracijo fitofarmacevtskega sredstva

podaljSanje registracije fitoframacevtskih sredstev

zacasno registracijo

spremembo sestave fitofarmacevtskega sredstva

spremembo odloc¢be o registraciji
fitofarmacevtskega sredstva

da[] ne[]
da[] ne[]

da[] ne[]

da[d ned Stevilka odlog¢be: .............

da [0 ne [ Stevilka priloge: .............
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

P1. OPREDELITEV FFS
zaporedna opis odgovor
Stevilka
P1.1 Naziv in sedeZ vlagatelja terime, ...
funkcijo, telefonsko Stevilko, Stevilko
telefaksa ter naslov elektronske poste
ustrezne kontaktne osebe
P1.2 Naziv in sedez proizvajalca ali ...
proizvajalcev FFS
P1.3 Blagovna znamka ali predlagana ...
blagovna znamka in proizvajalceva
razvojna koda FFS
P1.4 Sestava FFS Stevilka priloge: ............
F1.4.1 ISO ime, CIPAC stevilka, EC stevilka — .............
(EINECS ali ELINCS) aktivnih snovi v
FFS
P1.4.2 Kemijska imena, blagovna znamka, .............
struktura ali strukturna formula, Stevilka
EC (EINECS ali ELINCS) ter CAS za
vse dodatke
P1.4.3 Funkcija dodatkov Stevilka priloge: ............
P1.5 Fizikalno stanje in oblika FFS ...
P1.5.1 Vrsta in koda FFS (GIFAP koda) ...
P1.6 Delovanje FFS (npr.: herbicid, fungicidi) .............

Obrazec F
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

P2. FIZIKALNE, KEMIJSKE IN TEHNICNE LASTNOSTI FFS

zaporedna  opis pos.’ obr.“ pov.® | ref.’
Stevilka
P2.1 Agregatno stanje FFS ter barva in vonj OO g [l
Stevilka priloge: v | e,
Eksplozivne in oksidacijske lastnosti O O O |
P2.2.1 Eksplozivne lastnosti FFS
Stevilka priloge: oo | e
pP2.2.2 Oksidacijske lastnosti FFS OO g [l
Stevilka priloge:  ceeeveeeeee | e
Plamenigée in drugi znaki vnetljivosti ali samovziga O O O |
P2.3a Plamenis¢a tekocin, ki vsebujejo vnetljiva topila
Stevilka priloge: v | e,
P2.3b Vnetljivost FFS v trdnem in plinskem agregatnem stanju OO d |
Stevilka priloge:  .n |
P2.3c Samovzig FFS OO d |
Stevilka priloge: v | e,
Kislost oziroma baziénost in pH vrednost FFS OO g [l
P2.4.1 Kislost oziroma bazi¢nost FFS
Stevilka priloge: oo | e
P2.4.2 pH vrednost 1 % vodne raztopine, emulzije ali disperzije OO gd [l
Stevilka priloge:  ceecceeeeee | e
Viskoznost in povrsinska napetost OO g [l
P2.5.1 Kinematska viskoznost tekocih pripravkov za ULV uporabo
Stevilka priloge: v | e,
P2.5.2 Viskoznost ne-newtonskih tekog&in OO g [l
Stevilka priloge: v | e,
P2.5.3 Povrsinska napetost tekogih FFS O 4dgd O
Stevilka priloge: v | e,
Relativna gostota in nasipna teza OO g [l
P2.6.1 Relativna gostota tekoc¢ih FFS
Stevilka priloge: v | e,
P2.6.2 Nasipna teza FFS OO g [l
Stevilka priloge:  ceecceeeeee | e
Skladi$éenje-stabilnost in rok uporabe: vpliv svetlobe, OO g [l
temperature in vlage na tehniéne znac€ilnosti FFS
P2.7.1a Stabilnost FFS po stirinajstdnevnem skladis¢enju pri 54 °C
Stevilka priloge: s |
P2.7.1b Stabilnost FFS, v primeru, da se éas skladi$&enja oziroma temperatura OO d ]
ustrezno spremenita ;
Stevilka priloge: ... |
P2.7.1c Najmanjsa vsebnost aktivne snovi po opravljenem testu toplotne OO d |
stabilnosti ]
Stevilka priloge: s |
pP2.7.2 Vpliv nizkih temperatur na stabilnost teko&ih FFS . O 4dgd O
Stevilka priloge: ... |
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO
FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

zaporedna  opis pos.’ obr.” pov.® | ref’
Stevilka
P2.7.3a Rok uporabnosti FFS ob skladi$¢enju pri sobni temperaturi O Ogd ]
Stevilka priloge: s |
P2.7.3b Rok uporabnosti FFS v mesecih OO g O
Stevilka priloge: v | e,
Tehniéne znaéilnosti FFS OO ™ O
P2.8.1 Mocgljivost FFS
Stevilka priloge: oo | e
P2.8.2 Penjenje FFS ob red&enju z vodo OO g [l
Stevilka priloge:  ceecceeeeee | e
P2.8.3a Suspenzibilnost in stabilnost suspenzije FFS, ki dispergirajo v vodi O 4dgd O
(npr. modljivi praski, v vodi dispergirana zrnca, koncentrirane
suspenzije) .
Stevilka priloge: s |
P2.8.3b Spontanost disperzije FFS, ki dispergirajo v vodi (npr. zrnca, ki O 4dgd O
dispergirajo v vodi, koncentrirane suspenzije ’
Stevilka priloge: ... |
P2.8.4 Stabilnost raztopine v vodi topnih FFS OO g [l
Stevilka priloge: v | e,
Suha in mokra sejalna analiza OO g [l
P2.8.5a Velikostna razporeditev prasnih delcev prasiv
Stevilka priloge: e | e
P2.8.5b Mokra sejalna analiza za FFS, ki dispergirajo v vodi OO d |
Stevilka priloge: oo | e
Razporeditev delcev po velikosti, vsebnost prahu oziroma OO g [l
drobnih delcev med zrnino ter drobljivost krusljivost zrnc
P2.8.6.1 Velikostni razpon zrnc za neposredno uporabo FFS v obliki praskov
Stevilka priloge: v | e,
P2.8.6.2 Vsebnost prahu v zrninah O 4dgd O
Stevilka priloge: oo | e
P2.8.6.3 Krusljivost in drobljivosti zrnin OO g O
Stevilka priloge:  cceeceeeeee | e
Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnost O 4dgd O
P2.8.7.1 emulzije
Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja in stabilnost emulzije
pri FFS, ki tvorijo emulzije
Stevilka priloge:  ceeeceeeeee | e
P2.8.7.2 Stabilnost razredCenih emulzij in FFS v obliki emulzije O O
Stevilka priloge: ... |
Sipkost, pretoénost in prasljivost O d
P2.8.8.1 Sipkost zrnin
Stevilka priloge: v | e,
P2.8.8.2 Preto&nost (in izpiranje ostankov) suspenzij (npr. koncentriranih O 4dgd O
suspenzij, suspenzoemulzij)
Stevilka priloge: v | e,
P2.8.8.3 Prasljivost prasiv po pospesenem skladiséenju OO d |
Stevilka priloge: v | e,
'_poskus
%_obrazlozitev
3-povzetek
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zaporedna  opis pos.’ obr.” pov.® | ref’
Stevilka
Fizikalna in kemijska zdruzljivost z drugimi FFS in FFS za uporabo OO gd [l
katerih je vlozen zahtevek
P2.9.1 Fizikalna zdruzljivost meSanic
Stevilka priloge: v | e
P2.9.2 Kemijska zdruZljivost mesanic OO g [l
Stevilka priloge:  ceeeceeeeee | e
P2.10 Adhezija in porazdelitev na semenih OO g [l
Stevilka priloge: oo | e
P2.11 Povzetek in ocene fizikalno — kemijskih in tehniskih lastnostih [ [l
FFS
Stevilka priloge: v | e,
P3. PODATKI O UPORABI

zaporedna opis pos.’ obr.” pov.” | ref’
Stevilka
P3.1 Podrocje uporabe (obstojece ali predlagano podrocje uporabe) [l [l
Stevilka priloge:  covvveveveieiee | e
P3.2 Vpliv na $kodljive organizme O 4d O O
Stevilka priloge: oo | e
P3.3 Predviden namen uporabe OO o |
Stevilka priloge:  eveveeeceeee | e
P3.4 Odmerek FFS in aktivne snovi na povrsinsko ali prostorninsko [l [l
enoto
Stevilka priloge: v | e
P3.5 Koncentracija aktivne snovi v pripravku pred uporabo (npr. v [l [l
razredéenem razprsilu, vabah ali tretiranem semenu) v g/l, g/kg,
mg/kg ali g/t.
Stevilka priloge:  cevveeveveieie | e
P3.6 Naéin uporabe O o ]
Stevilka priloge: v | e
P3.7 Stevilo in éasovna razporeditev tretiranj in trajanje zaséite [l [l
Stevilka priloge:  ccvvveveveieie | e
P3.8 Varnostni ukrepi za prepreéevanje fitotoksi¢nih vplivov na O O
naslednje kulture
Stevilka priloge: v | e
P3.9 Predlog etikete z navodilom za uporabo [ [
Stevilka priloge:  ccvvveveveieie | e

Pa4.

DODATNI PODATKI O FFS

'_poskus
2
3
-povzetek
*_reference

-obrazlozitev
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ZAHTEVEK ZA REGISTRACIJO

FITOFARMACEVTSKEGA SREDSTVA

FITOSANITARNA UPRAVA RS
Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovenija
telefon: 01 30 94 379

telefaks: 01 30 94 335

zaporedna opis pos.’ obr.” pov.> | ref?
Stevilka
Embalaza in skladnost FFS s predlaganimi materiali za pakiranje |:| |:|
P4.1.1 Podrobnosti o uporabljeni embalazi,npr. o materialih, nacinu izdelave
(npr. stiskana, varjena itd.), velikosti in kapaciteti, velikosti odprtine,
nacinu zapiranja in tesnjenja ’
Stevilka priloge: s |
P4.1.2 Ustreznost embalaZe in sistema zapiranja, glede na trdnost, OO o |
nepropustnost in primernost za obi€ajni prevoz in rokovanje se dologi in
navede po ADR metodah 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 in 3558,
ali po ADR metodah za srednje kontejnerje za razsuti tovor
Stevilka priloge: s | e,
P4.1.3 Odpornost materiala embalaZe na vsebino se navede po GIFAP OO o |
monografiji §t. 17 ]
Stevilka priloge: e | s
P4.2 Postopki ¢i§éenja opreme za tretiranje OO O |
Stevilka priloge:  covveeveveeeee | e
Karenca, delovna karenca, in drugi varnostni ukrepi za zas¢ito ljudi, | |
rejnih zivali in okolja
P4.3.1 Karenca, delovna karenca in drugi varnostni ukrepi, ki zagotavljajo ¢im
manjso koli¢ino ostankov FFS v ali na rastlinah in rastlinskih proizvodih,
na tretiranih povrsinah ali v prostorih
Stevilka priloge:  cevveeveieeeie | e
P4.3.2 Podatki o morebitnih posebnih pogojih kmetijske pridelave pod katerimi O O
se FFS sme ali ne sme uporabljati
Stevilka priloge: v | e
P4.4 Postopki in varnostni ukrepi v zvezi rokovanjem, skladiS¢enja, [ [
prevozom ali pozarom
Stevilka priloge: oo | e
P4.5 Izredni ukrepi v primeru nesreée | |
Stevilka priloge: v | e
Postopki uni¢enja ali dekontaminacije FFS in njegove embalaze [l [l
P4.6.1 Moznost nevtralizacije
Stevilka priloge: oo | e
P4.6.2 Nadzorovani seZig | |
Stevilka priloge: v | e
P4.6.3 Drugi postopki uni¢enja FFS, embalaZe in kontaminiranih materialov L] L]
Stevilka priloge: e | s
'_poskus
%_obrazlozitev
3-povzetek
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| P5. ANALITSKE METODE
zaporedna  opis pos.” obr.” pov.® | ref.?
Stevilka
Metode za analizo pripravka OO o [
P5.1.1 Metode za dologitev aktivhe snovi v pripravku
Stevilka priloge:  eveceeeeeeeee | e
P Metode za dologitev necisto& in dodatkov v pripravku OO O [l
Stevilka priloge: e | e
Specifiénost, linearnost, toénost in ponovljivost OO o |
P5.1.3.1 Specifikacija metod pod to¢ko 5.1, 5.1.1in 5.1.2 ]
Stevilka priloge: e | s
P5.1.3.2 Linearnost metod pod toc¢ko 5.1, 5.1.1 in 5.1.2 5 O 4d Od O
Stevilka priloge: e | s
P5.1.3.3 Toénost metod pod to¢ko 5.1, 5.1.1in 5.1.2 . OO O |
Stevilka priloge: e | e
P5.1.3.4 Ponovljivost metod po to¢ko 5.1, 5.1.1 in 5.1.2 5 OO ™ O
Stevilka priloge: s | s
Analitske metode za dologitev ostankov FFS OO0 > ]
P5.2.1 Ostanki FFS v oziroma na rastlinah, rastlinskih proizvodih, zZivilih
rastlinskega ali Zivalskega izvora in krmi ;
Stevilka priloge: e | e
P5.2.2 Ostanki FFS v tleh OO ™ |:|
Stevilka priloge:  covvveveveieiee | e
P5.2.3 Ostanki FFS v vodi (pitna voda, podtalnica in povrsinska voda) O 4d O O
Stevilka priloge: e | e
P5.2.4 Ostanki FFS v zraku OO O L]
Stevilka priloge:  covvveveieieiee | e
P5.2.5 Ostanki FFS v telesnih tekoginah in tkivih . O o ]
Stevilka priloge: e | e
P5.3 Povzetek analitiénih metod [ [
Stevilka priloge:  oveceeeeeeeee | e
'_poskus
2 obrazlozitev
3-povzetek
*_reference Obrazec F Stran 22 od 29
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P6. PODATKI O UCINKOVITOSTI
zaporedna opis pos.” obr.” pov.® | ref’
Stevilka
P6 Podatki o uéinkovitosti OO o |
Stevilka priloge:  oveceeeeeeeee | e
P6.1 Predhodni testi OO O L]
Stevilka priloge: v | e
P6.2 Testiranje ug¢inkovitosti OO o |
Stevilka priloge: e | e
P6.3 Pojav ali mozen pojav odpornosti OO O |
Stevilka priloge: oo | e
Vpliv na kakovost in koligino tretiranih rastlin ali rastlinskih OO o |
P6.4.1 proizvodov
Vpliv na kakovost rastlin in rastlinskih proizvodov
Stevilka priloge:  ceveceeeceeeee | e
P6.4.2 Vpliv na postopke predelave 0o d L]
Stevilka priloge: oo | e
P6.4.3 Vpliv na pridelek tretiranih rastlin ali rastlinskih proizvodov OO o |
Stevilka priloge: e | s
P6.5 Fitotoksiénost za ciljne rastline (razli¢ne sorte) ali rastlinske OO o [
proizvode ;
Stevilka priloge: s |
Nezeleni in nenaértovani stranski uéinki OO o |
P6.6.1 Vpliv na naslednje kulture
Stevilka priloge:  oveceeeeeeeee | e
P6.6.2 Vpliv na druge rastline in sosednje kulture 0o d L]
Stevilka priloge: v | e
P6.6.3 Vpliv na tretirane rastline ali rastlinske dele, namenjene razmnoZzevaniju OO o |
Stevilka priloge:  eveveeeceeee | e
P6.6.4 Vpliv na koristne in druge neciljne organizme OO O [l
Stevilka priloge: oo | e
P6.7 Povzetek in ocena podatkov iz toék 6.1 - 6.6 [l |
Stevilka priloge:  oveceeeeeeeee | e
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek
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| P7. TOKSIKOLOSKE STUDIJE

zaporedna opis pos.” obr.” pov.® | ref’
Stevilka
Akutna toksiénost 0o g L]
P7.1.1 Akutna oralna toksi¢nost
Stevilka priloge:  ccvvveveveieie | e
P7.1.2 Perkutana toksi¢nost 0o o Ll
Stevilka priloge: oo | e
P7.1.3 Inhalacijska toksiénost 0o g ]
Stevilka priloge:  oveceeeeeeeee | e
P7.1.4 Drazenje koze OO0 O Ll
Stevilka priloge: v | e
P7.1.5 DraZenje ogi O o ]
Stevilka priloge:  ceveceeeeeeeee | e
P7.1.6 Preobéutljivost koze OO d [l
Stevilka priloge: oo | e
P7.1.7 Dopolnilne $tudije za me&anice FFS 0o g L]
Stevilka priloge: v | e
Podatki o izpostavljenosti OO L]
P7.2.1 Izpostavljenost uporabnika
Stevilka priloge:  cevveeveveieie | e
P7.2.1.1 Ocena izpostavljenosti uporabnika OO O |
Stevilka priloge: oo | e
P7.2.1.2 Meritve izpostavljenosti uporabnika OO d ]
Stevilka priloge:  oveceeeeeeeee | e
P7.2.2 Izpostavljenost drugih navzodih oseb 0o d L]
Stevilka priloge: oo | e
P7.2.3.1 Ocena izpostavljenosti delavca O L]
Stevilka priloge: v | e
P7.2.3.2 Meritve izpostavljenosti delavca 0o g ]
Stevilka priloge:  cvvvveveieie | e
P7.3 Dermalna absorbcija OO d Ll
Stevilka priloge: v | e
P7.4 Toksikologki podatki za dodatke 0o o [l
Stevilka priloge:  oveveeeeeeeee | e
'_poskus
%_obrazlozitev
j—povzetek
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P8. OSTANKI FFS V ALI NA TRETIRANIH PROIZVODIH, ZIVILIH IN KRMI
zaporedna opis pos. obr.” pov ref.*
Stevilka
P8a Ostanki FFS v ali na tretiranih proizvodih, Zivilih in krmi OO o [
Stevilka priloge:  eveceeeeeeeee | e
P8b Obstojnost ostankov FFS med shranjevanjem § OO O |:|
Stevilka priloge: e | s
Presnova, razporeditev in izrazanje ostankov FFS v rastlinah ali pri OO O O
rejnih zivalih
P8.1a Presnova, razporeditev in izrazanje ostankov FFS v rastIiQah
Stevilka priloge: e | s
P8.1b Presnova, razporeditev in izraZanje ostankov FFS pri rejnih Zivalih OO ™ |:|
Stevilka priloge:  .iin |
P8.2 Ostanki FFS OO O L]
Stevilka priloge: v | e
P8.3 Krmljenje rejnih zivali 0o d L]
Stevilka priloge:  ccvvveveveieie | e
P8.4 U¢inki industrijske predelave oziroma priprave v gospodinjstvu OO d [l
Stevilka priloge: v | e
P8.5 Ostankl FFS v naslednjih kulturah OO g [
Stevilka priloge:  cevveeveveieie | e
P8.6 Najvisje dovoljene vrednosti ostankov FFS in definicija ostankov O O
Stevilka priloge: oo | e
P8.7 Karenca za predvideno uporabo FFS oziroma ¢as skladiS¢enja pri [l [l
uporabi FFS po spravilu
Stevilka priloge:  cevveeveveieie | e
P8.8 Ocena mozne in dejanske izpostavljenosti preko prehrane in drugih O o ]
nacinov
Stevikaprioge: |
P8.9 Povzetek in ocena obnasanja ostankov FFS [l [
Stevilka priloge:  cevveeveveieie | e
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek

-reference
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P9. OBNASANJE FFS V OKOLJU
zaporedna  opis pos.' obr.” pov.” | ref.
Stevilka
P9.1 Obnasanje FFS v tleh OO o |
Stevilka priloge:  eveceeeeeeeee | e
Stopnja razgradnje v tleh 0o d L]
P9.1.1.1 Laboratorijske Studije razgradnje FFS v tleh
Stevilka priloge: v | e
Poljski poskusi razgradnje FFS v tieh OO g |
P9.1.1.2a  Studije razgradnje FFS v tleh
Stevilka priloge: e | e
P9.1.1.2b  Studije ostankov FFS v tleh Ood O O
Stevilka priloge: v | e
P9.1.1.2c  Studije akumulacije v tleh OO0 d O
Stevilka priloge: v | e
Mobilnost v tleh OO g [
P9.1.2.1 Laboratorijske Studije za adsorbcijo in desorbcijo v tleh ter izpiranje v
kolonah
Stevilka priloge: v | e
P9.1.2.2 Lizimetrske Studije ali $tudije izpiranja na polju OO g |
Stevilka priloge: v | e
P9.1.3 Ocena priéakovanih koncentracij v tleh OO g [
Stevilka priloge:  covvveveveieiee | e
Obnasanje FFS v vodi OO o [
P9.2.1 Ocena koncentracije v podtalnici
Stevilka priloge: v | e
P9.2.2 Vpliv na postopke giséenja vode OO g [
Stevilka priloge:  cvvveveveeeie | e
P9.2.3 Ocena koncentracije v povrsinskih vodah O 4d O O
Stevilka priloge: v | e
P9.3 Obnasanje FFS v zraku 0o d L]
Stevilka priloge:  ccvvveveveieie | e
'_poskus
%_obrazlozitev
j—povzetek
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P10. Ekotoksikoloske Studije

zaporedna  opis pos.' obr.” pov.” | ref.
Stevilka
P10.1 Posledice za ptice OO o [
Stevilka priloge: v | e
P10.1.1 Akutna oralna toksinost za ptice 0o o Ll
Stevilka priloge:  cvvveveveieiee | e
P10.1.2 Nadzorovani poskusi v kletkah ali na polju O 4d O O
Stevilka priloge: v | e
P10.1.3 Vabljivost vab, zrn ali tretiranih semen za ptice i O 4d O [l
Stevilka priloge: e | s
P10.1.4 Uginki sekundarne zastrupitve O 4d O O
Stevilka priloge: v | e
P10.2 Posledice za vodne organizme OO g [
Stevilka priloge:  oveceeeeeeeee | e
Akutna toksiénost OO O [l
P10.2.1a Akutna toksi¢nost za ribe
Stevilka priloge: v | e
P10.2.1b  Akutna toksi¢nost za vodne nevretencarje . O340 Od O
Stevilka priloge: e | s
P10.2.1c  Vpliv na rast alg Ood O O
Stevilka priloge: oo | e
P10.2.2 Studije v akvarijih ali bazenih ] OO d [l
Stevilka priloge: e | e
P10.2.3 Ostanki FFS v ribah OO O L]
Stevilka priloge:  cevveeveveieie | e
P10.2.4 Dodatne $tudije za vodne organizme O 4d O O
Stevilka priloge: v | e
P10.3 Posledice za kopenske vretenéarje (razen ptic) i O 4d O [l
Stevilka priloge: e | s
P10.4 Podatki o posledicah na éebele O 4d O O
Stevilka priloge: v | e
P10.4.1 Akutna oralna in kontaktna toksi¢nost za éebele OO g [
Stevilka priloge:  oveceeeeeeeee | e
P10.4.2 Ostanki FFS na rastlinah OO O [l
Stevilka priloge: oo | e
P10.4.3 Testi v kletkah OO o |

-poskus
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zaporedna opis pos.’ obr.” pov.” | ref.”
Stevilka
Stevilka priloge:  ccvvveveveieie | e
P10.4.4 Poljski poskusi OO0 O Ll
Stevilka priloge: oo | e
P10.45  Testiv tunelu OO O L]
Stevilka priloge:  eveveeeceeeee | e
P10.5 Vpliv na ostale élenonozce OO O |
Stevilka priloge: v | e
P10.5.1 Laboratorijski testi, razsirjeni laboratorijski testi in testi pod kontroliranimi OO o |
pogoji na prostem ]
Stevilka priloge: e | s
P10.5.2 Poljski poskusi OO0 O Ll
Stevilka priloge: v | e
Vpliv na deZevnike in druge ogroZene talne neciljne organizme O 4d O [l
P10.6.1 Vpliv na dezevnike
Stevilka priloge: e | e
P10.6.1.1  Testi akutne toksicnosti o ]
Stevilka priloge: oo | e
P10.6.1.2  Testi subletalnih vplivov na deZevnike OO g |:|
Stevilka priloge:  eveveeeceeee | e
P10.6.1.3  Poljski poskusi subletalnih vplivov O340 Od O
Stevilka priloge:  ccvvveveveieie | e
P10.6.2 Vpliv na druge neciljne makroorganizme v tleh . OO o [
Stevilka priloge: e | e
P10.7 Vpliv na neciljne talne mikroorganizme OO g [
Stevilka priloge:  cevveeveveieie | e
P10.7.1 Laboratorijsko testiranje . OO o [
Stevilka priloge: e | e
P10.7.2 Dodatno testiranje i OO g [
Stevilka priloge: e | e
P10.8 Povzetek podatkov osnovnega bioloSkega pregleda [l [l
Stevilka priloge: v | e
P11. Povzetek in ovrednotenje 9. In 10. tocke
zaporedna  opis pos.' obr.” pov.” | ref.
Stevilka
P11 Povzetek in ovrednotenje 9. In 10. toéke | |
Stevilka priloge:  oveceeeeeeeee | e
'_poskus
2 obrazlozitev
j—povzetek
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P12. Dodatni podatki
zaporedna  opis pos.” obr.” pov.® | ref’
Stevilka
P12.1 Podatki o registracijah v drugih drzavah OO o |
Stevilka priloge:  eveceeeeeeeee | e
P12.2 Podatki o najvisjih dovoljenih koli¢inah ostankov FFS v drugih OO0 > ]
drzavah
Stevilka priloge: v | e
P12.3 Predlogi in obrazlozitev predlogov razvrstitve in oznaevanja v [l [l
skladu s predpisom, ki ureja razvr§éanje, pakiranje in oznaevanje
nevarnih snovi ]
Stevilka priloge: e | s
'_poskus
%_obrazlozitev
3-povzetek
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