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329

VYHLASKA
ze dne 30. dubna 2004

o ptipravcich a dalsich prostfedcich na ochranu rostlin

Ministerstvo zemédé€lstvi stanovi ve spoluprici
s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem Zivot-
niho prostfedi podle § 88 odst. 3 zdkona ¢. 326/2004
Sb., o rostlinolékatské péci a o zméné nékterych sou-
visejicich zdkont, (ddle jen ,,zdkon®):

§1
Pfedmét upravy
Touto Vyhlaskou se v souladu s privem Evrop-
skych spolecenstvi') provadéji ustanoveni zdkona vzta-

hujici se na pfipravky a dals{ prostfedky na ochranu
rostlin.

CAST PRVNI
PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

§2
Podminky pouzivani pfipravku
(K § 31 odst. 4 a 5 zikona)
(1) Podminkami pouzivani p¥ipravku na ochranu
rostlin (déle jen ,pfipravek®) se rozumi
a) jeho pouzitd podle pokynt, jimiz je oznaen
(spravné pouziti piipravku),
b) zabrinéni kontaminace vody a po§kozen1’ ostat-
mch slozek Zivotniho prostred1 véetné zdravi zvi-
tat®) v dtisledku pouziti piipravku,

c¢) dodrzeni zdsad integrované ochrany rostlin, je-li
to objektivné mozné.

(2) Utinnd litka ve formé pfipravku musi byt kla-

sifikovdna, balena a oznacovana v souladu s pozadavky
zvldstnich pravnich predpisi.’)

Nilezitosti zadosti o registraci pfipravku
(K § 32 odst. 3 a 7 zdkona)

§3

Dokumentaéni soubory udaju

(1) Pozadovany dokumentaéni soubor uddaju
o ptipravku a souvisejici pozadavky jsou uvedeny v pti-
loze ¢. 1.

(2) Pozadovany dokumentaéni soubor udaju
o u&inné litce a souvisejici pozadavky jsou uvedeny
v priloze ¢&. 2.

§4
Technické pozadavky

na zpracovani Zadosti a jeji soucasti

(1) Zadost o registraci piipravku (§ 32 odst. 1 zd-
kona), kterd se zpracovdvd zpusobem odpovidajicim
zésaddm hodnoceni podkladovych ddaji a kriteriim
pfi posuzovdni piipravku za ucelem jeho registrace
(dile jen ,,Zasady hodnoceni pfipravku®) uvedenym
v piiloze &. 3,*) musi obsahovat:

a) ddaje o

1. zadateli a osobé, kterd je oprdvnénd k jedndni
jeho jménem, zahrnujici zejména obchodni
firmu nebo nézev a sidlo pravnické osoby, nebo
jméno, popiipadé jména a pfijmeni, bydlisté
a misto podnikdni, lisi-li se od bydli§té, jde-li
o fyzickou osobu,

') Smérnice Rady 91/414/EHS z 15. &ervence 1991 o uvadéni p¥ipravkd na ochranu rostlin na trh.
Smérnice Rady 97/57/ES z 22. zat{ 1997 o stanoveni ptilohy VI ke Smérnici Rady 91/414/EHS o uvddéni p¥ipravki na

ochranu rostlin na trh.

Smérnice Rady 79/117/ES z 21. prosince 1979 o zékazu uvadéni na trh a pouZivén{ ptipravkd na ochranu rostlin s obsahem

nékterych u¢innych litek.

Smérnice Komise 2003/82/ES z 11. z4¥{ 2003, kterou se méni Smérnice Rady 91/414/EHS, pokud jde o standardni véty pro
zvl43tni rizika a standardni véty pro zvld3tni bezpecnostni opatieni pro pfipravky na ochranu rostlin.

N
~

Zikon & 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrdni, ve znéni zdkona &. 162/1993 Sb., zdkona ¢&. 193/1994 Sb., zdkona

& 243/1997 Sb., ndlezu Ustavniho soudu vyhldseného pod & 30/1998 Sb. a zdkona & 77/2004 Sb.

[
~

Smérnice Rady 67/548/EHS.
Smérnice Rady 1999/45/ES.

*) P¥iloha VI ke Smérnici Rady 91/414/EHS.

Zikon &. 356/2003 Sb., o chemickych ldtkdch a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych dalsich zdkona.
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2. vyrobci pfipravku a jeho udinné litky, zahrnu-
jici udaje podle bodu 1 pfiméfeng,

3. pfipadném dal$im dcastniku fizeni, zahrnujici

udaje podle bodu 1 pfiméfené,

4. ptipravku, ktery je pfedmétem zddosti, které se
uvadéji odkazem na dokumentaéni soubor
udajt o pfipravku (§ 3 odst. 1),

b) ndvrh na baleni a oznacovani pfipravku podle § 42

zdkona, vletné vyjddfeni k pfipadnému pouzitf
v zahraddch, které nejsou vyuziviny k podnikdn{

(déle jen ,domdci zahrady®), k oSetfeni vefejné
zelené, sportovist, pokojovych a balkénovych
okrasnych rostlin a na jinych mistech mimo ze-

médélské nebo lesni pozemky, jestlize toto pouzit

prichdzi v uvahu,
c) prilohy
1. pozadovany dokumentaéni soubor udaju o pti-
pravku uvedeny v piiloze & 1,°)

2. pozadovany  dokumentacni soubor tdaji
o ulinné latce obsazené v prlpravku uvedeny
v pfiloze €. 2, ®) nejde-li o dcinnou ldtku, kterd
je jiz zafazena do seznamu déinnych ldtek [§2
odst. 2 pism. m) zdkonal,”)

3. souhlas osoby, jej 1zgprava k tdajim jsou chra-
néna (§ 40 zdkona),")

4. bezpecnostm list podle zvliStniho pravntho
predpisu,”) jde-li o piipravek, k némuz musi
byt bezpecnostni list vypracovin,

5. doklad, Ze byla poddna Ministerstvu zdravot-
nictvi Zadost o vyddni toxikologického po-
sudku (§ 33 odst. 5 zdkona),

d) dopliujici doklady, jestlize jsou vzhledem k po-
vaze pripravku nutné jako podklad pro rozhod-
nuti o registraci pfipravku.

(2) Jde-li o pfipravek obsahujici ucmnou latku jiz
zafazenou do seznamu uc1nnych latek, ) 7adatel ne-
musi dodat dokumentaéni soubor o d¢inné litce”) s vy-
jimkou identifikace déinné latky prlcemz se zvazuje,
za jakych podminek je tato ucinnd litka zafazena do
seznamu ucinnych litek, ) zda se vyznamné nelisi
stupném ¢istoty a charakterem negistot od slozeni uve-
deného v dokumentaci pouZité pro zafazeni dlinné
litky do seznamu uéinnych ldtek.”)

(3) Vzorek ptipravku, ktery Zadatel poskytuje na

%) P¥iloha TIT ke Smérnici Rady 91/414/EHS.
%) P¥floha IT ke Smérnici Rady 91/414/EHS.

7) Ptiloha I ke Smérnici Rady 91/414/EHS.

8 Clanky 13 a 14 Smérnice Rady 91/414/EHS.

?) § 23 zékona & 356/2003 Sb.
Clének 14 Smérnice Rady 1999/45/ES.

zdklad€ pozadavku Stdtni rostlinolékatské spravy (ddle
jen ,rostlinolékatskd sprava“) pro ucely registrace

a) se oznacuje na obalu

1. vyrazné a nesmazatelné tak, aby bylo patrné, Ze
jde o vzorek uréeny pouze ke zkuSebnim tce-
[im,

2. udaji identifikujicimi ptipravek, jemuz vzorek
odpovidd (vyrobce, datum vyroby a &islo Sarze
nebo jiny zpusob identifikace),

3. odpovidi-li to povaze pfipravku, téZ standard-
nimi vétami oznacujicimi specifickou riziko-
vost (R-véty) a standardnimi pokyny pro bez-
pecné nakldddn{ (S—Vety) podle zvlastnich
pravnich predpisg,’)

b) musi byt doprovdzen dokladem, v némz vyrobce
uvede jeho sloZeni.

(4) K Zddosti o registraci piipravku, ktery obsa-
huje geneticky modifikované organismy, se }lankladajl
doklady podle zvldstniho pravniho pfedpisu.

Posuzovani zadosti o registraci pfipravku

[K §33odst. 1a6,§ 34 odst. 1a2,
§ 36 odst. 1 pism. a), § 36 odst. 4,
§ 40 odst. 1 pism. c), § 40 odst. 2 pism. c¢) zdkona]

§5
Zisady hodnoceni podkladovych udaju a kritéria
pfi posuzovani vlastnosti pfipravku
za Ulelem rozhodnuti o jeho registraci

(1) Vlastnosti pfipravku se posuzuji v registraénim
fizeni v souladu se zdsadami hodnoceni p¥ipravku a kri-
térii uvedenymi v piiloze &. 3.

(2) Analytické metody ke stanoveni povahy
a mnozstvi ucinnych litek, toxikologicky nebo eko-
toxikologicky vyznamnych nedistot a pfisad [§ 33
odst. 3 pism. ¢) zdkona] se uréuji podle pfilohy ¢. 1,
jde-li o pfipravek, a podle ptilohy €. 2, jde-li o déinnou
ldtku.

§6
(1 Z4idost o toxikologické posouzem’ pfipravku

(ddle jen ,,tox1kolog1cky posudek®) obsahuje v souladu
s prﬂohou & 1°)

a) identifika¢ni ddaje o Zadateli, vyrobci pfipravku
a jeho ucinné litky a o pfipravku,

19y Zdlkon & 78/2004 Sb., o nakldd4ni s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.
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b) informace o aplikaci ptipravku a dalsi informace
o pouziti piipravku.

(2) Podklady pro vypracovini toxikologického
posudku mus{ obsahovat udaje v souladu s prﬂohou
& 1%)a prﬂohou & 2;%) je-li to vzhledem k povaze pii-
pravku nutné, lze pozadovat dodani dopliiujicich pod-

kladt.

§7
(1) Toxikologicky posudek zahrnuje vysledky

a) hodnocenf rizik ze spravného pouZivini pfipravku
a dalstho nakldddni s nim pro zdravi clovéka,
ktery je pfimo vystaven pusobeni toxikologicky
vyznamnych sloZek obsazenych v pfipravku nebo
nepiimo prostfednictvim reziduf po aplikaci pii-
pravku (dile jen ,hodnoceni rizik“), provedené
v souladu se Zasadaml hodnoceni pfipravku uve-
denymi v piiloze ¢&. 3,

b) ovéfeni spravnosti pfifazeni vét oznalujicich spe-
cifickou rizikovost (R-véty) a pokynu pro bez-
pecné naklddani (S—véty), vzhledem ke klasifikaci
podle zvldstnich pravnich predpis’) véetné pfifa-
zenych vystraznych symbolu nebezpecnosti a je-
jich pismenného vyjddfent,

c) ovéfeni sprdvnosti oznaleni pfipravku dal$imi
standardnimi vétami vyjadfujicimi
. spec1aln1 rizika pro C&lovéka podle pfilohy
-5,
2. bezpecnostm pokyny pro ochranu ¢lovéka po-
dle piilohy ¢&. 6,')

d) ovéfeni Vhodnost1 osobnich ochrannych pro-
stredka.

(2) Hodnoceni rizik podle odstavce 1 pism. a) se
zpracovavd v ¢lenéni podle polozek odpovidajicich bo-
dom 2.4, 241, 2441 a3 2.4.1.6, dale 2.4.2, 2.42.1
az 2.4.2.7 &su C prilohy &. 3.

(3) Toxikologicky posudek pfipravku se starou
ucinnou litkou se zpracovavd se zfetelem na zajisténi
souladu se zvlastnimi prdvnimi predplsy,) pravnimi
akty Evropské komise (ddle jen ,,Komise®) a pfifazeni
vét podle ptiloh & 5') a 6.')

§8
(1) Udaje obsaZené v Zddosti a v dokumenta&nim
souboru udajli se posuzuji a ovéfuji, zda spliuji poza-
davky na

1y Smérnice Komise 2003/82/ES.
12y Clének 8 odst. 1 Smérnice Rady 91/414/EHS.

a) uplnost a zpusob zjistén{ udaji vzhledem k ptiloze
6
& 1°) a priloze ¢&. 2,°)

b) podkladovou dostate¢nost pro rozhodnut1 o regis-
traci piipravku v souladu s piilohou ¢. 3.%)

(2) Ptipravek obsahujici starou dcinnou litku ne-
zafazenou do seznamu uc1nnych litek nebo piipravek,
ktery je pfedmétem fizeni o zmén¢ registrace, se posu-
zuje, zda spliiuje pozadavky z hlediska § 33 odst. 3
pl'sm. b) bodt 1 az 5 zdkona.

§9
Pozadavky na udaje o ucinné latce a pfipravku
pro rozhodnuti o registraci na pfechodnou dobu

Pro rozhodnuti o registraci pfipravku na pfechod-
nou dobu v souladu s predpisy Evropskych spolecen-
stvi'?) musi

a) udaje o uéinné ldtce spliiovat pozadavky na
dplnost a byt potvrzené Komisi,

b) tdaje o ptipravku obsahujicim t¢innou litku po-
dle pismena a) spliiovat pozadavky na reglstrac1
pripravku podle piilohy & 3*) a byt potvrzené
Komisi.

§ 10

Zvlastni postup pro registraci pfipravka
se starymi ucinnymi latkami

(1) ZvlaStnim postupem pro registraci pfipravku
se starou ti¢innou latkou se rozumi fizent o jeho regis-
traci v pfipadech, kdy o zafazeni déinné litky v ném
obsaZené do seznamu tcinnych litek”) Komise dosud
nerozhodla, anebo, jde-li o fizen{ o zméné nebo zru-
Seni registrace pf'l’pravku se starou ucinnou ldtkou (ddle
jen ,stary piipravek®), z divoda uvedenych v § 35
odst. 4 zakona.

(2) Podkladové ddaje pro registraci starého pfi-
pravku dodd rostlinolékatské spravé Zadatel o registraci
nebo drzitel rozhodnuti o registraci starého ptipravku.

(3) Podkladovymi ddaji podle odstavee 1 jsou
a) informace o
1. udinnosti a nezddoucich uéincich starého pfi-
pravku na rostliny nebo rosthnne produkty,

na zdravi ¢lovéka nebo zvifat'®) a na Zivotni
prosttedi,

2. registraci (povoleni) starého prlpravku v Clen-
skych zemich Evropské unie veetné ddajt
o0 jeho balen{ a oznadovdni,

13§ 2 odst. 2 pism. p) zdkona & 326/2004 Sb., o rostlinolékatské pé&i a o zméné nékterych souvisejicich zdkond.

Zikon &. 246/1992 Sb.
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3. rizicich pro véely,

4. zakladnich toxikologickych a ekotoxikologic-
kych vlastnostech pfipravku a jeho ucinné
latky, popfipadé ucinnych litek v ném obsaze-
nych; prameny, z nichZ byly ddaje Cerpdny,
musi byt uvedeny,

5. o vyrobci pfipravku a jeho ucinné litky (dcin-
nych ldtek),

6. o fyzikdlnich a chemickych vlastnostech pfi-
pravku a jeho déinné litky (déinnych litek),

b) ndvrhy

1. oznaleni starého prlpravku v souladu s § 15
odst. 1 a2 a se zvldStnim pravnim pfedpisem,’)

2. etikety,

3. baleni v souladu s § 15 odst. 1 a se zvlastnim
pravnim predpisem,”)

c) specifikace slozenf pfipravku,

d) dopliujici podklady podle uréeni rostlinolékat-
skou sprdvou, jsou-li vzhledem k povaze starého
piipravku pro rozhodnuti nezbytné.

(4) Stary ptipravek se neregistruje, jestlize

a) nespliiuje podminky registrace podle § 33 odst. 3
pism. b) a ¢) zdkona,

b) obsahuje d¢innou ldtku, kterd nesm{ byt uvddéna

na trh pro pouziti v ochrané rostlin a jejiz pouziti

v ochrané rostlin je zakdzdno, nebo

c) existuji rizika pro zdravi ¢lovéka, vyjddfend v to-
xikologickém posudku podle § 33 odst. 4 aZ 6 za-
kona, jimZ nelze &elit pokyny pro bezpecné na-
kldddni s pfipravkem.

(5) ]esthze u¢inng litka obsaZend ve starém pr1—
pravku je zafazena do seznamu ucinnych ldtek,)
rostlinolékaiskd spriva pfezkoumd, zda registrace sta-
rého piipravku odpovidd

a) podminkdm a specifickym ukazatelim zafazeni

pr1slusne uéinné litky do seznamu déinnych 14-

tek,”)

b) zdsaddm hodnocem ptipravku a kritériim podle
prilohy & 3,%)

c) pozadavkim na registraci podle § 33 odst. 3
pism. b) az f) zdkona, baleni a oznacovdni godle
§ 42 zdkona a 2vl&Stnim pravnim predpistim.’)"!

Podle vysledku tohoto piezkumu rostlinolékatskd
sprava rozhodne o pfipadné zméné nebo zruseni regis-
trace starého pfipravku, a to se zfetelem k predpisu
Komise vztahujicimu se na ucinnou litku obsazenou
ve starém piipravku, ktery je pfedmétem pfezkumu.

) Cl. 9 odst. 1 Smérnice Rady 91/414/EHS.
%) Cl. 10 Smérnice Rady 91/414/EHS.

§ 11
Technické néleZitosti navrhu
na rozsitené pouziti pfipravku
(K § 37 odst. 1 zdkona)

(1) Navrh na povolem roz§iteného pouziti pfi-
pravku musi obsahovat:'*)

a) udaje o navrhovateli roz$ifeného pouziti pii-
pravku, zahrnujici zejména obchodni firmu a sidlo
pravnické osoby, nebo jeji ndzev a sidlo, nejde-li
o pravnickou osobu, kterd se zapisuje do obchod-
niho rejstitku, nebo jméno, popiipadé jména, a pti-
jmeni, bydli§té a misto podnikdni, lisi-li se od
bydlisté, jde-li o fyzickou osobu,

b) tdaje o prlpravku, které se uvadejl odkazem na
registrovany pfipravek, o jehoZ rozsiteni pouziti
je zaddno,

c) ﬁdaje o pouziti a dalsf idaje pro spravnou aplikaci,

d) dokumentaci, jiz se prokazuje splnéni pozadavku
podle § 33 odst. 3 pism. b) bodt 1 aZ 5 zdkona se
zfetelem k navrhovanému rozsifenému pouziti
ptipravku,

e) ndvrh ndvodu k pouziti pfipravku véetné ochran-
nych nebo jinych bezpe¢nostnich lhit a ndvrh
omezeni pouZivn{ pripravku, je-li to nezbytne
pro zajisténi ochrany zdravi ¢lovéka a zvitat")
a ochrany Zivotntho prostiedi,

f) odtvodnéni nivrhu vymezenim vefejného zdjmu,
rozsahu rozsifeného pouzivdni pfipravku a zdvaz-
nosti pfedvidanych $kod, jimZ se md pfedejit.

(2) Navrh na povoleni rozsifeného pouziti pii-
pravku se poddvd u rostlinolékaiské spravy ve trech
stejnopisech podle vzoru uvedeného v ptiloze &. 4.

§ 12
Nalezitosti Zadosti o vzajemné uznani registrace
(K § 38 odst. 5 zdkona)

(1) Zidost o Vzéjemné uznini registrace pfi-
pravku (ddle jen ,uzndni reglstrace ‘) v souladu s pred-
pisy Evropskych spolecenstvi’®) a podle § 38 zakona
zadatel poddvd u rostlinolékatské spravy ve tiech stej-
nopisech, a to v jazyce Ceském nebo anglickém, jestlize
s tim rostlinolékatskd spriva souhlasi.

(2) Soudisti této zddosti jsou pfilohy, jimiZ jsou

a) kopie rozhodnuti o registraci, o jejiz uzndni Za-
datel Z4d4, a to v jazyce origindlnim a v tdfednim

prekladu do jazyka anglického, poptipadé jiného,
podle odstavee 1,

b) kopie etikety v jazyce podle pismena a),
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c) doklad o ufedné stanoveném baleni a oznacovani
ptipravku, ktery je pfedmétem fizeni o uznani re-
glstr:itge v 1slouladu se zvld§tnimi privnimi pied-
pisy, )’ ) ) pokud tyto podminky balen{ a ozna-
¢ovdni nejsou souddsti rozhodnuti o registraci po-
dle pismena a),

d) doklad o Kklasifikaci pfipravku a pfifazeni vét
o specifické rizikovosti (R—véty), bezpecnostnich
pokynt (S-véty), vystraznych symbolt nebezpec-
nosti a jejich vyjddieni, v souladu se zvldStnim
prévnim ptedpisem,’)

e) bezpecnostnl hst v souladu se zvld$tnim pravnim
predpisem,’)’ ")

f) doklad, Ze maximélni limit rezidui pro ucinnou
litku (déinné litky) obsazenou v pr1pravku byl
stanoven v ¢lenském stdté, v némz je pouZiti regis-
trovano, nebo Komis{ v souladu s piedpisy Evrop-
skych spolecenstvi,

g) doklad o identifikaci pfipravku alespon v rozsahu
udaju pod bodem 1 a podle bodt 1.1 az 1.6 pit-
lohy ¢. 1! )cast A apod bodem 1 aboda 1.1z 1.6
prilohy ¢&. 1'%) &ist B,

h) prohlasem Ze pri registraci piipravku bylo postu-
povéno v souladu se zasadaml pro hodnocen pfi-
pravku podle prllohy & 3,"%) jestlize tomu tak
neni, nutno uvést odchylne postupy a tyto zdu-
Vodnit,

i) prohldseni, Ze technické podklady a formulaéni

Uprava pripravku jsou stejné jako ty, na jejichz
podkladé bylo v pfislusném clenském stité vy-
ddno rozhodnuti o registraci pfipravku,

j) dalsi doklady, jsou-li potfebné pro posouzeni po-
rovnatelnosti z hledisek uvedenych v § 38 zdkona,
zejména prehled rizik a jejich posouzeni ve vztahu
k uzndn{ registrace v Ceske republice, se zfetelem
k navrzenym ddvkdm a dobé aplikace pfipravku.

(3) Spravnost dokladd uvedenych v odstavei 2
pism. a) a7 j) se doklddd potvrzenim pfislusného
uradu, ktery je v ¢lenském stdté Evropské unie odpo-
védny za registraci pfipravku.

(4) Zadatel o uzndnf registrace poskytne rostlino-
Iékaiské spravé (§ 32 odst. 3 zdkona) vzorek piipravku,
ucinné ldtky, popiipadé dcinnych litek v ném obsaze-
nych a dalsich slozek ptipravku, jsou-li urceny a jejich
hodnoty vymezeny v rozhodnuti o registraci a v pred-
pisu Komise o zatazeni predmetne uéinné ldtky do se-
znamu déinnych litek.”)

Hodnoceni d¢inné litky
(K § 41 odst. 4 zdkona)

§ 13

Udaje, doklady a postup zpracovini ddajii
pro hodnoceni uéinné latky a pozadavky
pro jeji zafazeni do seznamu ucinnych latek

1) Udinnd ltka se zatazuje do seznamu déinnych

létek ) na zdkladé vyhodnocen{ dokumentaéniho sou-

boru ud%]u o tcinné litce a postupl uvedenych v pfi-

loze &. 2°) se zfetelem k soucasnym védeckym a tech-

nickym znalostem, lze-li ofekdvat, ze pfipravky obsa-

hujici tuto G&nnou ldtku splﬁujf nasledujici poza-
davky:

a) jejich pouZiti v souladu se spravnou prax{ ochrany
rosthn nema $kodlivé ucéinky na zdravi ¢lovéka,
zvifat, ) ani nepfijatelny vliv na Zivotni pro-
stiedi,”)

b) jejich rezidua po aplikaci v souladu se sprdvnou
praxi ochrany rostlin nemaji $kodlivé déinky na
zdravi lidi a zvitat, na podzemni vodu a na Zivotni
prostiedi, a tato rezidua, jsou-li vyznamnd toxiko-
logicky nebo z hlediska ochrany Zivotniho pro-
stred, lze méfit obvyklymi metodami.

(2) Pro zafazeni déinné litky do seznamu ucin-
nych litek”) se zvaZuje zejména

a) piijatelny dennf pffjem (ADI) pro clovéka, pokud

Je to relevantni,

b) pfijatelnd drovet expozice pracovnika, je-li to ne-
zbytné,

c¢) odhad rozpadu a distribuce v Zivotnim prostiedi
a u¢inky na necilové druhy organismda.

(3) Pro prvm zafazeni ucinné litky do seznamu
t¢innych litek,”) jde-li o u¢innou ldtku, kterd jesté nenf
na trhu a nenf starou déinnou latkou, se pozadavky
povazuji za splnéné, bylo-li toto prokdzino alespori
pro jeden pfipravek s obsahem této ucinné litky.

(4) Jsou-li pro to duvody, zafazeni ucinné litky
do seznamu d¢innych litek”) méiZe byt podrobeno po-
souzen{ trovné splnéni pozadavki na

a) minimdlni stuperi Cistoty ucinné litky,
b) povahu a maximélni obsah nékterych neéistot,
c) omezeni plynouci z hodnoceni informac %) pi-

Cemz se zvazuji podminky zemédélstvi, zdravi
rostlin a Zivotni prostfedi (véetné khmatu)

16y Clének 16 odst. 2 pism. a) aZ g) Smérnice Rady 91/414/EHS.

17y Clének 14 Smérnice Rady 1999/45/ES.

%) Bod 1 a body 1.1 a% 1.6 &sti A prilohy IIT a bod 1 a body 1.1 a 1.6 &sti B ptilohy IIT ke Smérnici Rady 91/414/EHS.

%) Clinek 6 Smérnice Rady 91/414/EHS.

29 Clének 4 odst. 1 pism. b) body 4 a 5 Smérnice Rady 91/414/EHS.



Strana 6682

Sbirka zdkont & 329 / 2004

Cistka 106

d) typ upravenych latek,
e) zpusob pouziti.

(5) Pti hodnocenf u¢inné litky, zda splnuJe pozZa-
davky pro zatazeni do seznamu déinnych litek,”) nebo
pro obnoveni tohoto zafazeni, se postupuje v souladu
s predpisy Evropskych spoleéenstvf b

(6) Rostlinolékatskd spriva, po obdrZeni zadostl
o zafazeni Uéinné latky do seznamu tuéinnych litek,”)
bezodkladné zajisti, aby dokumentacm soubor uda]u,
jestlize splnuJe pozadavky prﬂohy & 2,%) byl 7adatelem
zaslan ostatnim ¢lenskym stdtim Evropske unie a Ko-
misi, spolecne s, dokumentaénim souborem ddaji po-
dle pr1lohy & 1%) pro alespon jeden piipravek s obsa-
hem této ulinné latky.

(7) Soulad dokumentacmch soubort uda]u s poZa-
davky podle ptilohy & 2%) a prilohy &. 1°) se posuzuje
postupem podle predpisti Evropskych spolecenstvi.”")

(8) Jestlize se pii hodnoceni dokumentaénich sou-
bord udaji uvedenych v odstavci 1 zjisti, Ze jsou po-
tiebné dal3{ informace, postup ;e se v souladu s pfed-
pisem Evropskych spolecenstv1 %) Takto se rovnéz po-
stupuje, ]esthze po zafazeni ucinné litky do seznamu
G¢innych litek”) se zjisti skute¢nosti zpochybiiujict
soulad s pozadavky uvedenymi v odstavcich 1 a 2 nebo
esthze se zvazuje obnoveni zafazeni podle odstav-
ce 5.7)

(9) Postup pro piedloZeni a vyhodnoceni Zddosti
o zafazeni t¢inné ldtky do seznamu tcinnych 1atek7)
a stanoveni nebo zménu podminek pro toto zafazeni se
fidi predpisem Evropskych spoletenstvi.**)

10) Zatazeni ucinné litky do seznamu udcinnych

litek”) a jakékoliv zmény podminek tohoto zatazeni

oznamuje rostlinolékafskd sprava obecné dostupnou

formou, naptiklad zvefejnénim ve Véstniku Stdtn{

rostlinolékafské spravy, nebo ve Véstniku Ministerstva
zeméd@lstvi.

§ 14
Nalezitosti toxikologického hodnoceni
udinnych latek, véetné jednotlivych polozek,
které jsou pfedmétem hodnoceni
Toxikologické hodnoceni déinnych ldtek

a) je souldsti procesu hodnoceni u¢innych ldtek (§ 41
zdkona) za ulelem jejich zafazeni do seznamu

Clének 19 a 20 Smérnice Rady 91/414/EHS.
Clének 5 odst. 1 a 2 Smérnice Rady 91/414/EHS.
Clének 5 odst. 5 Smérnice Rady 91/414/EHS.
Clinek 21 Smérnice Rady 91/414/EHS.

)
)
)
24)
%) Clének 5 a 6 Smérnice Rady 91/414/EHS.

t&innych litek,”) ktery v Ceské republice koordi-

nuje rostlinoléka¥skd sprdva, pfi¢emz se postupuje

v souladu s predpisy Evropskych spolecenstvi,”)
b) zahrnuje

1. zhodnoceni ptedlozeného dokumentaéniho
souboru ddaji o déinné litce ve spojeni s do-
kumentaénim souborem udaji o pfipravku
z hlediska tplnosti a dals1ch pozadavku uvede-
nych v prilohdch & 1°) a & 2,%)

2. zpracovini souhrnného hodnocenf véetné pod-
minek pro zafazeni ucinné litky do seznamu
ucmnych latek) nebo uvedeni divodd, proé¢
toto zafazeni nelze doporudit; s duvody svéd-
icimi pro nezafazeni ucinné litky do tohoto
seznamu musi byt rostlinolékaiskd spriva bez
zbytetného odkladu sezndmena a Zadateli
o hodnoceni déinné litky a registraci pfi-
pravku, ktery ji obsahuje, musi byt bez zbyte¢-
ného prodleni ddna moznost se vyjadfit,

c) se zpracovava v ¢lenéni podle polozek uvedenych

1. v piiloze & 2°) &isti A bodu 5 , Toxikologické
studie a studie metabolismu® a bodu 6 ,Rezi-
dua v oSetfenych produktech, potravinich
a krmivech nebo na nich“ a v &isti B bodu 5
,U¢inky na zdravi ¢lovéka“ a bodu 6 ,Rezidua
v nebo na oSetfenych produktech, potravinich
a krmivech®,

2. v ptiloze ¢. 1°) &isti A bodu 7 , Toxikologické
studie“ a bodu 8 ,Rezidua v nebo na osetfe-
nych produktech potravindch a krmivech nebo
na nich“ a &isti B bodu 7 ,,Ucmky na zdravi
Slovéka“ a bodu 8 ,Rezidua v nebo na osetfe-
nych produktech, potravindch a krmivech®,

pfiemZz se zohledni ustanoveni obsaZzend
v ,,Uvodu Gsti A a v ,,Uvodu® &sti B ptilohy
¢ 2.5

§ 15
Technické pozadavky na baleni ptipravka
a jejich oznacovani
[K § 42 odst. 1 pism. g) a § 42 odst. 7 zdkona]
(1) Ptipravky spliiuji technické pozadavky na ba-
leni, jestliZe

a) za stanovenych podminek naklddini s nimi ne-
muZe dojit k dniku pfipravku z obalu, a tim

Evropskd komise: Dokument 1663/V1/94 Rev 8 22. April 1998 Guidelines and criteria for the Preparation and Presentation
of Complete Dossiers and of Summary Dossiers for the Inclusion of the Active Substances in Annex I of Directive 91/414/

/EEC (Article 5.3 and 8.2).
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k ohroZeni zdravi &lovéka nebo zvitat'’) nebo Zi-
votniho prostfedi,

b) materidl pouZity na zhotoveni obald a uzdvért
neni obsahem poruSovdn a ani nenaru$uje obsah
obalu,

c) obal s prlpravkem pfi béZném zplsobu manipu-
lace s nim je odolny proti poskozem a nedochdzi
samovolné k uvolnéni uzivéru,

d) uzdvéry obald uréené k opakovanému pouziti jsou
konstruovdny tak, Ze po otevien{ lze uzdvér opét
uzaviit tak, aby obsah neunikal,

e) uzdvéry jsou provedeny tak, aby bylo zfejmé, zda
jiz byl obal pfedtim otevfen, ¢i nikoliv,

f) obaly piipravka se lis{ od obalt bézné pouziva-

nych k balen{ pozivatin, pitné vody, lé¢iv a nemaji

tvar hradek,

g) obaly véetné jejich uzdvérd u pfipravkd, které jsou
urceny pro piimé malospotfebitelské pouZiti, jsou
konstruovany tak, aby bylo minimalizovdno ri-
ziko potfisnén{ kitze pfi manipulaci s pfipravkem
a snizena moznost otevieni obalu détmi,

h) balenf splfiuje dalsi pozadavky stanovené zvldst-
nimi pravnlml predplsy )

(2) Na etiketé obalu s pfipravkem se mimo ddaje
podle § 42 zdkona déle uvddéji v souladu s podminkami
stanovenymi rozhodnutim o jeho registraci

a) obchodni firma nebo ndzev vyrobce ptipravku
a jeho sidlo, jde-li o privnickou osobu, bydlisté
a misto podnikdnf, li§i-li se od bydlisté, jde-li o fy-
zickou osobu, popiipadé jeji obchodni firma nebo
nazev,

b) datum vyroby a podminky pro uvddéni na trh
a pouziti pfipravku po uplynuti doby pouZitel-
nosti,

c) omezeni pfi uvddéni na trh a dal$i omezeni z hle-
diska ochrany podzemnich a povrchovych vod,

d) slova ,Dodrzujte pokyny pro pouZzivini, abyste se
vyvarovali rizik pro cloveka a zivotni prostfedi®,
jde-li o chemicky ptipravek,’) a

e) informace o
1. podminkdch sprivného skladovini,
2. prvni pomoci pii zasaZeni Clovéka ptipravkem,
3. postupech

3.1. znileni pfipravku,

3.2. k zabrinéni nepfiznivych uclinka
pravku, dojde-li k jeho nihodnému
ptyleni,

3.3. dekontaminace prostfedi zasazeného pti-
pravkem a znieni obalu po pfipravku.

pri-
roz-

(3) Obal s piipravkem musi byt oznacen

a) standardnimi vétami vyjadiuji 1c1m1 charakter
zvlastnich rizik pro zdravi lidi, zvitata'®) nebo Zi-
votni prostred{

1. v souladu se zvli$tnimi pravnimi ptedpisy,’)
jde-li o chemické pifipravky (R-véty), a

2. dal$imi vétami vhodne vybranymi z vét uvede-
nych v piiloze ¢. 5,'")

b) standardnimi vétami vyjadfujicimi bezpecnostm
pokyny pro ochranu zdravi lidi, zvitat'’) nebo
zivotniho prostfedi

1. v souladu se zvli$tnimi pravnimi ptedpisy,’)
jde-li o chemické ptipravky (S-véty), a

2. dal$imi vétami Vhodne vybranymi z vét uvede-
nych v piiloze ¢. 6,'") a

c¢) dal$imi ddaji a informacemi stanovenymi v roz-
hodnuti o registraci pfipravku nebo povoleni po-
dle § 37 odst. 2 nebo § 44, popifipadé podle § 53
zdkona.

(4) Povinnost oznaceni oball s pripravky v Ces-
kém jazyce (§ 42 odst. 2 zdkona) nevylucuje moZnost
soubéZného oznalen{ i v jiném jazyce, pokud obsah
tohoto oznaleni neni v rozporu s oznalenim v Ceském
jazyce.

(5) Ustanoveni odstavct 1 aZ 3 se vztahuji na jed-
notlivd baleni s pfipravkem urend uZzivatelam.

§ 16
Nalezitosti zadosti o povoleni pokusu nebo zkousky
ptipravku pro udely vyvoje a vyzkumu,
lhuty pro predloZeni této zadosti
a technické pozadavky na jejich provadéni
(K § 44 odst. 5 zdkona)

(1) Zddost o povoleni pokusu s ptipravkem nebo
jeho zkousky se poddvd rostlinolékatské spravé ve lhé-
tich uvedenych v ptiloze ¢&. 7, av ptipadé, Ze jsou po-
kusy providény na zvitatech,'?) prlslusnemu stdtnimu
orginu podle zvldstniho pravnfho predpisu.’?)

(2) Zadost o povoleni pokusti nebo zkousek po-
dle odstavce 1 musi obsahovat tyto tdaje:

a) identifikace Zadatele, zahrnujici zejména ob-
chodni firmu a sidlo prdvnické osoby, nebo jeji
ndzev a sidlo, nejde-li o prévnickou osobu, kterd
se zapisuje do obchodniho rejstiiku, nebo jméno,
popfipadé jména, a pifjmeni, bydlisté a misto pod-
nikdni, li§{-li se od bydlisté, jde-li o fyzickou
osobu,

b) identifikace pipravku, zahrnujici ddaje v souladu
s prﬂohou ¢ 1, jde-li o prlpravek ktery dosud
neni v Ceské repubhce registrovan, anebo odkaz
na piipravek, ktery je v Ceské republice registro-
vén,

c) popis tcinné ldtky v piipravku, zahrnujici ddaje
v souladu s prllohou ¢. 2, jde-li o d¢innou latku,
kterd neni zatazena do seznamu Géinnych litek,”)

d) typy zkousenych formulaci,
e) udaje o dosavadnim pouzivini pfipravku a jeho
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uéinné litky v ¢&lenskych stitech Evropské unie
a jinych stdtech,

ucel pokusu,

typ pokust,

udaje o navrhovaném pouziti pfipravku,
predpoklddand mista aplikace p¥ipravku, lokality,
ndvrh rozsahu pokusi,

termin zahdjeni a ukonéeni pokust,

aktudlni a ndslednd rizika z aplikace p¥ipravku,

navrh zptsobu nakldddni s oSetfenymi rostlinami,
popiipadé rostlinnymi produkty po aplikaci pti-
pravku.

Jde-li o provddéni pokust na zvitatech,'?) musi Zddost
obsahovat take udaje pozadované zvldStnim pridvnim
predpisem.?)

(3) Pokusy nebo zkousky podle odstavee 1 lze

uskuteénit, jestlize jsou splnény ndsledujici pozadavky:

a)

b)

d)

f)

g)

aplikace je provddéna odborné zpusobilou fyzic-
kou osobou nebo pod ptimym dohledem odborné
zpusobilé fyzické osoby a v ptipadé provddéni
pokusti na zvitatech,') odborné zpusobllou 0s0-
bou podle ldsniho pravniho predpisu,'?)

moznost zaneseni aplikovaného pfipravku na ne-
cilové plochy nebo necilové rostliny je zamezena,

s rostlinami nebo rostlinnymi produkty, na nichz
byla provedena aplikace pfipravku, je naklddino
pouze zpusobem uréenym rostlinolékatskou spra-
vou na zdkladé vyhodnocen{ tudajd o ucmcwh to-
hoto pfipravku na zdravi cloveka a zvitat'?) pred-
loZenych Zadatelem,

jejich reahzace neohrozuje ochrannd pdsma vod-
nich zdroju*®) pfirodnich lecwych zdroju a zdroja
ptirodnich mmeralmch vod,”) povrchove vody,®)
podzemm vody??) a vodn{ dtvary,*)

je zabezpeena ochrana véel, zvéte a ryb, aby ne-
doslo k jejich thynu v dusledku pouziti pfi-
pravku,

je zabezpedeno dodrzeni dalSich opatfeni k ochra-
né zZivotniho prostfedi, kterd stanovila rostlinolé-
ka¥skd sprdva na zdkladé vyhodnoceni udajt
o uéincich pfipravku,

obaly dosud neregistrovanych prlpravku s nimiz
jsou provddény pokusy, jsou oznaceny trvanlivé,
Citelné a v Ceském jazyce témito ddaji:

vyrazné oznadeni ,Pouze pro pokusné ulely®,
oznaleni ,,Pfipravek na ochranu rostlin®,

ndzev nebo kédové oznalenf ptipravku,

S

oznaleni a obsah jednotlivych ucinnych ldtek
pfipravku,

5. jméno, popiipadé jména, a pifjmeni, adresa,
mista trvalého pobytu a telefonni &fslo zdstupce
drzitele povoleni k pokustm,

6. standardni R—véty pro specifickou rizikovost,”)

7. pokyn ny pro bezpetné naklidini ve formé
S—vét,”)

8. Cislo SarZe, datum vyroby, doba pouZitelnosti,

9. dal$i oznaleni podle uréeni rostlinolékatské
spravy,

h) nejpozdéji sedm dni pfed provedenim prvni apli-

kace pripravku

1. se rostlinolékaiské sprdvé ozndmi konkrétni
misto zaloZeni pokusu nebo zkousky,

2. se v ptipadé pokusu nebo zkousky za ticelem
ziskdni podkladt pro registraci piipravku rost-
linolékarské spravé dodd vzorek piipravkuy,
odpovidajici vyrobni arzi, kterd je pfedmétem
pokusu nebo zkousky, spolu s bezpecnostmm
listem®) a dokladem osvédéujicim slozeni pii-
slusného pfipravkuy,

1) aplikace pfipravku se provede teprve po obdrZzeni

povoleni podle § 44 odst. 1 zdkona.

§ 17
Zasady spravné laboratorni praxe a zasady
spravné pokusnické praxe pro ucely registrace
pripravku a nalezitosti Zadosti o uznani osob
k provadéni ufedné uznanych zkousek
a pozadavky na tyto zkousky

(K § 45 odst. 4 zdkona)

(1) Je-li pro uclely registrace zapotf’ebf provést la-

boratorni zkousky prlpravku musfi se uskute¢nit v sou-
ladu se zdsadami spravné laboratorni praxe. Témito z4-
sadami se rozumi soubor pravidel tvoficich systém

26) § 30 zdkona &. 254/2001 Sb., o vodich a o zméné nékterych zdkont (vodni zdkon), ve znéni zdkona & 76/2002 Sb., zikona
¢. 320/2002 Sb., zakona &. 274/2003 Sb. a zdkona &. 20/2004 Sb.

) Zikon & 164/2001 Sb., o p¥irodnich 1é&vych zdrojich, zdrojich p¥irodnich minerdlnich vod, pfirodnich lé&ebnych liznich
a ldzenskych mistech a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkont (ldzensky zdkon), ve znéni zdkona ¢. 76/2002 Sb. a zdkona

& 320/2002 Sb.
28) § 2 odst. 1 zdkona & 254/2001 Sb.
2%) § 2 odst. 2 zdkona & 254/2001 Sb.
%) § 2 odst. 3 zdkona &. 254/2001 Sb.
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price testovacich zafizeni upravenych zvldtnim prav-
nim predplsem ") nebo uvedenych v technické
normé.*?)

a)

b)

©)

(2) Zkousky piipravkl se provddéji

podle mezinirodné uznanych metodik, pouziva-
nych ¢lenskymi stity Evropské unie; ]esthze tyto
nejsou vypracovany, provadéji se podle metodik
schvélenych rostlinolékatskou sprivou,

v souladu se zdsadami spravné pokusnické praxe
uvedené v piiloze c 8 a v souladu se zvldstnim
pravnim ptedpisem™) a

s definovanou vyrobni arz{ pfipravku, doloZenou

1. &islem oznalujicim tuto $arZi nebo jejim ko-
dem,

2. dokladem o slozeni zkuSebniho vzorku této
Sarze,

3. bezpecnostmm listem podle zvlistnitho prav-

niho p¥edpisu,’) jde-li o pifpravek, ktery dosud
neni registrovan.

(3) Zadost o uznini osoby k providéni dfedné

uznanych zkous$ek pfipravku (dile jen ,zkousky“) ob-
sahuje

a)

b)

identifikaéni ddaje o

1. zadateli a osobé oprdvnéné k jedndni za Zada-
tele (jméno, popiipadé jména, a pfijmeni,
funkce, adresa mista bydlisté, telefonické nebo
elektronické spojeni),

2. mistech, na nichZ se zkousky maji provadét,

nivrh na vymezeni oblasti zkouSek z hlediska
skupin rostlin nebo rostlinnych produktd nebo
jinych objektd uréenych pro aplikaci piipravku,
poptipadé prostiedi, v némZ maji byt zkousky vy-
kondviny,

prohldseni Zadatele, ktery hodld provddét ufedn{

zkousky, Ze

1. md nakldddni s pfipravky zabezpedeno od-
borné zpusobilou fyzickou osobou,

2. mi k dispozici prostory pro uskladnéni vzorki

ptipravkl a vytvofené podminky odpovidajici

pozadavkim uvedenym v § 16 odst. 3,

3. md vytvofeny podminky pro bezpetné shro-
mazdovdni neupotiebitelnych zbytka pfi-

pravkd, oball po nich, zbytkt aplikaéni kapa-
liny a vody po otisté aplikalni techniky,

4. mi zabezpelen postup pro zbavovini se
zbytka ptipravkd, obalt po nich, zbytka apli-
kaénf kapaliny a vody po o¢isté aplikaéni tech-
niky od pr1pravku v souladu se zvld$tnim prdv-
nim predpisem,”?)

5. md zpracovdny bezpecnostn{ pokyny pro na-
kliddni s ptipravky a Cinnost uvedenou
v bodé 4,

6. je zpusobily dodrzovat zdsady spravné pokus-
nické praxe uvedené v priloze ¢. 8,

7. souhlasi s provedenim auditu k posouzeni zpt-
sobilosti k provddéni dfednich zkouSek pii-
pravkl a Ze za timto dlelem poskytne podle
pozadavkt rostlinolékaiské spravy potiebnou
soulinnost.

(4) Provadéni zkousek piipravki pro ulely regis-

trace (§ 45 zdkona) musi odpovidat témto zdsaddm

a)

b)

zpusobilost fyzické osoby nebo pravnické osoby
(ddle jen ,,zadatel o uzndni“) k provddéni zkousek
byla této osobé potvrzena formou osvédéeni
o zpusobilosti k této innosti ve vymezenych ob-
lastech zkousek, vydaného rostlinolékatskou spra-
vou, jestlize na zakladé auditu Zadatele o uzndni
zjistila, Ze tento Zadatel spliiuje podminky k pro-
vadéni zkousek v souladu se zdsadami spravné
pokusnické praxe podle ptilohy ¢ 8 a ma pied-

poklady pro dodrzovini pozadavkd na tyto
zkousky podle § 16 odst. 3 a v piipadech provd-
déni pokusti na zvitatech') byla zadateli o uznan{
udélena akreditace podle zvldStntho prdvniho
predpisu,?)

zkousen{ ptipravkli probihd pod dohledem rostli-
nolékatské sprivy,

zmény podminek, na jejichz zdkladé bylo vyddno
osvédéeni podle plsmene a), jsou bez zbyte¢ného
odkladu ozndmeny rostlinolékafské spravé; jsou-li
tyto zmény nebo jiné nedostatky zji§téné v &in-
nosti dfedné uznané osoby tak zdvazné, Ze zpo-
chybniuji dodrzovédni zdsad sprévné pokusnické
praxe, jsou diivodem k odejmuti osvédleni vyda-
ného podle pismene a), pokud ve lhtté urdené
rostlinolékafskou sprivou nedojde k ndpravé zjis-
ténych nedostatkd,

*1) Naptiklad vyhldska &. 283/2001 Sb., o zdsaddch sprivné laboratorni praxe, postupu p¥i ovéfovini jejich dodrZovini,
postupu pii vyddvani a odnimén{ osvédéeni a postupu kontroly dodrzovdni zdsad spriavné laboratorni praxe pfi zkousen{
chemickych ltek a chemickych piipravki (zdsady sprévné laboratorni praxe).

%) CSN EN 45 001 Vseobecnd kritéria pro &innost zkuSebnich laboratofi.

%) Zdkon & 246/1992 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.

Vyhldska & 311/1997 Sb., o chovu a vyuziti pokusnych zvifat.
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d) zkousen{ prlpravku odpovidd predpisim Evrop-
skych spolecenstvi.')

§ 18

Podrobnosti pouziti pfipravku
k hubeni skodlivych obratlovcu

(K § 49 odst. 2 zdkona)

Ptipravek lze pouzit k hubeni $kodlivych obra-
tlovced, jestlize
a) populace skodlivého druhu v uréitém biotopu®*)
dosdhla drovné pfemnozZeni, kdy jiz hrozi objek-
tivni nebezped{ vzniku zdvaznych $kod na pésto-
vanych rostlindch, véetné porosti lesa, nebo rost-
linnych produktech,

b) populace skodlivého druhu se nalézd ve fdzi ristu
pfed jeho vrcholem (progradace),

c) vyskyt pfirozenych preddtorti neni zpusobily za-
branit pfemnoZeni skodlivého druhu obratlovce a

d) je zajisténa ochrana zvéfe,®) zvldste chranenych

21V0c1chu podle zvldstniho pravniho ptedpisu®)
a zvitat."”)

§ 19
Evidence pouzivani pfipravku pfi podnikini
(K § 49 odst. 3 zdkona)

(1) Pouzivdni ptipravki pii podnikdni se eviduje
tak, Ze se Udaje zaznamendvaji ve zvldstni knize s pru-
bézné oéislovanymi strinkami, pfipadné v elektronické
podobé, za soudasného zabezpeleni jejich uchovini.

Tyto ddaje se zaznamenaji bezodkladné, nejpozdéji ni-
sledujici pracovni den po aplikaci pfipravku.

(2) Evidence v elektronické podobé musi byt ve-
dena tak, aby bylo mozné i ndsledné elektronické zpra-
covani udaJu

(3) Vzor zdznamu udaju o pouzivdni pfipravkl
pti podnikdni je uveden v priloze &. 9.

§ 20

Ucinné latky, které jsou zakdzané uvadét na trh
pro pouziti v ochrané rostlin
a pouzivat v ochrané rostlin

(K § 52 zdkona)

(1) Utinné ltky, jejichz uvddéni na trh pro pou-

Ziti v ochrané rostlin a jejich pouZivini v ochrané rost-
lin se zakazuje, jsou uvedeny v priloze &. 10.

(2) Jde-li o téinnou la’tku, kterd na zidkladé roz-
hodnutl Komise nebyla zafazena do seznamu ticinnych
litek,”) popiipadé byla z tohoto seznamu vy¥azena, je
po uplynutl doby uvedené v tomto rozhodnuti zakd-
zdno

a) uvddét tuto udinnou litku na trh pro pouZit
v ochrané rostlin a

b) pouzivat ptipravky, které tuto tcinnou litku ob-
sahuji.

§ 21

Nalezitosti zadosti o povoleni dovozu
soubézného pripravku, kritéria pro posuzovani
odchylek ve slozeni soubézného pripravku
od referencniho pfipravku a zpusob oznaceni
soubézného pripravku,
urceného pro obchodni pouziti
(K § 53 odst. 5 zdkona)

(1) Zadost o povoleni dovozu soubé&zného pi-
pravku pro jeho obchodni pouziti musi obsahovat

a) udaje o Zadateli, ¢imZ se rozumi obchodni firma
nebo ndzev, u pravnickych osob sidlo, u fyzickych
osob jméno, popiipadé jména, a pfijmeni, adresa
bydlisté a misto podnikdni, lisi-Ii se od bydlisté;
tyto udaje 1ze nahradit vypisem z obchodniho rej-
stfiku, ktery nenf star$i nez 3 kalenddfni mésice,
jde-li o podnikatele zapsaného v obchodnim rej-
strlku nebo Vyplsern z evidence podle zvld§tniho
pravnﬂlo predpisu,)

b) ddaje o soubézném pripravku, ¢imz se rozumi
jeho oznaleni podle § 42 zikona, které lze nahra-
dit odkazem na stejnopis etikety podle pismena g),

c¢) oznaleni vyrobce soubézného ptipravku a jeho
ucéinné litky (udinnych litek), &imz se rozumi ale-
spoti obchodni firma nebo ndzev a sidlo vyrobce,

d) oznafenf stdtu, odkud md byt soubéZny ptipravek
dovezen, ndzev a sidlo, poptipadé bydlisté pro-
dejce soubézného piipravku,

e) informace, zda soubéZny pfipravek je ve stté, od-
kud md byt dovezen, povolen k uvddéni na trh,
a oznaleni ufedniho orgdnu, ktery toto povoleni
vydal,

f) doklad, Ze soubézny pripravek je identicky s refe-
renénim piipravkem registrovanym v Ceské repu-

%) § 3 pism. i) zdkona & 114/1992 Sb., o ochrané piirody a krajiny, ve znéni zdkona & 347/1992 Sb., zdkona & 289/1995 Sb.,
zikona ¢&. 3/1997 Sb., zdkona &. 16/1997 Sb., zikona &. 123/1998 Sb., zikona &. 161/1999 Sb., zikona &. 238/1999 Sb.,
zakona & 132/2000 Sb., zdkona &. 76/2002 Sb. a zikona &. 320/2002 Sb.

%) Zdkon & 449/2001 Sb., o myslivosti, ve znéni zdkona & 320/2002 Sb. a zdkona & 59/2003 Sb.

%) § 5 odst. 2 zdkona & 114/1992 Sb.

%7) § 2 odst. 2 zdkona & 513/1991 Sb., obchodni zékonik.
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g)

h)

blice (ddle jen ,registrovany piipravek®), jehoz
ndzev a reglstracm islo v tomto dokladu musi
byt uvedeny,

stejnopis etikety, jiZ je soubéin}? pfipravek ozna-
Covdn pfi uvadem na trh ve staté, odkud md byt
dovezen do Ceské republiky, a jeji tifedni preklad
do jazyka anglického, nejde-li o znéni v jazyce
podle dohody s rostlinolékaiskou sprdvou,

ndvrh etikety soubézného ptipravku pro jeho uvi-
déni na trh v Ceské republice.

(2) Zddost o povoleni dovozu soubé&zného pii-

pravku pro vlastn{ potfebu zadatele musi obsahovat

a)

b)

d)

udaje o
1. Zadateli, &imZ se rozumi ddaje uvedené v od-
stavel 1 pism. a),

2. vyrobci soubézného ptipravku, ¢imzZ se rozumf{

udaje uvedené v odstavci 1 pism. c),

oznaleni soubézného ptipravku, ¢fmz se rozumi

stejnopis etikety, jiz je soubezny pfipravek opa-
tfen, obsahujici alesponi ndzev pripravku, jeho
uéinnou litku a &islo ufedniho povoleni k uvddén{
na trh a oznalenf{ dfedniho orgdnu, ktery toto po-
voleni vydal,

oznaleni stitu, odkud md byt soubéZny piipravek
dovezen, nizev, sidlo, poptipadé bydlisté prodejce
soubéZného pfipravku v tomto staté,

znaceni  pfislusného  pfipravku  registrovaného
v Ceské repubhce &imz se rozumi alespon jeho
ndzev a registraini Cislo,

prohldeni Zadatele, Ze soubéZny ptipravek
urlen pouze pro vlastni potiebu Zadatele a nebude
uvddén na trh.

(3) Odchylky ve slozeni soubézného ptipravku

od registrovaného ptipravku se pfipousti, jestlize

a)

b)

©)

d)

se tykaji formulaénich pfisad nebo jinych ptidat-
nych latek (ddle jen ,ko-formulanty“), pokud ne-
odporuji ustanoveni odstavce 2,

rozdily ve skute¢ném mnozstvi ko-formulantg,
1 kdyz jsou vyjddfeny ruzné, napt. v % nebo v gra-
mech/litr, nejsou vyznamné,

se ko-formulanty nazyvaji odlisné, avsak che-
micky se shoduji a nezpochybiiuji ndzev typu for-
mulace,

obsah zménéného barviva, pigmentu, nebo barvi-
ctho materidlu, nepfesahuje 5 % formulace, a jeho
pouziti v Evropské unii nenf zakdzino, nebo

rozdily v mnoZstvi ko-formulantd nepfesahuji

10 %, pokud pfi posuzovédni vyznamu téchto roz-
dila rostlinolékafskd spriva neuréi za nezbytné
zvldstni podklady pro rozhodnuti.

(4) Odchylky mezi soubéZnym piipravkem a re-

gistrovanym ptipravkem se povaZuji za nepiipustné,
jestlize jde o

a)

b)

c)

d)

a)

b)

©)

rozdily, jejichz pfi¢inou je technologie vyroby
nebo spolivaji v povaze i obsahu déinné litky
v pfipravku,

vyznamné rozdily v povaze nékterych ko-formu-
lantQ, napf. u rozpoustédel, dispergacnich slozek,
litek proti pénéni nebo litek prispivajicich ke
zlepSen{ stability piipravku,

rozdily v obsahu ko-formulantd v pfipravkuy,
které z objektivnich duvodu vyzaduji pfezkousent
a schvileni, nebo

rozdily, které VyzaduJ1 novou klasifikaci a pfifa-
zeni R—vét a S—vét.?)

(5) Na obalu se soubéznym piipravkem uréenym

pro obchodni pouziti musi byt zfetelné a nesmazatelné
v Ceském jazyce uvedeny udaje v souladu s § 15 odst. 2
a 3 a dalsi udaje stanovené rozhodnutim o povolen{
dovozu soubézného ptipravku.

CAST DRUHA

POMOCNE PROSTREDKY A BIOAGENS
NA OCHRANU ROSTLIN

§ 22
Pozadavky na zapis dalsiho prostfedku
na ochranu rostlin do dfedniho registru
a dalsi nalezitosti zadosti o tento zapis
(K § 54 odst. 3 a 4 zdkona)

(1) Zadost o zdpis dalitho prostiedku do tited-

niho registru, kterd se poddva pisemné ve tfech vyho-
tovenich, musi obsahovat

ddaje o

1. zadateli a jeho oprdvnéném zdstupci, zahrnujici
zejména obchodn{ firmu a sidlo pravnické oso-
by, nebo jméno, popfipadé jména, a piijmenti,
bydlisté a misto podnikdni, li§i-li se od bydli-
§té, jde-li o fyzickou osobu,

2. pomocném prostiedku a souvisejici doklady
stanovené v priloze & 11 nebo ddaje o bioagens
a souvisejici doklady stanovené v ptiloze ¢&. 12,

predmét Zidosti véetné vyjddfeni k ptipadnému

pouZiti v zahraddch, které nejsou vyuZiviny

k podnikdni (domdci zahrady), k oSetfovdni ve-

fejné zelené, sportovist, pokojovych a balkdno-

vych okrasnych rostlin a na jinych plochdch mimo

zemédé€lské nebo lesni pozemky,

ptilohy, jimiz jsou

1. prohldSeni o splnéni zvldstnich pozadavka sta-
novenych v § 58 odst. 1 zdkona, jde-li o po-
mocny prostredek, nebo § 59 zikona, jde-li
o bioagens; vzor tohoto prohldSeni je uveden
v ptiloze & 13,

2. doklady uvedené v pfiloze €. 11 nebo 12,
3. doklad o souhlasu prvniho Zadatele o zdpis dal-
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stho prostfedku do dfedntho registru, ktery je
drzitelem rozhodnut{ o tomto zapisu, s vyuzi-
tim jim poskytnutych udaji ve prospéch dru-
hého 7adatele o zdpis do tufedniho registru,
neni-li sim timto prvnim Zadatelem,

d) ndvrh
1. znakd a parametrli specifikujicich hodnoty
vlastnosti standardniho stavu vyrobku a metody
kontroly tohoto stavu,
2. oznalovani vyrobku, etikety, ndvodu k pouziti,
3. obalu,
e) informace o pouzivini pfedmétného dalstho pro-
stfedku v jinych ¢&lenskych stitech Evropské unie
a dalsich stdtech.

(2) Souddsti zddosti je vzorek dalstho prostfedku,
ktery odpovid4 jeho standardni vyrobé, spolu s dokla-
dem o jeho sloZeni.

§ 23
Oznaloviani dalSich prostredka
(K § 55 zdkona)

Na obalu s dalsim prostfedkem se uvad{

a) obchodni firma nebo ndzev drZitele rozhodnuti
o zépisu do ufedniho registru a sidlo, u prdvnic-
kych osob, u fyzickych osob jméno, poptipadé
jména, adresa bydlisté a misto podnikdni, li§i-li
se od bydlisté,

b) slozeni dalsiho prostfedku podle podminek stano-

venych v rozhodnuti o jeho zdpisu do ufedniho
registru,

c) &islo rozhodnuti o zdpisu do ufedniho registru,

d) dalsi ddaje stanovené v rozhodnuti o zdpisu do
ufedniho registru.

CAST TRETI
SPOLECNA USTANOVENI

§ 24
Pfechodné ustanoveni
Oznacdeni pfipravka, které obsahuji d¢innou litku
zatazenou do seznamu dcinnych litek”) a byly regis-
trovdny pfed nabytim déinnosti zdkona, se uvede do

souladu s touto vyhldskou ve lhitich vymezenych
zvld$tnimi predpisy Evropskych spoletenstvi.'!)

§ 25
Zrusovaci ustanoveni
Zrusuje se vyhldska ¢. 91/2002 Sb., o prostfedcich

na ochranu rostlin.

§ 26
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd dlinnosti dnem jejiho vy-
hldseni.

Ministr:

Ing. Palas v. r.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

Dokumentaéni soubor fidajti o pFipravku a souvisejici poZadavky

V souladu s ptedpisy Evropskych spolegenstvi® se stanovi:
UvVOD
Dokumentaéni soubor udaji

1.1 musi zahrnovat technickou dokumentaci obsahujici informace nezbytné pro
vyhodnoceni pfedpokladanych rizik, okamZitych nebo dlouhodobych, ktera
piipravek miZe vyvolat u ¢lovéka, zvifat a v Zivotnim prostiedi, a obsahujici
minimalné informace a vysledky z niZe uvedenych studii;

1.2 kde je to relevantni, musi obsahovat tidaje ziskané za pouZiti testovacich metod,
v nejnovejS$im aktualizovaném znéni, na néZ je uveden odkaz nebo jsou popséany
v této pfiloze; v piipad€ studii zahdjenych pfed nabytim udinnosti zmény této
pfilohy musi byt informace ziskdny pomoci vhodnych mezinirodné nebo
vnitrostatn€ validovanych testovacich metod, nebo, v pfipadé Ze neexistuji,

pomoci testovacich metod odsouhlasenych Statni rostlinolékafskou spravou;

1.3 v pfipadg, Ze testovaci metoda neni vhodna nebo neni popsana, nebo jestlize byla
pouZita jind metoda, neZ jsou uvedeny v této pfiloze, musi obsahovat zdivodnéni
opravnénosti pouZitych testovacich metod, které je pfijatelné pro Statni
rostlinolékafskou spravu. Zejména v piipadé, kdy je v této pfiloze uveden odkaz
na metodu EHS, ktera je pfejatou metodou vyvinutou mezinarodni organizaci
(napt. OECD), mutze Statni rostlinolékaiskd sprava uznat, Ze pozadované
informace jsou ziskdny podle posledni verze vySe uvedené metody, jestlize na
zaCatku zahdajeni studii nebyla metoda EHS je$té aktualizovana;

1.4 musi zahrnovat, jestlize to poZaduje Statni rostlinolékai'ska sprava, uplny popis
pouZzitych testovacich metod, vyjma ptipadd metod uvedenych nebo popsanych
v této pfiloze, a uplny popis vSech odchylek, véetné odiivodnéni téchto odchylek,
které je piijatelné pro Statni rostlinolékaiskou spravu,;

1.5 musi obsahovat Uplnou a nestrannou zpravu o provedenych studiich a také jejich
uplny popis nebo odlivodnéni, které je pfijatelné pro Statni rostlinolékaiskou
spravu, jde —li o

— neposkytnuti udajti a informaci, které se nejevi nezbytné vzhledem k povaze
piipravku nebo k jeho navrZzenym pouzitim, nebo

D Smérnice Rady 91/414/EHS z 15 .Servence 1991 o uvadéni piipravkl na ochranu rostlin na trh.
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— jestlize neni védecky nutné nebo technicky mozZné informace a udaje

poskytnout;

1.6 kde je to relevantni, musi byt ziskany veshodé spoZadavky smémice
86/609/EHS.

2.1 Testy a analyzy musi byt provedeny ve shodé se zasadami stanovenymi ve

Smémici 87/18/EHS, jestlize jsou testy provadény za udelem ziskani udajt
o vlastnostech a/nebo bezpecnosti pro zdravi ¢lovéka nebo zvifat, nebo Zivotni
prostiedi.

22 Testy a analyzy pozadované podle ustanoveni oddilu 6 bodd 6.2 az 6.7 této
pfilohy musi byt provedeny ufednimi nebo uUfedn€ uznanymi osobami (§ 46
zakona), které spliiuji minimaln€ nasledujici pozadavky:

— maji kdispozici dostateény védecky a technicky personal snezbytnym
vzdélanim, Skolenim a technickymi znalostmi a zkuSenostmi pro piidélené
éinnosti;

— maji k dispozici vhodné vybaveni poZadované pro spravné provedeni testi a
méfeni, o nichZ prohlasuji, Ze jsou kompetentni provadét; toto zafizeni musi
byt fadn€ udrZovano a ptipadné pfed pouZitim a po ném kalibrovano podle
stanoveného programu;

— maji k dispozici vhodné pozemky pro pokusy a v pfipad€ potieby skleniky,
fytotrony nebo sklady. Prostiedi, ve kterém jsou testy provadény, nesmi jejich
vysledky znehodnocovat nebo mit nepfiznivy vliv na poZadovanou spravnost
meéfeni;

— veSkery dotyény persondl ma k dispozici pracovni postupy a protokoly

pouzivan€ pro pokusy;

— pfed zahajenim testu poskytnou na Zadost Statni rostlinolékaiské spravy
podrobné informace o testu, obsahujici minimaln€ misto a testované pfipravky
na ochranu rostlin;

— zabezpeCi, Ze kvalita provedené prace odpovida jejimu druhu, rozsahu,
objemu a ur¢enému ucelu,

— uchovavaji originalni zdznamy v$ech pozorovani, vypoéti a odvozenych dat,
tak dlouho, dokud je pfipravek ve SpoleCenstvi povolen (autorizovan,
registrovan);

23 Utedng uznané osoby (§ 46 zakona) na pozadani Statni rostlinolékarské spravy:

— ji sdéli vSechny podrobné informace nezbytné k tomu, aby prokazaly, Ze jsou
schopny splnit poZadavky podle bodu 2.2,

— musi kdykoliv umozZnit provedeni inspekce, ktera ovéii, zda poZadavky
stanovené v bodu 2.2 jsou plnény.
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2.4

2.5

2.6

1

Odchylné€ od bodu 2.1.1ze pouzit ustanoveni bodti 2.2 a 2.3 také na testy a analyzy
provedené na tzemi Ceské republiky za uelem ziskani udajii o vlastnostech
a/nebo nezévadnosti piipravki s ohledem na véelu medonosnou ajiné uZite¢né
Clenovce a jestlize byly zahajené nejpozdgji 31. prosince 1999.

Odchyln€ od bodu 2.1 lze pouZit ustanoveni bodl 2.2 a 2.3 také na sledované
pokusy, tykajici se rezidui, provedené na tzemi Ceské republiky v souladu
s ustanovenimi oddilu 8 ,,Rezidua v a na oSetfenych produktech, potravinich a
krmivech nebo na nich s pfipravky na ochranu rostlin obsahujicimi staré 0¢inné
latky a skutedné zahdjené nejpozdéji 31. prosince 1997.

Odchylné od bodu 2.1 u u¢innych latek tvofenych mikroorganismy nebo viry
mohou provadét testy a analyzy pro tGlely ziskani idajii o vlastnostech anebo
bezpecnosti, tykajici se jinych hledisek nez zdravi lidi, ifedni nebo tGfedné uznané
osoby (§ 46 zakona), které spliluji alespoii poZadavky bodl 2.2 a 2.3 uvodu
prilohy &.1%.

PoZadované informace musi zahrnovat navrZenou klasifikaci a oznadeni pfipravku
v souladu s pfisluSnymi smérnicemi Spoleéenstvi.

V jednotlivych pfipadech lze rovnéZz pozadovat uréité informace pro formulacni
piisady jak je uvedeno v piloze .2, &4st A. Pted vyZzadanim t&chto informaci a
pfed tim, neZ budou muset byt provedeny piipadné nové studie, se zohlednéni
vSechny informace o formulaéni piisadé, které jsou k dispozici Statni
rostlinolékarské sprave, zejména jestlize

— je pouziti formulaéni pfisady povoleno v potravinach, krmivech, 1é¢ivech nebo
kosmetickych pfipravcich v souladu s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi,

nebo

— byl pfedloZen pro formulaéni pfisadu bezpeénostni datovy list podle smémice
Rady 67/548/EHS.

CAST A

Chemické pripravky

Identifikace pripravku na ochranu rostlin

Uvedené informace spoleéné s informacemi uvedenymi pro uéinnou latku (u¢inné
latky) musi byt dostateéné k tomu, aby bylo mozné pfesné identifikovat piipravky

2 Piloha III ke Smérnici 91/414/EHS
3) Ptiloha II ke Smérnici 91/414/EHS
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a definovat je ve smyslu jejich specifikace a povahy. Pokud neni stanoveno jinak,
jsou tyto informace a udaje poZzadovany pro vSechny piipravky na ochranu rostlin.

11 Zadatel (jméno, adresa atd.)

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele (stala adresa ve Spoledenstvi) a jméno,
funkce, éislo telefonu a faxu pfislusné kontaktni osoby.

JestliZe mé Zadatel kromé toho sidlo, ¢eské zastoupeni nebo zastupce v €lenském
staté, v némz je usilovano o povoleni, maji byt uvedeny také nazev a adresa sidla,
jméno zastupce a jméno, funkce, Cislo telefonu a faxu pfislusné kontaktni osoby.

1.2 Vyrobce pripravku a ucinné ldtky (ulinnych ldatek) (jména, adresy atd., vietné
umisténi zavodi)

Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce pfipravku a kazdé z i¢innych latek
v piipravku a nazev a adresa kazdého z vyrobnich zavodt, v nichZ se pfipravek a
ucinna latka vyrabi.

Pro kaZdy pfipravek a kaZdou ucinnou latku v pfipravku musi byt uvedeno
kontaktni misto (upfednostiiuje se hlavni kontaktni misto, uné¢hoZ musi byt
uveden nazev, Cislo telefonu a faxu).

Jestlize i¢inna latka pochazi od vyrobce, od néhoz dfive nebyly piedloZeny udaje
podle prilohy &.2%, musi byt uvedeny Cistota a podrobné informace o necistotach
podle piilohy g2Y.

1.3 Obchodni ndzev nebo navrieny obchodni ndzev piipravku a pripadné jeho
vyvojové kodové Cislo vyrobce

vvvvvv

obchodni nédzvy, vyvojova kédova Cisla pfipravku a rovnéz soucasné nazvy a
Cisla. JestliZe se uvedené obchodni nazvy a kédova ¢isla tykaji podobnych, ale
nikoliv stejnych pfipravki (moZna nepouZivanych), musi byt podrobné popsany
rozdily. (Navrzeny obchodni nazev nesmi vést k zaméné s obchodnim nazvem jiz
registrovaného pfipravku na ochranu rostlin.)

1.4 Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni pfipravku (iéinnd
ldtka (ucinné ldtky) a formulalnich pFisad

1.4.1 U ptipravki musi byt uvedeny nasledujici informace:

— obsah jak technické uéinné latky (G¢innych latek), tak i Cisté ucinné latky
(uCinnych latek),

— obsah formulacnich pfisad.

Koncentrace musi byt vyjadfeny zpisobem uvedenym v ¢l. 6 odst. 2 smérnice
78/631/EHS.

142 Pro u¢inné latky musi byt uvedeny obecné nazvy podle ISO nebo navrZené
obecné nazvy podle ISO a jejich &isla CIPAC a ¢isla EHS (EINECS nebo
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1.43

1.4.4

ELINCS), jsou-li k dispozici. Kde je to relevantni musi byt uvedeno, kterd siil,

ester, anion nebo kation je pritomen.

Formulaéni p¥isady musi byt pokud moZno identifikovany chemickym nizvem
uvedenym v pfiloze I ke smérnici 67/548/EHS nebo, jestlize v této smémici neni
uveden, jak podle nazvoslovi TUPAC, tak i podle nazvoslovi CA. Musi byt
uvedena jejich struktura nebo strukturni vzorec. Pro kaZzdou sloZku formulacnich
pfisad musi byt uvedeno piisluiné &islo EHS (EINECS nebo ELINCS) a &islo
CAS, pokud existuji. Jestlize uvedené informace plné neidentifikuji formula¢ni
pfisadu, musi byt uvedena vhodna specifikace. Pokud existuji obchodni nazvy

formulaénich pfisad, musi byt rovnéZ uvedeny.

Musi byt uvedena funkce formulaénich pfisad:

adhezivum (lepidlo),

odpéiovac,

prostiedek proti zamrznuti,

pojivo,

pufr,

nosic¢,

deodorant,
dispergator,
barvivo,

déavidlo (emetikum),
emulgator,

hnojivo,
konzervaéni prostiedek,
odorant,

parfém,

propelent,

repelent,

safener,
rozpoustédlo,
stabilizator,
synergent,
zahu$tovadlo,
smacedlo,

rizné (specifikovat).
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1.5

1.5.1

1.6

2.1

Fyzikdlni stav a povaha piipravku (emulgovatelny koncentrdt, smdcitelny
prdsek, roztok atd.)

Typ a kéd pripravku musi byt uveden podle publikace ,,Katalog typlt formulaci
pesticidi a mezinarodni kédovaci systém (GIFAP Technical Monograph No 2,
1989).

Jestlize dany ptipravek neni v tomto katalogu piesné definovan, musi byt uveden
uplny popis fyzikalni povahy a fyzikalni stav tohoto ptipravku spole¢né
s navrhem na vhodny popis typu piipravku a navrh jeho definice.

Funkce (herbicid, insekticid atd.)
Funkce musi byt specifikovana z nasledujicich funkei:
—  akaricid,

— baktericid,

- fungicid,

- herbicid,

- insekticid,

- moluskocid,

- nematocid,

—  ristovy regulator,

- repelent,

- rodenticid,

- semiochemikalie,

—  talpicid,

—  viricid,

—  jind (musi byt specifikovana).

Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Musi byt uvedeno, do jaké miry piipravky na ochranu rostlin, o jejichz povoleni je
usilovano, spliiuji piislusné specifikace FAO dohodnuté Skupinou experti pro
specifikace pesticidi pii Panelu experti FAO pro specifikace pesticidd,
poZzadavky na registraci a vzory Zzadosti. Musi byt podrobné popsany a
odtvodnény odchylky od specifikaci FAO.

Vzhled (barva, viiné a zdpach)

Musi byt uveden popis jak barvy, tak i viiné nebo zépachu, pokud je pfipravek ma,
a fyzikalnf stav pfipravku.
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2.2 Vybusnost a oxidacni vlastnosti

221 Vybusné vlastnosti ptipravki musi byt stanoveny a uvedeny podle metody EHS
A 14. Jestlize dostupné informace o termodynamice prokazuji bez divodné
pochybnosti, Ze ptipravek neni schopen exotermni reakce, je dostadujici uvést tyto
informace jako odiivodnéni, pro¢ nebyly stanoveny vybusné vlastnosti piipravku.

222 Oxidaéni vlastnosti pevnych pfipravkd musi byt stanoveny a uvedeny podle
metody EHS A 17. U jinych pfipravkd musi byt pouZitd metoda odiivodnéna.
Oxidadni vlastnosti nemusi byt stanoveny, jestlize lze informaci o termodynamice
bez divodné pochybnosti dokazat, Ze ptipravek neni schopen exotermné reagovat
s hoflavymi materialy.

2.3 Bod vzplanuti a ostatni udaje o ho¥lavosti nebo o samovolném vzniceni

Bod vzplanuti kapalin, které obsahuji hotlava rozpoustédla, musi byt stanoven a
uveden podle metody EHS A 9. Hoflavost pevnych piipravki a plyndi musi byt
stanovena a uvedena podle metod EHS A 10, A 11, pfipadné A 12. Samovolné
vzniceni ptipravkd musi byt stanoveno a uvedeno podle metody EHS A 15 nebo
pfipadné A 16 anebo v piipadé potieby podle zkousky UN-Bowes-Cameron-
Cage-Test (Doporuceni OSN pro pfepravu nebezpeéného zboZi, kapitola 14,
¢.143.4)

24 Acidita, alkalita a v pFipadé potieby hodnota pH

24.1 U piipravkd, které jsou kyselé (pH <4) nebo alkalické (pH > 10), musi byt
stanovena a uvedena acidita nebo alkalita a hodnota pH podle metody CIPAC
MT 31, respektive MT 75.

242 Kde je to relevantni (ma-li byt pfipravek aplikovan jako vodny roztok), musi byt

uréeno a uvedeno pH 1% vodného roztoku, emulze nebo disperze piipravku ve
vodé, podle metody CIPAC MT 75.

2.5 Viskozita a povrchové napéti

251 V pfipadé kapalnych piipravkd pro pouziti v ultramalych objemech (ULV) musi
byt stanovena a uvedena kinematicka viskozita podle OECD Metody 114.

252 Pro nenewtonovské kapaliny musi byt stanovena a uvedena viskozita spole¢n€ se
zkusebnimi podminkami.

253 V ptipad& kapalnych p¥ipravkd musi byt stanoveno a uvedeno povrchové napéti
metodou EHS A 5.

2.6 Relativni hustota a sypnd hustota

2.6.1 Relativni hustota kapalnych piipravkii musi byt stanovena a uvedena podle

metody EHS A 3.
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2.6.2 Sypna (setfepnd) hustota pfipravki, které jsou ve formé prasku nebo granuli,
musi byt stanovena a uvedena podle pfislusnych metod CIPAC MT 33, MT 159
nebo MT 169.

2.7 Stabilita p¥i skladovani — stabilita a doba skladovatelnosti. l]'é’inky svétla, teploty

a vihkosti na technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

2.71 Stabilita pfipravku po 14dennim skladovani pfi 54 °C musi byt stanovena a
uvedena podle metody CIPAC MT 46.

Jestlize je pfipravek citlivy na teplo, miiZze byt nezbytné pouzZit jiné doby a/nebo
teploty (napf. osm tydnid pii 40 °C nebo 12 tydnti pii 35 °C nebo 18 tydnid pii
30 °C).

Jestlize po zkouSce tepelné stability poklesl obsah u¢inné latky o vice nez 5 %
ptvodné stanoveného obsahu, deklaruje se minimalni obsah a uvede se informace
o rozkladnych produktech.

2.7.2 U kapalnych pfipravki musi byt kromé toho stanoven a uveden uéinek nizkych
teplot na stabilitu podle pfisludnych metod CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 nebo
MT 54.

2.7.3 Musi byt uvedena doba skladovatelnosti pfipravku pii teploté okoli. Jestlize je

doba skladovatelnosti krat§i neZ dva roky, musi byt uvedena doba
skladovatelnosti v mésicich spole¢né se specifikaci vhodné teploty. UZite¢né
informace jsou uvedeny v monografii GIFAP ¢. 17.

2.8 Technické charakteristiky pFipravku na ochranu rostlin

Musi byt stanoveny technické charakteristiky ptipravku, aby bylo mozZné
rozhodnout o jeho piijatelnosti.

2.8.1 Smacitelnost
Smagitelnost pevnych piipravki, které se pted pouZitim fedi (napf. smacitelne
prasky, prasky rozpustné ve vodé, granule rozpustné ve vodé a granule

dispergovatelné ve vodg), musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC
MT 53.3.

2.8.2 Perzistentni pénivost

Perzistence pénéni piipravki, které maji byt fedény vodou, musi byt stanovena a
uvedena podle metody CIPAC MT 47.

283 Suspendovatelnost a stdlost suspenze

— Suspendovatelnost ptipravkii dispergovatelnych ve vodé (napf. smécitelnych
praskd, granuli dispergovatelnych ve vodg, suspenznich koncentrat) musi byt
stanovena a uvedena podle metod CIPAC MT 15, MT 161, pfipadné MT 168.
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— Samovolnost dispergovani pfipravki dispergovatelnych ve vodé (napf.
suspenznich koncentrati a granuli dispergovatelnych ve vodé) musi byt
stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 160, ptipadn€ MT 174.

2.84 Stabilita pri Fedéni

Stabilita pfi fedéni pfipravki rozpustnych ve vodé musi byt stanovena a uvedena
podle metody CIPAC MT 41.

285 ZkousSka na suchém situ a zkouska na mokrém situ

Za celem zjist€ni vhodného rozdéleni velikosti ¢astic prachového podilu pro
snadnou aplikaci musi byt podle metody CIPAC MT 59.1 provedena a uvedena
zkouska na suchém situ.

V pfipadé ptipravki dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena a uvedena
zkouska na mokrém situ podle metody CIPAC MT 59.3, piipadné¢ MT 167.

2.8.6 Rozdéleni velikosti édstic (prachotvorné a smdcitelné prdsky, granule), obsah
prachu nebo jemnych podilii (granule), otér a drobivost (granule)

2.8.6.1 V pfipad€ praskd musi byt rozdéleni velikosti &astic stanoveno a uvedeno podle
metody OECD 110.

Rozpéti nominalni velikosti granuli pro pfimé pouZziti musi byt stanoveno a
uvedeno podle metody CIPAC MT 58.3, u granuli dispergovatelnych ve vodé
podle metody CIPAC MT 170.

2.8.6.2 Obsah prachu v granulovanych pfipravcich musi byt stanoven a uveden podle
metody CIPAC MT 171. Jestlize je to dileZité pro ochranu obsluhy, musi byt
stanovena a uvedena velikost prachovych &astic podle metody OECD 110.

2.8.6.3 Charakteristiky drobivosti a otéru granuli musi byt stanoveny a uvedeny, jakmile
budou k dispozici mezinarodné dohodnuté metody. Jestlize jsou jiz udaje
k dispozici, musi byt uvedeny spolu s pouZitou metodou.

2.8.7 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

2.8.7.1 Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost pifipravkd, které tvori
emulze, musi byt stanovena a uvedena podle metod CIPAC MT 36, nebo MT 173.

2.8.7.2 Stabilita zfedénych emulzi a piipravkli ve form¢é emulze musi byt stanovena a
uvedena podle metody CIPAP MT 20 nebo MT 173.

2.8.8 Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prdsivost

2.8.8.1 Tekutost granulovanych ptipravki musi byt stanovena a uvedena podle metody
CIPACMT 172.
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2.8.8.2 Vylévatelnost (véetné zbytki po vyplachovéani) suspenzi (napf. suspenznich
koncentratd, suspo-emulzi) musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC
MT 148.

2.8.8.3 Prasivost prachotvornych praskt po urychleném skladovani podle bodu2.7.1
musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 34 nebo jinou vhodnou
metodou.

2.9 Fyzikdlni a chemickd kompatibilita s dalS§imi pFipravky véetné pFipravki na
ochranu rostlin, s nimiz md byt jeho poufiti povoleno

291 Fyzikalni kompatibilita ,,tank-mix“ musi byt stanovena podle vnitropodnikovych
zkuSebnich metod. Prakticka zkou$ka je pfijatelnou alternativou.

29.2 Chemické kompatibilita ,,tank-mix“ musi byt stanovena a uvedena kromé piipadi,
kdy zkoumani jednotlivych vlastnosti pfipravkii bez didvodné pochybnosti
potvrzuje, Ze neni mozZné, aby doslo k reakci. V téchto pfipadech staci poskytnout
tyto informace jako odtivodnéni, pro¢ nebylo provedeno praktické stanoveni
chemické kompatibility.

2.10 Piilnavost a distribuce na semenech

V ptipadé ptipravki k oSetfeni semen musi byt zkoumana a uvedena jak
distribuce, tak i pfilnavost; distribuce musi byt stanovena podle metody CIPAC

MT 175.
2.11 Souhrn a vyhodnoceni udaji uvedenych v bodech 2.1 az 2.10
3 UDAJE O APLIKACI
3.1 Piedpoklddand oblast poufiti, nap¥. pole, plodiny v chranéném prostiedi (napf.

sklenik, foliovnik), sklad rostlinnych produktii, zahrdadkarstvi

Stavajici a navrhovana oblast pouZiti (oblasti pouZiti) pro piipravky obsahujici
ucinnou latku musi byt specifikovana z nize uvedenych oblasti:

- polni pouZiti, v zem&d&lstvi, zahradnictvi, lesnictvi, vinohradnictvi, a jinde
—  rostliny v chranéném prostiedi (napf. sklenik, féliovnik),

- okrasna zelen,

—  hubeni plevele na neobdé€lavanych plochach,

- zahradkafstvi,

—  rostliny v interiérech,

- skladovani rostlinnych produkti,

—  jiné (specifikovat).
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3.2

33

34

35

Ucinky na $kodlivé organismy, nap¥. kontaktni jed, inhalacni jed, ordlni jed,
Sfungitoxicky nebo fungistaticky ucinek atd., systémovy nebo nesystémovy
v rostlindach

Musi byt uveden zplsob ucinki na $kodlivé organismy:

- dotykovy ucinek,

- pozZerovy ucinek,

- inhalaéni uéinek,

—  fungitoxicky ucinek,

- fungistaticky uc¢inek,

- desikant,

—  replikator rlistu a vyvoje,

—  jiny (musi byt specifikovano).

Musi byt uvedeno, zda je ptipravek v rostlinach translokovan €i nikoliv.

Podrobnosti o zamysleném poufiti, napf. typy regulovanych S$kodlivych
organismii a/nebo osetiené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt
chranéné

Musi byt uvedeny podrobnosti o zamysleném pouZiti.

Musi byt pfipadné uvedeny dosaZené ucinky, napf. potlaceni klieni, zpomaleni
zrani, zkraceni délky stonku, zvySeni plodnosti, atd.

Aplikacni davka

Pro kazdou metodu aplikace a pro kaZdé pouziti musi byt uvedena aplikaéni
davka jak ptipravku, tak i G¢inné latky na oSetfovanou jednotku (ha, m’,m)vg
nebo kg, poptipade v litrech nebo mililitrech.

Aplikacéni davky se obvykle uvedou v g nebo kg/ha nebo v kg/m®, v piipads
potieby v g nebo kg/t; pro plodiny v chranéném prostfedi a v zahradkéfstvi se
davky uvedou v g nebo kg/100 m* nebo v g nebo kg/m”>.

Koncentrace uéinné latky v poufitém materidlu (nap¥. ve ziedéné aplikalni
kapaliné, v ndstrahdch nebo oSetieném osivu)

Obsah uéinné latky se uvede podle vhodnosti v g/, g/lkg, v mg/kg nebo v g/t.,
popripadéiv %.
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3.6 Metoda aplikace

Musi byt uveden pfesny popis navrzené metody aplikace suvedenim typu
piipadného zafizeni, které ma byt pouzito, a druh a objem fedici latky, kterd ma
byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

3.7 Pocet a terminy aplikaci a délka doby trvani ochrany

Musi byt uveden nejvy38i poet aplikaci, které maji byt provedeny, ajejich
nadasovani. V piipadé potfeby musi byt uvedena pfislusna stadia a ristové faze
plodin nebo rostlin, které maji byt ofetieny, a vyvojova stadia Skodlivych
organismi. Podle moZnosti musi byt uveden interval mezi aplikacemi vyjadfeny
ve dnech.

Musi byt uvedena délka trvani ochrany jak pro kaZdou aplikaci, tak pro maximalni
pocet aplikaci, které maji byt provedeny.

3.8 Nezbytné ochranné lhity nebo jind opatieni, aby nedoslo k fytotoxickym
uéinkiim na ndsledné plodiny

V piipadé potfeby musi byt uvedeny minimalni ¢ekaci lhiity mezi posledni
aplikaci a vysevem nebo vysadbou naslednych plodin, které jsou nezbytné pro
zamezeni fytotoxickym uéinkiim na nasledné plodiny, a musi vyplyvat z udaji
uvedenych v odstavci 6.6.

Musi byt uvedeno pfipadné omezeni volby naslednych plodin.

3.9 NavrZené ndvody k pouZiti

Musi byt uvedeny navrzené navody k pouZiti pfipravki, které maji byt vytiSt€ny
na etiketé nebo na piibalovych letacich.

4 DALSI INFORMACE O PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN
4.1 Baleni (typ, materidly, velikost atd.), sndSenlivost pFipravku s navrienymi

obalovymi materidly

4.1.1 Obal, ktery ma byt pouZit, musi byt pfesné popsan a specifikovan z hlediska
pouzitych materiald, zpisobu konstrukce (napf. protlaovany, svafovany atd.),
velikosti a kapacity, velikosti otvoru, typu uzavéru a tésnéni. Musi byt sestrojen
v souladu s kritérii a pokyny specifikovanymi v pokynech FAO ,,Pokyny pro
baleni pesticidi“.

4.12 Vhodnost obalu véetné uzavéri z hlediska jejich pevnosti, nepropustnosti a
odolnosti za obvyklych podminek pfepravy a manipulace musi byt stanovena a
uvedena podle metod ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 nebo podle
odpovidajicich metod ADR pro stfedné velké obaly a v pfipad¢, Ze jsou pro
pfipravek pozadovany uzavéry odolné proti otevieni détmi podle normy
ISO 8317.
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4.2

4.3

43.1

432

4.4

Odolnost obalového materialu vii¢i obsahu musi byt uvedena podle monografie
GIFAP . 17.

Postupy ¢Cisténi aplikacniho zaFizeni

Musi byt podrobné popsan postup ¢isténi jak aplikacniho zafizeni, tak ochranného
odévu. U¢innost postupu ¢isténi musi byt plné prozkouména a uvedena.

Ochranné lhuta pied vstupem, nezbytné ochranné lhiity nebo jind opatieni
k ochrané osob, hospoddiskych zviiat a Zivotniho prostiedi

Uvedené informace musi vyplyvat z idaji uvedenych pro uéinnou latku (G¢inné
latky) a udajii uvedenych v oddilech 7 a 8 a musi byt jimi podloZeny.

V pfipadé potieby musi byt specifikovany ochranné lhity pted sklizni, ¢ekaci
lhiity pfed vstupem nebo zadrZovaci lhity nezbytné k minimalizaci pfitomnosti
rezidui v plodinéch, rostlinach a rostlinnych produktech nebo na nich nebo na
oSetfenych plochdch nebo v prostordich zhlediska ochrany osob nebo
hospodéafskych zvifat, napf.:

— ochrannd lhiita (ve dnech) pted sklizni pro kazdou ptislusnou plodinu,
— ochranna lhita (ve dnech) pfed vstupem hospodafskych zvifat na pastviny,

— ochranna lhita (v hodinach nebo ve dnech) pfed vstupem osob do oSetfenych
porosti, budov nebo osetfenych prostor,

— ochranna lhita (ve dnech) pro krmiva,

— ochranna lhiita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s oSetfenymi produkty,
nebo

— ochranna lhita (ve dnech) mezi posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou
naslednych nebo nahradnich .

Kde je to na zakladé vysledkli zkousek nezbytné, musi byt uvedeny informace o
jakychkoliv specifickych zemédélskych a fytosanitarnich podminkach nebo
podminkach prostredi, za kterych pfipravek smi nebo nesmi byt pouZit.

Doporucené metody a bezpeénostni opatieni tykajici se manipulace, skladovani,
DpFepravy nebo poZdru

Musi byt uvedeny doporucené metody a bezpenostni opatieni tykajici se postupl
pfi manipulaci (podrobng) s piipravky na ochranu rostlin pfi skladovani jak
v obchodg, tak u uzivatele, pfi jejich pfepravé a v ptipadé pozéaru. Pokud jsou
k dispozici, musi byt uvedeny informace o spalinach. Musi byt specifikovéana
rizika, kterd pravdépodobné vzniknou, a metody apostupy pro minimalizaci
vznikajicich nebezpedi. Musi byt uvedeny postupy pro predchdzeni nebo
minimalizaci vzniku odpadu nebo zbytki.

V piipadé potieby musi byt provedeno posouzeni podle normy ISO - TR 9122.
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4.5

4.6

4.6.1

462

V piipad¢ potfeby musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrZeného
ochranného odévu a vybaveni. Poskytnuté udaje musi byt dostatetné pro
hodnoceni vhodnosti a tc¢innosti v redlnych podminkach pouZiti (napf. pole,
sklenik).

Mimovadna opatFeni v pripadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, podle nichZ se ma postupovat v piipadé
nehody, k niZ mlZe dojit pfi pteprave, skladovani nebo pouZiti. Postupy musi
zahmovat:

— zneSkodnéni odpadu,

— dekontaminaci ploch, vozidel a budov,

— zneSkodnéni poSkozenych obalil, adsorbenti a dal§ich materiald,
— ochranu pracovniki a okolnich osob pfi havarii,

— opatfeni pfi prvni pomoci.

Postupy pro zneSkodnéni pripravku na ochranu rostlin a jeho obalu nebo
postupy dekontaminace

Musi byt vyvinuty postupy pro likvidaci jak malych mnoZstvi (spotfebitelska
uroveni), tak velkych mnoZstvi (obchodni wroveil) a postupy pro dekontaminaci.
Postupy musi byt v souladu se stavajicimi pfedpisy tykajicimi se zneSkodiiovani
odpadi a toxickych odpadii. Navrzené zpiisoby likvidaci nemaji mit nepftijatelny

vvvvvv

zpusoby vhodného zne$kodnéni.
MozZnost neutralizace

Pokud jsou proveditelné neutralizani postupy (napt. reakce se zdsadami za tvorby
méné toxickych sloudenin) pro pouZiti v ptipadé ndhodného rozliti, musi byt
popsany. Mély by byt prakticky nebo teoreticky vyhodnoceny a uvedeny vzniklé
produkty neutralizace.

Rizené spalovani

V mnoha piipadech je piednostnim nebo jedinym prostfedkem pro bezpeiné
zneSkodnéni GCinnych latek i pfipravkdl na ochranu rostlin, jeZ je obsahuji,
kontaminovanych materidlli nebo kontaminovanych obalii fizené spalovani ve
spalovnach, které maji opravnéni.

Jestlize Gi¢inna latka (G¢inné latky) v pfipravku obsahuje vice nez 60 % halogend,
musi byt uvedeno pyrolytické chovani G¢inné latky za fizenych podminek
(v ptipadé€ potieby véetné pfivodu kysliku a definované doby zdrZeni) pifi 800 °C
a obsah polyhalogenovanych dibenzo-p-dioxinti a dibenzofurand v produktech
pyrolyzy. Zadatel musi uvést podrobné pokyny pro bezpe¢né zneskodnéni.
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4.6.3 Dalsi postupy

Jsou-li navrZeny dal$i metody pro zne$kodnéni pfipravkd na ochranu rostlin,
oballi a kontaminovanych material, musi byt podrobné popsany. U téchto metod
musi byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich u¢innosti a bezpe&nosti.

5 ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji pouze na analytické metody, které jsou
pozadovany pro ucely kontroly po registraci.

U analytickych metod pouzitych pro ziskani udaji poZzadovanych v této smérnici
nebo pro jiné ucely musi Zadatel odivodnit opradvnénost pouzité metody;
v piipad€ potfeby budou pro tyto metody vytvoieny zvlastni pokyny na zakladé
stejnych pozadavkid, jako jsou definovany u metod pro ucely kontroly a
monitoringu po registraci.

Musi byt pfedloZzen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné udaje
0 pouZitém zafizeni, pouZitych materidlech a podminkach.

Pokud je to prakticky mozné, musi byt tyto metody co nejjednodussi, musi
vyzadovat co nejmensi ndklady a bézné dostupné zafizeni.

Pro uéely tohoto oddilu plati nasledujici definice:
Necistoty Kazda slozka kromé (¢isté 1ucinné latky pfitomna
v technické u¢inné latce (véetné neaktivnich izomerti),

vznikajici ve vyrobnim procesu nebo pifi rozkladu
béhem skladovani,

Relevantni nedistoty Nedistoty vyznamné z hlediska toxikologie a/nebo
ekotoxikologie nebo zZivotniho prostredi,

Metabolity Metabolity  zahrnuji  produkty  vznikajici  pfi
odbouravani nebo reakci ucinné latky,

Relevantni metabolity =~ Metabolity vyznamné z hlediska toxikologie a/nebo
ekotoxikologie nebo Zivotniho prostiedi.

Na vyzadani musi byt poskytnuty nasledujici vzorky:
a) vzorky pfipravkd,
b) analytické standardy €isté uéinné latky,

¢) vzorky technické uéinné latky,
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d) analytické standardy relevantnich metabolith a vsech dalSich sloucenin
spadajicich do definice rezidui,

e) piipadné vzorky referenénich latek pro relevantni nedistoty.

Definice jsou uvedeny v pifloze ¢.2” oddilu 4 bodech 4.1. 2 4.2

5.1 Metody pro analyzu p¥ipravku

5.1.1 Musi byt uvedeny a iplné popsiny metody pro stanoveni u¢inné latky
v piipravku. V pfipad€, Ze pfipravek obsahuje vice Glinnych latek, uvede se
metoda umoziiujici stanovit kaZdou G¢innou latku v pfitomnosti ostatnich. Neni-li
pfedloZena spolecnd metoda, musi byt uvedeny technické diivody. Musi byt
uvedena pouZitelnost stavajicich metod CIPAC.

5.1.2 Jestlize je sloZeni pfipravku takové, Ze — podle teoretickych uvah — miZe ve
vyrobnim procesu nebo pii rozkladu béhem skladovani dojit k tvorbé& relevantnich
ne€istot, musi byt rovnéZ uvedeny metody pro jejich stanoveni v pfipravku.

Jestlize je to poZadovano, musi byt pfedloZeny rovnéZz metody pro stanoveni
formulacnich pfisad nebo jednotlivych slozek formulaénich pfisad v pfipravku.

513 Specificnost, linearita, spravnost a opakovatelnost

5.1.3.1 Musi byt doloZena a uvedena specifi¢nost pfedloZenych metod. Navic musi byt
stanoven rozsah interferenci jinych latek pfitomnych v piipravku.

Pfi posuzovani spravnosti navrZzenych metod lze sice identifikovat interference
zplisobené jinymi slozkami jako systematické chyby, pfesto vSak musi byt
uvedeno vysvétleni u kazdé vzniklé interference, jejiz podil na celkovém
stanoveném mnoZstvi je veétsi nez + 3 %.

5132 Musi byt stanovena a uvedena linearita navrzenych metod v piislu$ném rozsahu.
Rozsah kalibrace musi pfesahovat (alespoii o 20 %) nejvyssi a nejniZsi nominalni
obsah analytu v pfisluSnych analytickych roztocich piipravku. Pro ucely kalibrace
musi byt provedeno dvoji stanoveni se tfemi nebo vice koncentracemi. Pfipadné
lze uznat pét koncentraci, kaZzdou jako samostatné méfeni. PfedloZené zpravy
musi obsahovat rovnici kalibraéni kfivky, korelaéni koeficient a reprezentativni a
fadn¢ oznacenou dokumentaci analyz, napf. chromatogramy.

5133 Udaj o spravnosti je poZadovan obvykle pouze u metod pro stanoveni &isté Géinné
latky a relevantnich necistot v piipravku.

5.134 Opakovatelnost pii stanoveni Cisté ucinné latky musi byt stanovena v zisadé
z minimalné péti stanoveni. Musi byt uvedena relativni smérodatnd odchylka
(v %). Odlehlé hodnoty identifikované vhodnou metodou (napf. Dixoniv nebo
Grubbiiv test) mohou byt vyfazeny. Jestlize byly odlehlé hodnoty vyfazeny, musi
byt tato skute¢nost zfetelng vyznacena. Musi byt ucinén pokus vysvétlit divod
vyskytu jednotlivych odlehlych hodnot.
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5.2 Analytické metody pro stanoveni rezidui
Musi byt piedloZzeny analytické metody pro stanoveni rezidui, pokud neni
prokazéano, Ze lze pouZit metody, které jiZz byly pfedloZeny podle poZadavki
ptilohy &.2 Poddilu 4 bodu 4.2 .
Plati stejna ustanoveni, jako jsou uvedena v piiloze ¢.2 3 oddilu 4 bodu 4.2 .

6 UDAJE O UCINNOSTI
Vseobecné

Poskytnuté udaje musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést hodnoceni
pfipravku na ochranu rostlin. Zejména musi byt mozné zhodnotit povahu a rozsah
uzZitku, ke kterému dojde po pouziti pfipravku, jestliZe existuji srovnani
s vhodnymi referencnimi ptipravky a prahy Skodlivosti, a definovat podminky
jeho pouziti.

Pocet pokusii, které maji byt provedeny a o nichZ ma byt podana zprava, zavisi
pfedev§im na faktorech, jako je rozsah, vjakém jsou vlastnosti ucinné latky
(u€innych latek), jeZ piipravek obsahuje, zndmy, a rozsah podminek, které
vzniknou, véetné rozmanitosti fytosanitarnich podminek, klimatickych rozdild,
rozsah zemé&dé&lskych praktik, stejnorodost plodin, zpisob pouZiti, typ Skodlivého
organismu a typ piipravku na ochranu rostlin.

Musi byt ziskany a pfedloZeny dostateéné idaje k tomu, aby potvrdily, Ze zjiSténa
schémata plati pro regiony a pro rozsah podminek, které se pravdépodobné
v doty¢énych regionech vyskytnou a pro néz je pouZiti doporuceno. Jestlize Zadatel
tvrdi, Ze testy vjednom nebo ve vice navrZenych regionech nejsou nezbytné,
nebot’ podminky v nich jsou srovnatelné spodminkami v ostatnich regionech,
v nichz byly testy provedeny, musi tvrzeni o srovnatelnosti doloZit dokumentaci.

Pro posouzeni pfipadnych sezénnich rozdildh musi byt ziskany apfedloZeny
dostate¢né idaje pro potvrzeni plisobeni pfipravku na ochranu rostlin v kazdém
zem&d€lsky a klimaticky odliném regionu pro kaZdou jednotlivou kombinaci
plodina (nebo komodita)/$kodlivy organismus. Zpravidla musi byt predlozena
zprava ze zkouSek o udinnosti, nebo pfipadné o fytotoxicité alespori za posledni
dvé vegetacni obdobi, pokud je to dileZité.

JestliZe podle nazoru Zadatele pokusy z prvni sezony dostate¢né potvrzuji platnost
tvrzeni vyslovenych na zékladé extrapolace vysledkd z jinych plodin, komodit
nebo situaci nebo z vysledk zkou$ek s velmi podobnymi piipravky, musi byt
kompetentnimu ufadu pfedloZeno piijatelné odivodnéni neprovedeni praci
tykajicich se druhého obdobi. Jestlize naopak maji uidaje ziskané z kteréhokoliv
jednotlivého obdobi omezenou hodnotu pro posouzeni pisobeni z divodd
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klimatickych nebo fytosanitarnich divodé nebo zjinych divodd, musi byt
provedeny a uvedeny pokusy z jedné nebo vice dal§ich sezén.

6.1 Predbéiné testy

Na zadost kompetentniho ufadu musi byt piedlozeny souhrnné zpravy
o pifedb&Znych testech vetné sklenikovych a polnich studii, které byly provedeny
pro posouzeni biologické aktivity a stanoveni rozsahu davkovani pfipravku na
ochranu rostlin a G¢inné latky (G¢innych latek), kterou obsahuje (které obsahuje).
Tyto zpravy poskytnou kompetentnimu tfadu dodate¢né informace pti hodnoceni
piipravku na ochranu rostlin. JestliZe tyto informace nejsou ptedloZeny, musi byt
poskytnuto odlivodnéni piijatelné pro kompetentni urad.

6.2 ZkousSeni ucinnosti
Utel zkousek

Testy poskytnou dostate¢né udaje k tomu, aby bylo provedeno hodnoceni trovné
rozsahu, doba trvani G¢inku a spolehlivosti regulace nebo ochrany nebo jinych
zamyslenych G¢inkd pipravku na ochranu rostlin ve srovnani s vhodnymi
referencnimi ptipravky, pokud existuji.

Podminky zkousSek

Obvykle pokus sestava ze tii sloZzek: zkouSeny pfipravek, referen¢ni pfipravek a
neoSetiend kontrola.

Plsobeni pfipravku na ochranu rostlin musi byt zkoumano ve srovnani
s vhodnymi referenénimi piipravky, pokud existuji. Vhodny referen¢ni pfipravek
je definovan jako povoleny ptipravek na ochranu rostlin, ktery prokazal
dostate¢né pilisobeni v praxi za zemé&délskych a fytosanitarnich podminek a
podminek prostiedi (v€etn& klimatickych) v oblasti navrZzeného pouZiti. Obecné
by mél mit typ formulace, G¢inky na $kodlivé organismy, spektrum plisobeni a
metody aplikace blizké zkouSenému pfipravku na ochranu rostlin.

Pfipravky na ochranu rostlin musi byt zkouSeny za okolnosti, za nichZ je
prokazano nebo za nichZ je znamo, Ze cilovy $kodlivy organismus je piitomen
v mife, ve které ma nepfiznivé uéinky (na vynos, jakost, vysledek hospodafeni) na
neoSetienou plodinu nebo plochu nebo na rostliny &i rostlinné produkty, které
nebyly oSetfeny, nebo za okolnosti, kdy je $kodlivy organismu pfitomen v takové
mife, Ze lze provést hodnoceni pfipravku na ochranu rostlin.

Pokusy, které maji poskytnout idaje o regulaci Skodlivych organismi, musi
prokéazat Grovefi regulace dotyénych druhti $kodlivych organisml nebo druhd
reprezentativnich pro dotyéné cilové skupiny. Pokusy musi, pokud je tfeba,
zahrnovat riizné ristové faze nebo riizna stadia Zivotniho cyklu $kodlivych druhi,
piipadné jejich riizné kmeny nebo rasy, pokud je pravdépodobné, vykazuji rizné
stupné citlivosti.

Podobn& musi pokusy, které maji poskytnout tdaje o piipravcich na ochranu
rostlin, které jsou riistovymi regulatory, prokdzat miru ucinkt na druhy, které maji
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byt oSetfovany, a musi zahrnovat vyzkumy rozdild v odezvé reprezentativniho
vzorku rozsahu kultivard, pro néz je pouZiti navrZeno.

Pro vyjasnéni odezvy na davkovani musi nékteré pokusy zahmovat davkovani,
ktera jsou niZ8i neZ doporugena, aby bylo umozZnéno posoudit, zda je doporucené
davkovani minimem nezbytnym pro dosaZeni poZadovaného ucinku.

Trvani uCinkG oSetfeni musi byt zkoumano ve vztahu k regulaci cilového
organismu nebo ve vztahu k G¢inku na oSetfené rostliny nebo na rostlinné
produkty. Jestlize se doporucuje vice neZ jedna aplikace, musi byt predloZeny
zpravy o pokusech, ve kterych se ma zjistit délka trvani uéinkd aplikace, pocet
nezbytnych aplikaci a nutné intervaly mezi nimi.

Musi byt piedloZeny dikazy dokladajici, Ze davka, terminy a metoda aplikace, jeZ
jsou doporuceny, jsou dostateéné k regulaci ¢i k ochrané nebo Ze maji zamySleny
ucinek v rozsahu okolnosti, které pravdépodobné pii praktickém pouZiti nastanou.

Jestlize neexistuji jasné udaje o tom, Ze je nepravdépodobné, Ze by piisobeni
ptipravku na ochranu rostlin bylo do vyznamné miry ovlivnéno okolnimi faktory,
jako jsou teplota nebo srazky, musi byt proveden a uveden vyzkum tcinku téchto
faktorti na pisobeni, a to zejména tehdy, jestliZe je znamo, Ze plsobeni chemicky
podobnych pfipravki je témito faktory takto ovlivnéno.

JestliZe je na navrZeném oznadeni (etiket&) uvedeno doporuceni pouZzit pfipravek
na ochranu rostlin s jinym pfipravkem (s jinymi pfipravky) na ochranu rostlin
nebo s jinym adjuvantem (adjuvanty), musi byt poskytnuta informace o ptisobeni
smési.

ZkuSebni metoda

Pokusy musi byt uspoiadany tak, aby bylo mozné zkoumat specifické otazky,
minimalizovat vliv ndhodnych odchylek mezi riznymi ¢astmi kazdého stanovisté
a umoznit, aby byla provedena statisticka analyza takto zpracovatelnych vysledkd.
Usporadani pokusi, jejich analyzy azpravy o pokusech musi byt v souladu
s metodami 152 a 181 Organizace evropskych a sttedomofskych zemi pro ochranu
rostlin (EPPO). Zprava musi zahrnovat podrobné a kritické posouzeni udaji.

Testy musi byt provedeny podle specifickych metod EPPO, pokud jsou
k dispozici, nebo podle metod spliiyjicich alespoii poZadavky odpovidajicich
metod EPPO, pokud to poZaduje Elensky stat a pokud je test provadén na jeho
uzemi.

Musi byt provedena statisticka analyza takto vysledki; v ptipadé potfeby musi byt
pouzita zkuSebni metoda upravena, aby takovou analyzu umoznila.

6.3 Informace o vyskytu nebo moZnosti vyskytu a vyvoje rezistence

Musi byt piedloZeny laboratorni tidaje a, pokud existuji, informace z polnich
podminek tykajici se vyvoje a rozvoje rezistence nebo kiiZové rezistence
v populacich $kodlivych organismi kucinné latce (G¢innym latkdm) nebo
blizkym u¢innym latkdm. PfestoZe takova informace neni bezprostiedné
nevyhnutelnd pro pouZiti, které by méla byt registrovand nebo obnovena
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6.4

6.4.1

registrace (rizné druhy Skodlivych organismi nebo riizné plodiny), jestliZe je
k dispozici, musi byt poskytnuta, nebot’ mize poskytovat udaj o pravdépodobnosti
vyvoje rezistence cilové populace.

Jestlize existuje ditkaz nebo informace nasvédéujici tomu, Ze je pfi komerénim
pouziti vyvoj rezistence pravdépodobny, musi byt ziskan a piedloZen diikaz o
vnimavosti populace doty¢ného $kodlivého organismu na pfipravek na ochranu
rostlin. V takovych pfipadech musi byt navriena strategie postupu, aby byla
minimalizovdna pravdépodobnost vyvoje rezistence nebo kfiZové rezistence
cilovych druhi.

Viiv na velikost a/nebo kvalitu vynosu osetienych rostlin nebo rostlinnych
produkti

Ucinky na jakost rostlin nebo rostlinnych produktii
Ucel zkousek

Testy musi poskytnout dostate¢né udaje pro hodnoceni mozného vyskytu vady
nebo zapachu nebo hodnoceni jinych strinek jakosti rostlin nebo rostlinnych
produktii po oSetieni pfipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovany

MozZnost vyskytu vady nebo zépachu v plodindch uznanych pro potravinaiské
ucely a picninach ur€enych ke zkrmovani musi byt zkoumana a uvedena v téchto
piipadech:

—vzhledem k povaze ptipravki nebo jejich pouZiti lze odekavat riziko vyskytu
vady nebo zapachu, nebo

—jiné piipravky na bazi stejné nebo velmi podobné uc€inné latky prokazaly
pfitomnost rizika vyskytu vady nebo zapachu.

Utinky ptipravki na ochranu rostlin na jiné ukazatele jakosti odetfenych rostlin
nebo rostlinnych produkti musi byt zkoumany a uvedeny jestlize

—povaha nebo pouZiti piipravku na ochranu rostlin by mohly mit nepfiznivy vliv
na jiné ukazatele jakosti (napiiklad v pfipad€ pouZiti ristovych regulatort
kratce pied sklizni), nebo

— byl prokazan nepiiznivy vliv jinych pfipravkd zaloZenych na stejné nebo velmi
podobné uc¢inné latce na jakost.

ZkouSeni se provede zpocatku u hlavnich plodin, u nichz md byt pfipravek na
ochranu rostlin pouZit, a to pii aplikaci dvojnasobku obvyklych aplikacnich davek
a pokud je to mozné za pouziti hlavnich metod zpracovéni. JestliZe jsou
pozorovany ucinky, je nezbytné provést zkouseni s normalni aplika¢ni davkou.

Rozsah zkoumdani nezbytny pro jiné plodiny bude zavisly na stupni jejich
podobnosti s hlavnimi plodinami, na nichZ jiZ byly zkousky provedeny, na
mnoZstvi a kvalité idaji, které jsou pro tyto hlavni plodiny k dispozici, a na tom,
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jak dalece jsou si podobné zplisob pouZiti ptipravku na ochranu rostlin a metody
zpracovani plodin. Obecn¢ stali provést zkousku s hlavnim formulaénim typem,
ktery ma byt povolen.

6.4.2 Vlivy na procesy zpracovani

Ucel zkousek

ZkouSky musi poskytnout dostate¢né Gdaje pro hodnoceni mozZného vyskytu
nepfiznivych ¢inkd na procesy zpracovani nebo na jakost produktd rostlin po
jejich oSetfeni ptipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky poZzadovany

Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty za normalnich okolnosti
urceny pro pouZiti v procesu zpracovani, jako je vyroba vina, piva nebo chleba, a
jestliZe jsou pfi sklizni pfitomna vyznamna rezidua, musi byt zkoumana a uvedena
moznost vyskytu nepfiznivych u¢inki v téchto pfipadech:

— existuji ndznaky, Ze by pouZiti pfipravku na ochranu rostlin mohlo mit vliv na
doty¢né procesy (naptiklad v pfipadé pouziti ristovych regulatorti nebo
fungicidi kratce pted sklizni),

nebo

— byl prokézan nepiiznivy vliv jinych pfipravki zaloZenych na stejné nebo velmi
podobné G¢inné latce na tyto procesy nebo jejich produkty.

Obecné¢ staci provést zkouSku s hlavnim formulaénim typem, ktery ma byt
povolen.

6.4.3 Ucinky na vynos osetienych rostlin nebo rostlinnych produktii
Ugel zkougek

Zkousky musi poskytnout dostate¢né idaje pro hodnoceni ptsobeni piipravku na
ochranu rostlin a mozZného vyskytu sniZzeni vynosu nebo ztrat pii skladovani
oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produktii.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky poZadovany

V ptipad€ potfeby musi byt stanoveny uéinky pfipravkd na ochranu rostlin na
vynos nebo na jednotlivé sloZky vynosu ofetfenych rostlinnych produkti. Jestlize
jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty uréeny nejspiSe pro skladovani,
musi byt pfipadné stanoven uéinek na vynos po skladovani véetné daji o dobé
skladovatelnosti.

Tyto informace budou obvykle kdispozici ze zkouSek pozadovanych
v ustanovenich bodu 6.2.



Strana 6710 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

6.5 Fytotoxicita na cilové rostliny (véetné riznych kultivari) nebo na cilové
rostlinné produkty

Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostate¢né udaje pro hodnoceni pisobeni pfipravku na
ochranu rostlin a moZného vyskytu fytotoxicity po oSetfeni pifipravkem na
ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovany

Pro herbicidy a jiné pfipravky na ochran rostlin, u nichZ jsou b&éhem pokusi
provedenych podle bodu 6.2 pozorovany neptiznivé G¢inky, i kdyZ do¢asné, musi
byt pomoci aplikace dvojnasobku doporuéené davky stanoveny hranice selektivity
pro cilové plodiny. Jestlize jsou pozorovany vazné fytotoxické ucinky, musi byt
zkoumana také aplikace primé&mné davky.

JestliZze se objevi nepfiznivé ucinky, ale jsou prohlaSeny za nevyznamné nebo
pfechodné ve srovnani suZitkem, je pozadovan dikaz pro takové tvrzeni.
V ptipadé potfeby musi byt pfedloZeny udaje o velikosti vynosu.

Musi byt prokazana nezavadnost pfipravku na ochranu rostlin pro hlavni kultivary
hlavnich plodin, pro néZ je doporucen, véetné vlivii na ristovou fazi plodiny, jeji
vitalitu a jinych faktorti, které mohou mit vliv na nachylnost ke $koddm nebo
poskozeni.

Rozsah zkoumani nezbytny pro jiné plodiny bude zavisly na stupni jejich
podobnosti s hlavnimi plodinami, na nichZ jiz byly zkouSky provedeny, na
mnoZstvi a kvalité udajt, které jsou pro tyto hlavni plodiny k dispozici, a na tom,
jak dalece jsou si podobné zpilisoby pouZiti pfipravku na ochranu rostlin. Obecné
sta¢i provést zkousku s hlavnim formulaénim typem, ktery ma byt povolen.

JestliZe jsou na navrzené etiketé uvedena doporuceni pouzit ptipravek na ochranu
rostlin s jinym ptipravkem (s jinymi p¥pravky) na ochranu rostlin nebo s jinymi
pomocnymi latkami, vztahuji se ustanoveni pfedchozich odstavcii na smés.

ZkuSebni metoda

Pozorovani tykajici se fytotoxicity musi byt provedena v rdmci zkouSek podle
bodu 6.2.

Jestlize jsou pozorovany fytotoxické udinky, musi byt pfesné posouzeny a
zaznamenany v souladu s metodou 135 organizace EPPO, nebo pokud to ¢lensky
stat vyZaduje nebo pokud je test provadén na uzemi ¢lenského statu, s metodami,
které vyhovuji alespoii poZzadavkim této metody organizace EPPO.

Musi byt provedena statistickd analyza; v pfipadé potieby musi byt pouzita
metoda upravena, aby takovou analyzu umozZiovala.

6.6 Pozorovdni neiddoucich a nezdmérnych vedlejsich ucinki, napr. na uZiteCné a
Jjiné necilové organismy, na ndsledné plodiny, jiné rostliny nebo Cdsti oSetienych
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6.6.1

6.6.2

6.6.3

rostlin, které maji byt pouiity pro uclely mnoZeni (napi. osivo,hlizy,iizky,
odnoZe)

Dopad na nasledné plodiny
Ugel pozadovanych informaci

Musi byt uvedeny dostate¢né udaje pro hodnoceni moZnych neptiznivych Gcinkt
oSetfeni pfipravkem na ochranu rostlin na nasledné plodiny.

Okolnosti, za kterych jsou testy pozadovany

Jestlize udaje ziskané v souladu s oddilem 9 bodem 9.1 prokazuji, Ze v piid€ nebo
v rostlinném materialu, jako je slama nebo organicky material, zlstavaji aZ do
vysevu nebo vysadby moznych naslednych plodin vyznamna rezidua ¢inné latky,
jejich metabolit nebo produktti odbouravani, které jsou nebo mohou byt mohou
byt biologicky aktivni ve vztahu k naslednym plodindm, musi byt pfedloZena
pozorovani tykajici se u€inkil na obvyklé nasledné plodiny a jejich sortiment.

Dopad na jiné rostliny véetné sousednich plodin
Ugel pozadovanych informaci

Musi byt uvedeny dostate¢né idaje pro hodnoceni moznych neptiznivych a€inkid
oSetfeni pfipravkem na ochranu rostlin na jiné rostliny véetné sousednich plodin.

Okolnosti, za kterych jsou testy pozadovany
Musi byt pfedloZena pozorovéni tykajici se nepfiznivych u€inkd na jiné rostliny
véetn€é obvyklého souboru sousednich plodin, jestlize existuji naznaky, Ze by

pfipravek na ochranu rostlin mohl mit na tyto rostliny vliv prostfednictvim
zanesenych vypart nebo uletd.

Dopad na oSetrené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouZity pro
mnoZeni

Utel pozadovanych informaci

Musi byt uvedeny dostateéné udaje pro hodnoceni moznych neptiznivych uéinki
oSetfeni pfipravkem na ochranu rostlin na rostliny nebo rostlinné produkty, které
maji byt pouZity pro mnoZeni.

Okolnosti, za kterych jsou testy poZadovany

Musi byt pfedloZena pozorovani tykajici se dopadu pfipravkid na ochranu rostlin
na &asti rostlin pouZivané pro mnoZeni, kromé piipadd, kdy navrZena pouZiti
vyluduji pouZiti na plodiny uréené pro produkci osiva, fizkl, odnozi nebo hliz
k vysadbé. Zkouma se

u osiva — kliGivost a vitalita,

u Fizkl — schopnost zakotfenéni a rychlost ristu,
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u odnoZi — schopnost ujmout se a rychlost riistu,
u hliz — schopnost raseni a normalniho rastu.
ZkuSebni metoda
ZkousSeni osiva musi byt provedeno podle metod ISTAY.
6.6.4 Ucinky na uZitecné a jiné necilové organismy

Musi byt uvedeny jakékoliv pozitivni nebo negativni vlivy na vyskyt jinych
Skodlivych organismi pozorované pii testech provedenych podle poZadavki
tohoto oddilu. Musi byt uvedeny jakékoliv U¢inky na okoli, zejména na volné
Zijici zvitata a/nebo uZite¢né organismy.

6.7 Shrnuti a hodnoceni udaji predloienych podle bodii 6.1. aZ 6.6

Musi byt pfedloZen souhrn v8ech udajti a informaci poskytnutych podle bodii 6.1
aZ 6.6 spoletné s podrobnym a kritickym posouzenim téchto udaji a zejména
s odkazem na uzitek, ktery pfipravek na ochranu rostlin nabizi, na nepfiznivé
ucinky, které vznikaji nebo mohou vzniknout, a na opatfeni nezbytna k zamezeni
nebo minimalizaci nepfiznivych u¢inkd.

7. TOXIKOLOGICKE STUDIE

Pro spravné hodnoceni toxicity ptipravki musi byt k dispozici dostatecné
informace o akutni toxicité, draZdivosti a senzibilizaci u¢inné latky. Pokud je to
moZné, piedloZi se doplitkové informace o zplsobu toxického pisobeni,
o toxikologickém profilu a o viech dal§ich znamych toxikologickych aspektech
uéinné latky.

V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit negistoty a jiné sloZky na toxikologické
chovani, je podstatné, aby byl v kazdé predloZené studii uveden podrobny popis
(specifikace) pouzitého materialu. Testy musi byt provedeny za pouZiti piipravku
na ochranu rostlin, pro né&z se Zada o povoleni.

7.1 Akutni toxicita
Studie, idaje a informace, které jsou poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt
dostateéné k tomu, aby umozZnily identifikaci u€inkd po jednorazové expozici
posuzovanému ptipravku na ochranu rostlin a zejména aby umozZnily stanovit

nebo indikovat:

— toxicitu pfipravkl na ochranu rostlin,

9 Mezindrodni pravidla pro zkouSeni osiva, 1985. Proceedings of the International Seed testing
Association, Seed Science and Technology, Volume 13, No 2, 1985.
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— toxicitu pfipravku na ochranu rostlin ve vztahu k u¢inné latce,

— Casovy pribéh a charakteristiky uéinku s vycerpavajicimi podrobnostmi o
zmeénach chovani a moZnych viditelné postmortalni patologickych nalezech,

— kde je to moZné, zpisob toxického plisobeni, a
— relativni nebezpe¢i spojené s riznymi expoziénimi cestami.

Ackoliv musi byt kladen diiraz na odhad stupni toxicity, ziskané informace musi
rovnéZ umozZnit klasifikaci pfipravku na ochranu rostlin podle smémice Rady
78/631/EHS. Informace ziskané pii zkouseni akutni toxicity jsou cenné zejména
pfi posuzovani pravdépodobného nebezpeéi pii nehodach.

7.1.1 Oralni
Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Test akutni orélni toxicity musi byt proveden vzdy, pokud Zadate] nemiZe
uspokojit pfisludny orgédn odlivodnénim, Ze Ize uplatnit ¢l. 3 odst. 2 smérice

Rady 78/631/EHS.

Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle smérnice 92/69/EHS metodou B1 nebo Blbis.

7.1.2 Perkutanni
Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Test akutni perkutanni toxicity musi byt proveden vidy, pokud Zadatel nemize
uspokojit pfislusny ufad odivodnénim, Ze lze uplatnit ¢l. 3 odst. 2 smérmice Rady

78/631/EHS.

Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle smérnice 92/69/EHS, metodou B3.

7.1.3 Inhalacni
Ucel testu

Test poskytuje udaje o inhalagni toxicité ptipravku na ochranu rostlin pro potkana
nebo o inhalaéni toxicit€ dymu, ktery uvoliiyje.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Test musi byt proveden, jestliZe pfipravek na ochranu rostlin:
— je plyn nebo zkapalnény plyn,

— je formulaci vyvijejici dym nebo fumigant,
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— Je pouZivan zafizenim ke zmlZovani,
— je ptipravek uvoliyjici pary,
— je aerosol,

— je praSek obsahujici vyznamny podil ¢astic o priméru <50 um
(> 1 % hmot.),

— ma byt aplikovan letecky, pokud je inhalaéni expozice relevantni,

— obsahuje tginnou latku o tlaku par > 1x107 Pa a méa byt pouZit v uzavienych
prostorach, jako jsou sklady nebo skleniky,

— ma byt aplikovan zpisobem, pfi kterém se vyviji vyznamny podil ¢astic nebo
kapének o priméru < 50 pm (> 1 % hmot.).

Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle smémice 92/69/EHS, metodou B2.
7.1.4 Kozni drazdivost

Ugel testu

Test umozni zjistit potencial koZzni draZdivosti pifipravku na ochranu rostlin
drazdit kiizi, v€etné potencialu vratnosti pozorovanych u¢inkd.

Okolnosti, za kterych je test poZzadovan

Koini drazdivost vyvolana pfipravkem na ochranu rostlin musi byt stanovena
vZdy kromé ptipadi, kdy je podle testovaci metody pravdépodobné, Ze miiZe dojit
k vaZnym uéinkdm na kiiZi, nebo v pfipadg, Ze tyto uinky 1ze vyloucit.

Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle smémice 92/69/EHS, metodou B4.

7.1.5 Ocni drazdivost
Ugel testu

Test umozZni zjistit potencial pfipravku na ochranu rostlin drazdit o€i, vCetné
potencialni vratnosti pozorovanych u¢inkd.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Testy oéni drazdivosti pfipravkem na ochranu rostlin musi byt provedeny vzdy
kromé piipadd, kdy je podle testovaci metody pravdépodobné, Ze miize dojit
k vaznym uéinkim na oéi.

Testovaci metoda

Akutni oéni draZdivost musi byt provedena podle smémice 92/69/EHS, metodou
Bs.
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7.1.6 Senzibilizace kiiZe
Ugel testu

Test poskytne dostateéné informace pro posouzeni potencialu piipravku na
ochranu rostlin vyvolat reakce senzibilizace kiiZe.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Testovani musi byt provedeno vZdy kromé piipadf, kdy jsou latka(y) nebo
formula¢ni pfisady jsou znamy jako senzibilatory.

Testovaci metoda

Testovani musi byt provedeno podle smérnice 92/69/EHS, metodou B6.

7.1.7 Doplrikové studie pro kombinace pripravkii na ochranu rostlin
Utel testu

V urcitych pfipadech miiZze byt nezbytné provést studie podle bodi 7.1.1 az 7.1.6
pro kombinace pfipravki na ochranu rostlin, jestliZze jsou na oznaéeni pfipravku
uvedeny poZadavky, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouZit s jinymi
pfipravky na ochranu rostlin a/nebo s adjuvanty jako ,tank-mix“. Rozhodnuti
tykajici se potfeby doplitkovych studii musi byt uéinéna pro jednotlivé piipady
s pfihlédnutim k vysledkim studii akutni toxicity jednotlivych pfipravkd na
ochranu rostlin, k moZnosti expozice kombinaci dotyénych pfipravki a
k dostupnym informacim nebo praktickym zkuSenostem s dotyénymi ptipravky
nebo s obdobnymi pfipravky.

7.2 Udaje o expozici
7.2.1 Expozice obsluhy

Rizika pro osoby pouzivajici pfipravky na ochranu rostlin zaviseji na fyzikalnich,
chemickych a toxikologickych vlastnostech pfipravku na ochranu rostlin, na typu
pfipravku (nefedény/fedény) a na vstupu, stupni a délce trvani expozice. Musi byt
ziskdny a uvedeny informace a idaje dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit
miru expozice ucinné latce (latkdm) a/nebo toxikologicky relevantnim
sloucenindm v piipravku na ochranu rostlin, ke které pravdépodobné dojde za
navrZenych podminek pouziti. Musi rovnéZ poskytnout zaklad pro volbu
vhodnych ochrannych opatieni véetné osobnich ochrannych prostfedki, které ma
obsluha pouZit a které musi byt specifikovany na oznaceni.

Pfi méfeni expozice obsluhy, okolnich osob nebo pracovnikl pfipravku na
ochranu rostlin obsazeném ve vdechovaném vzduchu musi byt vzaty v uvahu
poZadavky na postupy méfeni popsané v piiloze II” &asti A ke smérnici Rady
80/1107/EHS ze dne 27.listopadu 1980 o ochrané pracovnikd pfed riziky
vznikajicimi expozici chemickym, fyzikalnim a biologickym &initeldm pfi préci.
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7.2.1.1 Odhad expozice obsluhy
Utel odhadu

S pouZitim vhodného vypocetniho modelu, pokud existuje, musi byt proveden
odhad, aby bylo moZné zhodnotit expozici obsluhy, ke které za navrZzenych
podminek pouZiti pravdépodobné dojde.

Okolnosti, za kterych je odhad poZzadovan

Odhad expozice obsluhy musi byt proveden vZdy.

Podminky provedeni odhadu

Odhad musi byt proveden pro kazdy typ aplikaéni metody a aplikaéniho zafizeni,
které jsou navrZené pro pouZziti pfipravku na ochranu rostlin, pfi zvézZeni jak
poZzadavkl vyplyvajicich zimplementace ustanoveni smérnice 78/631/EHS
tykajicich se klasifikace a oznaCovani, pro zachazeni s nefedénym nebo fedénym
pfipravkem, a rovné€Z pro rizné typy a velikosti riznych typd a velikosti obald
(nadob), které maji byt pouZity, operaci michani a plnéni, aplikaci pfipravku na
ochranu rostlin, klimatickych podminek a ¢isténi a bézné udrzby aplikacnich
zafizeni.

Nejprve musi byt proveden odhad pfi pfedpokladu, Ze obsluha nepouZije Zadny
osobni ochranny prostfedek.

Podle vhodnosti se provede druhy odhad pfi pfedpokladu, Ze obsluha pouZije
uéinny a snadno dosaZitelny ochranny prostiedek, jehoZ pouziti je pro obsluhu
snadné. Jestlize jsou ochranna opatieni uvedena na oznaceni, budou pii odhadu
vzata do uvahy.

7.2.1.2 Meéveni expozice obsluhy
Ugel testu

Test musi poskytnout udaje dostatené ktomu, aby umoznily vyhodnoceni
expozice obsluhy, ke které mize dojit za navrZenych podminek pouZiti.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Udaje o skutedné expozici pfislusnou cestou(cestami) musi byt uvedeny
v ptipadé, Ze posouzeni rizika naznaduje, Ze je pfekrofena limitni hodnota
ochrany zdravi. K tomu dojde napiiklad tehdy, jestlize vysledky odhadu expozice
obsluhy podle bodu 7.2.1.1 naznacuji, Ze:
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— pfiijatelna Groveni (piijatelné urovné) expozice obsluhy (AOEL) stanovena
(stanovené) v souvislosti se zafazenim ucinné latky (Géinnych latek) do
ptilohy I *) ke Smérnici 91/414/EHS, a/nebo

— limitni hodnoty stanovené pro t¢innou latku a/nebo toxikologicky relevantni
slouCeninu (slou€eniny) pfipravku na ochranu rostlin podle smémice Rady
80/1107/EHS a smé&rnice Rady 90/394/EHS ze dne 28. ¢ervna 1990 o ochrané

pracovniki pfed nebezpedim spojenym s expozici karcinogenim pfi praci
mohou byt pfekroceny.

Udaje o skuteéné expozici musi byt rovnéz uvedeny v pfipad€, Ze neexistuje
zadny vhodny vypocetni model nebo nejsou k dispozici Zadné vhodné udaje
k provedeni odhadu podle bodu 7.2.1.1.

vvvvvv

V ptipadech, kdy dermalni expozice je nejdileZit€jSim expoziéni cestou je
dermélni expozice, miiZze byt vhodnym alternativnim testem test dermaélni
absorpce nebo vysledky studie subakutni dermalni toxicity, pokud jiZ nejsou
k dispozici, uZiteCnym alternativnim testem pro ziskani udajfi za icelem upfesnéni
odhadu podle bodu 7.2.1.1.

Podminky testu

Test musi byt proveden za realnych podminek expozice zohlediiujicich navrzené
podminky pouZiti.

722 Expozice okolnich osob

Béhem aplikace pfipravkd na ochranu rostlin mohou byt exponovany okolni
osoby. Musi byt uvedeny dostate¢né informace a udaje, aby poskytly podklad pro
vybér vhodnych podminek pouZiti, vcetné vylouceni okolnich osob
z oSetfovanych prostor a v¢etné stanoveni bezpeénych vzdalenosti.

Uéel odhadu

S pouzitim vhodného vypocetniho modelu, pokud je dostupny, musi byt proveden
odhad, aby bylo mozné zhodnotit expozici okolnich osob, ke které za navrzenych
podminek pouZiti pravdépodobné dojde.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Odhad expozice okolnich osob musi byt proveden vzdy.
Podminky provedeni odhadu

Odhad expozice okolnich osob musi byt proveden pro kazdy typ aplikani
metody. Odhad musi byt proveden pfi pfedpokladu, Ze okolni osoby nepouZivaji

%) Piiloha I ke Sm&mici 91/414/EHS
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7.2.3

7.2.3.1

7.2.3.2

Z4dny osobni ochranny prostiedek.

Méefeni expozice okolnich osob muiZe byt poZadovano, jestlize jsou odhady
divodem ke znepokojeni.

Expozice pracovnikii

Pracovnici mohou byt po aplikaci pfipravki na ochranu rostlin exponovani,
jestliZze vstoupi na oSetfend pole nebo oSetfenych prostor nebo jestlize zachazeji
s oSetfenymi rostlinami nebo rostlinnymi produkty, na nichZ zistala rezidua. Musi
byt uvedeny dostatecné informace a tudaje, aby poskytly podklad pro vybér
vhodnych ochrannych opatieni, véetné ¢ekacich lhit a Ihit pfed vstupem.

Odhad expozice pracovnikii
Utel odhadu

S pouZitim vhodného vypocetniho modelu, pokud je dostupny, musi byt proveden
odhad, aby bylo moZné zhodnotit expozici pracovniki, ke které za navrZenych
podminek pouziti pravdépodobné dojde.

Okolnosti, za kterych je odhad pozadovén
Odhad expozice pracovnikii musi byt proveden vZdy.
Podminky provedeni odhadu

Odhad expozice pracovnikll musi byt proveden pro kaZdou plodinu a pro kazdou
praci, ktera ma byt provadéna.

Nejprve musi byt odhad proveden za pouZiti dostupnych udajt o expozici, kterou
lze ofekavat pfi piedpokladu, Ze pracovnik nepouzivd Zadny osobni ochranny
prostiedek.

V piipad€ potfeby se provede druhy odhad pti ptedpokladu, Ze pracovnici pouZziji
udinny a snadno dosazitelny ochranny prosttedek, jehoZ pouZiti je pro n€ snadné.

V piipadé potieby se provede dal§i odhad za pouziti udaji o mnoZstvi rezidui,
ktera se mohou uvolnit za navrzenych podminek pouZiti.

MeéFeni expozice pracovniku
Ucel testu

Test musi poskytnout tudaje dostateéné k tomu, aby umoZznily vyhodnoceni
expozice pracovnikil, ke které za navrZzenych podminek pouZiti pravdépodobné
dojde.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Udaje o skuteéné expozici pro relevantni cestu(y) expozice musi byt uvedeny

v ptipadé, Ze posouzeni rizika naznaluje, Ze je prekroc¢ena limitni hodnota pro
ochranu zdravi. K tomu dojde napftiklad tehdy, jestlize vysledky odhadu expozice
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pracovnikil podle bodu 7.2.3.1 naznaduji, Ze mohou byt pfekrodeny:

— hodnota(y) AOEL stanovena (stanovené) v souvislosti se zafazenim u¢inné
latky (iginnych latek) do piilohy I Y ke Smérnici 91/414/EHS,

— a/nebo

— limitni hodnoty stanovené pro u¢innou latku a/nebo toxikologicky relevantni
slouc¢eninu (slouceniny) piipravku na ochranu rostlin podle smérmic Rady
80/1107/EHS a 90/394/EHS.

Udaje o skuteéné expozici musi byt rovnéZ uvedeny v piipads, Ze neexistuje
Zadny vhodny vypocetni model nebo nejsou k dispozici zZadné vhodné tdaje
k provedeni odhadu podle bodu 7.2.3.1.

vvvvvv

byt test dermalni absorpce, pokud jiZ neni k dispozici, uZiteénym alternativnim
testem pro ziskani udaji za ucelem uptesnéni odhadu podle bodu 7.2.3.1.

Podminky testu

V zasad€ musi byt test proveden za realnych podminek expozice, zohlediiujicich
navrZené podminky pouZiti.
7.3 Dermadlni absorpce

Ugel testu

Ukelem testu je zméfeni absorpce ucinné latky a toxikologicky vyznamnych
sloucenin kiizi.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Studie musi byt provedena v piipadé, Ze je dermalni expozice vyznamnym
expoziénim vstupem, a v pfipadé, Ze posouzeni nebezpeéi ukazuje, Ze je
pfekrogena mezni hodnota ochrany zdravi. K tomu dojde naptiklad tehdy, jestlize

vysledky odhadu nebo méfeni expozice obsluhy podle bodid 7.2.1.1 nebo 7.2.1.2.
naznacuji, Ze

— urovenn (Grovng) AOEL stanovena (stanovené) v souvislosti se zafazenim
¢inné latky (G&innych latek) do piilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

a/nebo

— limitni hodnoty stanovené pro uéinnou latku a/nebo toxikologicky relevantni
slouéeninu (slou¢eniny) pfipravku na ochranu rostlin podle smémic Rady
80/1107/EHS a 90/394/EHS mohou byt pfekroceny.

Podminky testovani

V zasadé musi byt uvedeny udaje ze studie dermélni absorpce invivo na
potkanech. Jestlize po zahrnuti vysledkd odhadu provedeného za pouZiti t&chto
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udajli o dermalni absorpci in vivo do posouzeni rizika existuji ndznaky nadmémé
expozice, miiZe byt nezbytné provést porovnavaci studii dermalni absorpce in vivo
na potkanech a na lidské kazi.

Testovaci metoda

Pouziji se pfislusné ¢asti Metody OECD 417. Pro navrZeni studie miZe byt
nezbytné vzit v ivahu vysledky studii dermalni absorpce uéinné latky (d¢innych
latek).

7.4 Dostupné toxikologické udaje tykajici latek, které nejsou ucinnymi latkami

Jestlize jsou k dispozici, musi byt pro kazdou formulaéni pfisadu piedloZeny
kopie notifikace a bezpednostniho datového listu, pfedloZené podle smérnice
67/548/EHS a smémice Komise 91/155/EHS ze dne 5. biezna 1991, ktera definuje
a uvadi podrobné uspofadani pro systém specifickych informaci pro nebezpecné
ptipravky podle ¢lanku 10 smérnice 88/379/EHS. PiedloZi se vSechny dalsi
dostupné informace.

8. REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH A
KRMIVECH NEBO NA NICH
Uvod

Plati ustanoveni piilohy &.2 oddilu 6 Uvod.

8.1 Metabolismus, distribuce a vyjad¥eni rezidui v rostlindch nebo v hospodd¥skych
Zviratech

Uéel testu
Cilem téchto studii je:

— poskytnout odhad celkovych koneénych rezidui v relevantni ¢asti plodin pi1
sklizni po navrZzeném oSetfent,

— stanovit rychlost odbouravani celkovych rezidui v uréitych ZivociSnych
produktech (mléko nebo vejce) a rychlost vymeSovani ve vykalech,

— identifikovat hlavni slozky celkovych konecnych rezidui v plodinach a
v jedlych Zivoc¢isnych produktech,

— urdit distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢astmi plodiny a mezi relevantnimi
jedlymi Zivo¢isnymi produkty,
— kvantifikovat hlavni slozky rezidui a stanovit u¢innost postupti extrakce té€chto

slozek,

— ziskat udaje, podle kterych lze rozhodnout o potfebé krmnych studii na
hospodéfskych zvifatech podle bodu 8.3,
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— rozhodnout o definici a vyjadieni rezidui.

Okolnosti, za kterych je studie poZadovina

Dopliikové studie metabolismu je nezbytné provést pouze tehdy, jestlize neni
moZné provést extrapolaci z udajii o u¢inné latce ziskanych podle pozadavki
uvedenych v ptiloze &.2* oddile 6 bodech 6.1 a 6.2. Miize tomu tak byt v pipadé
plodin nebo hospodafskych zvifat, pro néZz nebyly ddaje ptedloZeny v ramci
zafazeni u€inné latky do ptilohyI ke smémici, nebo nebyly nutné pro zménu
podminek jejiho zatazeni do ptilohy I’ ke Smérnici 91/414/EHS, nebo pokud se
da ocekavat, Ze dojde k jinému metabolismu.

Podminky testu

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich pfilohy ¢.2 oddilu 6
bodli 6.1 26.2.

8.2 Pokusy tykajici se rezidui
Ucel testu
Cilem téchto studii je

— kvantifikovat nejvyssi pravdépodobné hladiny rezidui v oSetfenych plodinach
pfi sklizni nebo vyskladnéni podle navrzené spravné zemédé€lské praxe (SZP),

— ptipadné€ stanovit rychlost ubytku deponovaného pesticidu.
Okolnosti, za kterych je test pozZadovan

Dopliikové pokusy tykajici se rezidui je nezbytné provést pouze tehdy, jestlize
neni moZné provést extrapolaci z udajii ziskanych o icinné latce podle poZadavki
uvedenych v ptiloze II¥ oddile 6 bodu6.3. MiZe tomu tak byt v ptipadd
specidlnich formulaci, specialnich aplikaénich metod, pro néZ nebyly udaje
predloZeny v ramci zatazeni G&inné latky do piilohy I’ ke Smémici 91/414/EHS
nebo nebyly nutné pro zménu podminek jejiho zafazeni do piilohy I’ ke Smérnici
91/414/EHS.

Podminky testu

Plati stejné ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich pfilohy I oddilu 6 bodu
6.3 ke smémici.

8.3 Krmné studie na hospoddiskych zvifatech
Utel testu

Cilem téchto studii je stanovit rezidua v produktech Zivo¢i$ného ptivodu, ktera
jsou zptisobena rezidui v krmivech nebo krmnych plodinéach.
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Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Dopliikové krmné studie za uCelem posouzeni nejvysSSich hladin rezidui
v produktech Zivo€iSného pilvodu jsou poZadovany pouze tehdy, jestlize neni
mozné provést extrapolaci z udaji o ¢inné latce ziskanych podle pozadavki
uvedenych v pfiloze I oddile 6 bodu 6.4 . Mize tomu tak byt v pfipadé, kdy
maji byt povoleny dalsi krmné plodiny, a to povede ke zvySeni ptijmu rezidui
hospodaiskymi zvifaty, pro néZ nebyly udaje piedloZeny v rimci zafazeni G¢inné
latky do pfilohy I ke Smémici 91/414/EHS nebo nebyly nutné pro zménu
podminek jejiho zatazeni do piilohy I”’ Smérnici 91/414/EHS.

Podminky testu

Plati stejna ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich piilohy &.2% oddilu 6
bodu6.4.

84 Vliv pramyslového zpracovini a/nebo domdci tipravy

Ucel testu
Hlavnim cilem téchto studii je

— stanovit, zda z rezidui v syrovych produktech béhem zpracovani vznikaji nebo
nevznikaji rozkladné nebo reakéni produkty, které by vyZzadovaly samostatné
posouzeni rizika,

— stanovit kvantitativni distribuci rezidui v riznych meziproduktech a ve
finalnich produktech a odhadnout faktory pfenosu,

— umoznit provést realisti¢téj$i odhad piijmu rezidui stravou.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Dopliikové studie je nezbytné provést pouze tehdy, jestlize neni moZzné provést
extrapolaci zudaji o uéinné latce ziskanych podle pozadavkd uvedenych
v piiloze &.2% oddile 6 bodu 6.5. MiiZe tomu tak byt v pfipadé plodin, pro n&z
nebyly udaje pfedloZeny v ramci zafazeni u€inné latky do pfilohy P’ ke Smérnici
91/414/EHS nebo nebyly nutné pro zménu podminek jejiho zafazeni do piilohy I’ )
ke Smémici 91/414/EHS.

Podminky testu

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich piilohy &.2¥ oddilu 6
bodu 6.5 .

85 Rezidua v naslednych plodindch
Utel testu

Cilem téchto studii je umoZnit hodnoceni moZnych rezidui v naslednych
plodinach.
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Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Doplitkové studie jsou pozadovany pouze tehdy, jestliZe neni moZné provést
extrapolaci zudaji o uéinné latce ziskanych podle poZadavkli uvedenych
v piiloze &.2” oddile 6 bodu 6.6. MiZe tomu tak byt vpiipadé specialnich
formulaci, v ptipad€ specialnich aplika¢nich metod nebo v pfipad€ plodin, pro néz
nebyly udaje predloZeny v ramci zafazeni G¢inné latky do ptilohy I” Smémici
91/414/EHS nebo nebyly nutné pro zménu podminek jejiho zafazeni do pfilohy

1% ke Smémici 91/414/EHS
Podminky testu

Plati stejna ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich piilohy ¢.2% oddilu 6
bodu 6.6.

8.6 Navriené maximalni hladiny rezidui (MLR) a definice rezidui

Musi byt uvedeno vycerpavajici odiivodnéni navrhovanych MLR, v pfipad€
potfeby veetné veskerych podrobnych Gidaji o pouZité statistické analyze.

Jestlize studie metabolismu pfedloZené podle ustanoveni bodu 8.1 naznacuji, Ze
definice rezidui by méla byt zménéna s pfihlédnutim ke skuteéné definici rezidui a
k nezbytnému posouzeni podle odpovidajiciho odstavce pfilohy .2 oddilu 6
bodu 6.7 , miZe byt nezbytné provést znovu hodnoceni G¢inné latky.

8.7 Navriené predskliziiové intervaly pro predpoklidand pouZiti nebo zadriovaci
lhity nebo lhiity vyskladnéni v piipadé poskliziiového pouZiti

Musi byt uvedeno vyéerpavajici odivodnéni navrhd.
8.8 Odhad potencidlni a skuteéné expozice stravou a jinymi cestami

Musi byt vénovéana pozornost vypoctu realistické pfedpovédi pfijmu stravou. Lze
toho dosdhnout postupné, pfiCemz se zvySuje realnost piedpovédi pifjmu.
Pfipadné lze zvaZovat jiné zdroje expozice, jako jsou napt. rezidua z pouZziti 1é¢iv
v humanni medicin€ nebo veterinarnich 1é¢iv.

8.9 Souhrn a hodnoceni chovani rezidui

Shrnuti a hodnoceni vSech udaji uvedenych vtomto oddilu by mély byt
provedeny podle pokyni pfislu$nych ufadt cElenskych statd tykajicich se
uspofadani téchto shrnuti a hodnoceni. Musi zahrnovat podrobné a kritické
posouzeni téchto udaji v souvislosti srelevantnimi kritérii a pokyny pro
hodnoceni a rozhodovani, zejména pokud jde o nebezpeci pro clovéka a zvifata,
ke kterému miize dojit nebo dochazi, v&etné rozsahu, kvality a spolehlivosti
souboru udaji.

Jestlize byly ptedloZeny tdaje o metabolismu, musi byt v€novana pozornost
toxikologické vyznamnosti viech metabolitd v jinych ZivociSich neZ savcich.
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JestliZe byly pfedloZeny udaje o metabolismu, sestroji se nazorny diagram
metabolickych cest v rostlinach a zvifatech se struénym vysvétlenim distribuce a
chemickych zmén.

OSUD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI
Uvod

a) Poskytnuté informace spoleéné s informacemi poskytnutymi pro i¢innou latku
podle ptilohy &.2% musi byt dostatedné k tomu, aby umo?nily posoudit osud a
chovéni pfipravku na ochranu rostlin v Zivotnim prostfedi a riziko pro
necilové druhy, kterému mohou byt vystaveny v disledku expozice tomuto
pfipravku.

b) Informace o pfipravku na ochranu rostlin poskytnuté spolecné s jinymi
relevantnimi formacemi a informacemi uvedenymi pro G¢innou latku musi byt
dostate¢né zejména pro:

— specifikaci symboli  nebezpenosti, oznadeni  nebezpecnosti
a pfislusnych vé&t oznalujicich specifickou rizikovost apokynli pro
bezpeéné nakladani, tykajicich se ochrany Zivotniho prostiedi, které
musi byt uvedeny na obalu (nadobach),

— ptedpovéd distribuce, osudu a chovani vZivotnim prostredi
a prislusnych ¢asovych pribéhd,

— identifikaci necilovych druhi a populaci, u nichZz vznikd riziko
v diisledku potencidlni expozice, a

— identifikaci opatfeni nezbytnych pro minimalizaci kontaminace
Zivotniho prostiedi a dopadu na necilové druhy.

c) JestliZe je v testu material znaCeny radioizotopy, plati ustanoveni pfilohy .27
kapitoly 7 bod iv) tivodu .

d) Pokud je to relevantni, je nutno navrhnout testy a analyzovat daje za pouZiti
vhodnych statistickych metod.

Je nutno uvést veskeré detailni udaje statistickych analyz (napf. u odhadd
vSech bod musi byt uvedeny intervaly spolehlivosti, je nutno davat
pfednost exaktnim p-hodnotam pted konstatovanim
vyznamny/nevyznamny).

e) Predpokladané koncentrace v Zivotnim prostiedi: v pidé (PECs), ve vodé
(PECsw a PECgw) a v ovzdusi (PEC,).

Musi byt provedeny podloZené odhady odekavanych koncentraci uéinné
latky, relevantnich metabolitl, degradaénich a reakénich produktli v pidg,
v podzemnich vodéich, povrchovych vodach a v ovzdusi, které se po
navrhovaném pouZiti ptedpokladaji nebo které se jiZ vyskytuji. Navic musi
byt proveden realisticky odhad nejméné piiznivé situace.
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Pro tucely provedeni odhadu téchto koncentraci se pouZivaji nasledujici
definice:
— Predpokladana koncentrace v Zivotnim prostredi - puda (PECs)

Hladina rezidui v horni vrstvé ptidy, jimZ mohou byt vystaveny necilové
plidni organismy (akutni a chronicka expozice).

— Predpoklddana koncentrace v Zivotnim prostfedi - povrchové vody
(PECsw)

Hladina rezidui v povrchové vodé, jimz mohou byt vystaveny necilové
vodni organismy (akutni a chronicka expozice).

— Predpokladana koncentrace v Zivotnim prostfedi - podzemni vody
(PECew)

Hladina rezidui v podzemnich vodach.

— Predpokladana koncentrace v okolnim ovzdusi (PEC,)
Hladina rezidui v ovzdusi, jimz miZe byt vystaven ¢lovek, zvifata a jiné
necilové organismy (akutni a chronicka expozice).

Pro odhad téchto koncentraci musi byt vzaty vuivahu vSechny relevantni
informace o pfipravku na ochranu rostlin a o u¢inné latce. Vhodny postup pro
provadéni téchto odhadi je uveden ve schématech EPPO pro posouzeni rizika pro
Zivotni prostiedi®. Kde je to relevantni, pouZiji se parametry uvedené v této
v tomto oddilu.

Jestlize se pro odhad ptfedpokladanych koncentraci v Zivotnim prostfedi pouZiji
modely, musi:

— poskytovat nejlep§i moZny odhad vSech zahrnutych relevantnich procesi
s uvazenim realistickych parametri a pfedpokladd,

— byt podle moZnosti spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za podminek,
které jsou relevantni pro pouziti modelu relevantni,

— byt relevantni podminkam oblasti pouZiti.

Uvedené informace musi, pokud je to relevantni, zahrnovat informace podle
ptilohy &.2¥ &asti A oddilu 7 a nasleduji informace:

9.1 Osud a chovani v pudé

Pokud jde o informace, které maji byt poskytnuty o pouZité piidé a jejim vybéru,

® OEPP/EPPO (1993). Rozhodovaci schémata pro posouzeni rizik ptipravki na ochranu rostlin pro
Zivotni prostfedi. OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 a Bulletin 24, 1-87.
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plati v piipads potieby stejna ustanoveni, jako jsou uvedena v piiloze &.2* bod 7.1

9.1.1 Rychlost odbouravani v pudé
9.1.1.1 Laboratorni studie
Ucgel testu

Studie odbouravani v ptidé poskytuji nejlep$i mozné odhady doby potfebné pro
odbourani 50% a 90 % ucinné latky (DTsoa a DTogp) za laboratornich
podminek.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Perzistence a chovani piipravkd na ochranu rostlin v pidé musi byt zkoumany
vZdy, pokud nelze provést extrapolaci z udajii ziskanych pro udinnou latku a
relevantni metabolity, produkty odbouravani a reakéni produkty podle poZadavki
ptilohy &.2¥ bodu 7.1.1.2. Tato extrapolace naptiklad neni moZna u formulaci
s pozvolnym uvolfiovanim u¢inné latky.

Podminky testu
Musi byt uvedena rychlost aerobniho a/nebo anaerobniho odbouravani v pidé.

Doba trvéani studie je obvykle 120 dnli vyjma piipaddl, kdy k odbouréni vice neZ
90 % 1i¢inné latky dojde pted uplynutim této doby.

Testovaci metoda

SETAC — Postupy pro posouzeni osudu pesticidii v Zivotnim prostfedi a jejich
ekotoxicity.

9.1.1.2 Polni studie
—  Studie rozptylu v pidé
Ugel testu

Studie rozptylu v ptidé poskytuji co mozna nejlepsi odhady doby potfebné pro
rozptyl 50 % a 90 % ucinné latky (DTsor a DTggf) v polnich podminkach. Podle
potieby musi byt shroméazdény informace o relevantnich metabolitech,
produktech odbouravani a reakénich produktech.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Rozptyl a chovani pfipravkd na ochranu rostlin v pid€ musi byt zkoumany,
pokud nelze provést extrapolaci zudaji ziskanych pro tu¢innou latku a
relevantni metabolity, produkty odbouravani a reakéni produkty podle
poZadavki ptilohy &.2% bodu 7.1.1.2 . Tato extrapolace napiiklad neni moZna
u formulaci s pozvolnym uvoliiovanim u¢inné 1atky.



Cistka 106 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Strana 6727

Zkusebni podminky a zkuSebni metoda

Plati stejnd ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci
v piiloze &.2% bodu 7.1.1.2.2 .

— Studie rezidui v pudé
Uéel testu

Studie rezidui v pidé poskytuji odhady hladin rezidui v dob€ sklizn€ nebo
v dobg vysevu nebo vysadby naslednych plodin.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Studie rezidui vpidé musi byt uvedeny, pokud neni moZné provést
extrapolaci z udaji ziskanych pro ucinnou latku, relevantni metabolity,
produkty odbouravani a reakéni produkty podle pozadavki pfilohy ¢.2” bodu
7.1.1.2.2 . Tato extrapolace naptiklad neni mozna u formulaci s pozvolnym
uvoltiovanim Géinné latky.

Podminky testu

Plati stejnd ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavei
v piiloze &2 ¥ bodu 7.1.1.2.2 .

Testovaci metoda

SETAC — Postupy pro posouzeni osudu pesticidi v Zivotnim prostiedi a jejich
ekotoxicity.

~  Studie akumulace v piidé
Ugel testu

Test poskytuje dostate¢né udaje pro zhodnoceni moznosti a kumulace rezidui
uginné latky a relevantnich metabolitd, produktli odbouravani a reaknich
produkti.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Studie kumulace v pidé musi byt uvedeny, pokud nelze provést extrapolaci
z0daji ziskanych pro u€innou latku a relevantni metabolity, produkty
odbouravéni a reakéni produkty podle pozadavki piilohy &.2% bodu 7.1.1.2.2.
Tato extrapolace napfiklad neni moZna u formulaci s pozvolnym uvolfiovanim
udinné latky.

Podminky testu

Plati stejnd ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci
v piiloze &.2% bodu 7.1.1.2.2 .
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ZkuSebni metoda

SETAC - Postupy pro posouzeni osudu pesticidl v Zivotnim prostiedi a jejich
ekotoxicity.

9.1.2 Mobilita v puidé
Ugel testu

Test ma poskytnout udaje dostate¢né pro zhodnoceni mobility a potencialu
vyplavovani uéinné latky, relevantnich metabolitd, produkti odbourivani a
reakénich produktd.

9.1.2.1 Laboratorni studie
Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany.

Mobilita pfipravki na ochranu rostlin v pidé musi byt zkoumana, pokud nelze
provést extrapolaci z tidaji ziskanych podle poZadavki piilohy &. 2% bodt 7.1.2. a
7.1.3.1. Tato extrapolace naptiklad neni moznd u formulaci s pozvolnym
uvoliiovanim ucinné latky.

Testovaci metoda

SETAC — Postupy pro posouzeni osudu pesticidd v Zivotnim prostfedi a jejich
ekotoxicity.

9.1.2.2 Lysimetrické studie nebo studie vyplavovani v polnich podminkdch
Ugel testu
Test poskytuje tdaje o:
— mobilité pfipravku na ochranu rostlin v pidg,
— potencidlu vyplavovani do podzemnich vod,
— potenciélu distribuce v pide.
Okolnosti, za kterych je test pozadovan

K rozhodnuti, zda maji byt provedeny studie vyplavovani v polnich podminkach
nebo lysimetrické studie, bude nezbytny odborny posudek s pfihlédnutim
k vysledkiim studii odbouravani a studii mobility a dale k vypoétené koncentraci
PECs. Typ studie, ktera ma byt provedena, by mél byt projednan s kompetentnimi
ufady.

Tyto studie musi byt provedeny, pokud nelze provést extrapolaci zudaji
ziskanych pro U€innou latku a pfislu$né metabolity, produkty odbouravani a
reakéni produkty podle poZadavki piilohy II” bodu7.1.3. Tato extrapolace
napfiklad nenf moZna u formulaci s pozvolnym uvolfiovanim uéinné latky.
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Podminky testu

Plati stejna ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci v pfiloze g2
bodu 7.1.3.3.

9.13 Odhad ocekdvanych koncentraci v piidé

Odhady hodnot PECg se musi vztahovat jak k jednorazové aplikaci nejvyssi
aplikaéni davky, pro niZ je Zadano o povoleni, tak k maximalnimu po¢tu aplikaci s
nejvys$§imi aplikaénimi davkami, pro néZ je Zadano o povoleni, pro kaZdou
relevantni zkuSebni pldu; jsou vyjadfeny vmg ucinné latky a relevantnich
metabolitli, produktii odbouravani a reakénich produktt na 1 kg ptdy.

Faktory, zvaZované pii odhadech hodnot PECs, se tykaji pfimé a nepfimeé
aplikace do pddy, tletu, odplaveni z povrchu a vyplavovani a zahrnuji takové
procesy, jako je vypafovani, adsorpce, hydrolyza, fotolyza, aerobni a anaerobni
odbouravani. Pro ucely vypoétu PECs se pfedpokladd, Ze sypna hmotnost pidy je
1,5 g/em’ sufiny, hloubka vrstvy pidy v misté aplikace 5 cm od povrchu pidy a
20 cm pfi zapracovani do pldy. Jestlize je v okamZiku aplikace piida pokryta
vegetaci, pfedpokladid se, Ze (minimalng) 50 % aplikované davky dosahne
povrchu pldy, pokud aktualni experimentdlni Udaje neposkytuji presné;si
informace.

Musi byt uvedeny vypoclty (Casové vaZené pruméry) pocatecni, kratkodobé a
dlouhodobé hodnoty PECs:

— pocateéni: ihned po aplikaci,
— kratkodoba: 24 hodin, 2 dny a 4 dny po posledni aplikaci,

— dlouhodoba: podle potieby 7, 28, 50 a 100 dntli po posledni aplikaci.

9.2 Osud a chovani ve vodé
9.2.1 Odhad koncentraci v podzemnich vodach

Musi byt definovany zptisoby kontaminace podzemnich vod s pfihlédnutim
k relevantnim zemé&délskym a fytosanitimim podminkdm nebo podminkam
prostiedi (v&etné klimatickych podminek).

Musi byt piedlozeny vhodné odhady (vypocty) pfedpokladanych koncentraci
uéinné latky, relevantnich metabolitl, produkti odbouravani a reakénich produktt
v podzemnich vodach PECgw.

Odhady hodnoty PEC se musi vztahovat k maximalnimu po¢tu aplikaci
a k nejvys8im aplikaénim davkam, pro né€Z je povoleni Zadéano.

K rozhodnuti, zda dodate¢né polni zkousky mohou poskytnout uZitecné
informace, je poZadovan odborny posudek. Pied provadénim téchto studii si musi
7adatel vyZzadat souhlas kompetentnich ufadd stypem studie, kterd ma byt
provedena.
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9.2.2 Dopad na postupy upravy vod

V ptipadech, kdy jsou tyto informace nutné v ramci podminéného povoleni ve
smyslu piilohy &3 &asti C bodu2.5.1.2 pism. b), maji poskytnuté informace
umozZnit stanovit nebo odhadnout efektivnost postupt upravy vod (pitné vody a
odpadnich vod) a dopad na tyto postupy. Pred provadénim kazdé studie si Zadatel
musi vyZadat souhlas kompetentniho tfadu s typem informaci, které maji byt
poskytnuty.

923 Odhad koncentraci v povrchovych voddch

Musi byt definovany zplsoby kontaminace povrchovych vod s pfihlédnutim
k zemédélskym a fytosanitirnim podminkdm a podminkdm prostiedi (v&etné
klimatickych podminek).

Musi byt pfedlozeny vhodné odhady (vypoéty) pfedpokliddanych koncentraci
ucinné latky, relevantnich metabolitli, produkti odbouravani a reakénich produkti
v povrchovych vodach PECsw.

Odhady hodnoty PEC se musi vztahovat k maximilnimu poc¢tu aplikaci s
nejvyssimi aplikacnimi davkami, pro néZ je povoleni Zadano, a musi byt
relevantni pro jezera, rybniky, feky, kanaly, vodotede, zavlaZzovaci/odvodiiovaci
kanaly a drenaze.

ZvaZované faktory pfi odhadech hodnoty PECsw, se tykaji pfimé aplikace do
vody, uletu, odplaveni z povrchu, odvedeni drenaZemi a atmosférické depozice a
zahrnuji takové procesy, jako je vypafovani, adsorpce, proudéni tepla, hydrolyza,
fotolyza, biologické odbourdvani, sedimentace a suspenze.

Musi byt uvedeny vypolty (Casové vazené priméry) podateéni, kratkodobé a
dlouhodobé hodnoty PECgsw pro stojaté a pomalu tekouci vody:

— pocatecni: ihned po aplikaci,
— kratkodoba: 24 hodin, 2 dny a 4 dny po posledni aplikaci,
— dlouhodobé: 7, 14, 21, 28 a 42 dnii po posledni aplikaci.

K rozhodnuti, zda mohou doplitkové polni testy poskytnout uzite¢né informace, je
vyZadovan odborny posudek. Pied provadénim téchto studii si musi Zadatel
vyZadat souhlas kompetentnich ufadd s typem studie, ktera ma byt provedena.

” Ptiloha VI ke Smérnici 91/414/EHS
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9.3 Osud a chovani ve vzduchu
Pokyny se pfipravuji.

10. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
Uvod

a) Poskytnuté informace spoleéné sinformacemi o ucinné latce (iCinnych
latkach) musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit dopad pfipravku
na ochranu rostlin na necilové druhy (fléru a faunu) pii jeho navrZzeném
pouziti. Dopad miize byt vysledkem jedné, dlouhodobé nebo opakované
expozice a miZe byt vratny nebo nevratny.

b) Poskytnuté informace o pfipravku na ochranu rostlin spole¢né s dalsimi
relevantnimi informacemi a s poskytnutymi informacemi o u¢inné latce, musi
byt dostate¢né zejména pro:

— specifikaci symbolii nebezpe&nosti, oznaeni nebezpeénosti a prisluSnych
vét oznadujicich specifickou rizikovost a pokyni pro bezpe¢né nakladani,
pokud jde o ochranu Zivotniho prostfedi, které musi byt uvedeny na obalu
(nadobach),

— umoZnéni zhodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové
druhy — populace, spoleéenstva a procesy, podle vhodnosti,

— umoZnéni zhodnotit, zda jsou nezbytnd specidlni opatfeni pro ochranu
necilovych druhd.

c) Je tieba uvést viechny potencidlng nepfiznivé ulinky zjisténé béhem
rutinnich ekotoxikologickych zkoumani a provést a uvést takové dodatecné
studie, které mohou byt nezbytné pro zkouméni mechanismi a posouzeni
vyznamnosti téchto ucinkd.

d) Velké mnoZstvi tidajii tykajicich se dopadu na necilové druhy, poZadovanych
pro povoleni pfipravkd na ochranu rostlin, bude vétSinou piedloZeno a
hodnoceno pro zafazeni u¢inné latky (Géinnych latek) do piilohy P ke
Smérici 91/414/EHS. Informace o osudu a chovani v Zivotnim prostiedi
ziskané a pifedloZené podle bodii 9.1 a7z 9.3 a informace o hladinach rezidui
v rostlinach ziskané a piedloZené podle oddilu 8 maji pro posouzeni dopadu na
necilové druhy hlavni vyznam, nebot’ poskytuji informace o charakteru a
rozsahu potencialni nebo skutené expozice. Koneéné odhady PEC musi byt
upraveny pro rizné skupiny organismii s pfihlédnutim zejména k biologii
nejcitlivéjich druhi.

Toxikologické studie a informace pfedloZzené podle bodu 7.1 poskytuji dilezité
informace tykajici se toxicity pro obratlovce.

e) Kde je to relevantni, je nutno navrhovat testy a analyzovat udaje za pomoci
vhodnych statistickych metod. Je nutno uvést podrobné udaje o statistické
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analyze (napf. vSechny odhady bodi musi byt uvedeny s intervaly
spolehlivosti, pfednostné¢ se uvedou exaktni hodnoty pH, ne konstatovani
vyznamny/nevyznamny).

f) Vidy, kdyZ studie zahrnuje pouZiti riznych davek, musi byt uveden vztah
mezi davkou a nepiiznivym t¢inkem.

g) Jestlize pro rozhodnuti, zda musi byt studie provedena, jsou nezbytné udaje o
expozici, je nutno pouzit idaje ziskané podle ustanoveni piilohy &.1% oddilu 9

Pro odhad expozice organismi musi byt vzaty vuvahu vSechny relevantni
informace o pfipravku na ochranu rostlin a o G¢inné latce. UZiteény navod pro
tyto odhady je uveden ve schématech EPPO/Rady Evropy pro posouzeni rizik
pro Zivotni prosttedi®. Jsou-li relevantni, pouZiji se parametry stanovené
v tomto oddile. JestliZze z dostupnych tidaji vychazi najevo, Ze je pfipravek na

vvvvvv

poméri toxicita/expozice pouzity idaje o toxicité piipravku na ochranu rostlin.

h) V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit nedistoty na ekologické chovani, je
duleZité, aby v kazdé predloZzené studii byl uveden podrobny popis
(specifikace) pouZitych materiald podle bodu 1.4.

1) Pro usnadnéni posouzeni vyznamnosti ziskanych vysledkli zkouSek musi byt
vriznych specifikovanych testech toxicity pouzit, kde je to mozZné, stejny
kmen jednotlivych druhd.

10.1 Uéinky na ptaky

Mozné ucinky na ptaky musi byt zkoumany vZdy, kromé pi¥ipadd, kdy mozZnost,
Ze budou ptéci pfimo ¢i neptimo exponovani, mize byt vyloucena, jako je napf.
pouZiti v uzavienych prostorach nebo k oSetfeni a hojeni ran.

Musi byt uvedeny poméry akutni toxicita/expozice (TER,), kratkodoba orélni
toxicita/expozice (TERy) a dlouhodob4 oralni toxicita/expozice (TERy), kde:

TER, = LDs, (mg uéinné latky/kg télesné hmotnosti) / ETE (mg u¢inné latky/kg
télesné hmotnosti)

TERg = LCso (mg ucinné latky/kg potravy) / ETE (mg t¢inné latky/kg potravy)
TERy = NOEC (mg uc¢inné latky/kg potravy) / ETE (mg uéinné latky/kg potravy)
kde ETE = odhadnut teoreticka expozice.

V pfipad¢ pelet, granuli nebo oSetfenych semen musi byt uvedeno mnoZstvi
udinné latky v kazdé peleté, granuli nebo semenu a rovnéZz pomérna ¢ast LDs
ucinné latky ve 100 ¢asticich a v gramu ¢astic. Musi byt uvedena velikost a tvar
pelet nebo granuli.

V piipad€ nadvnad musi byt uvedena koncentrace i¢inné latky v ndvnadé (mg/kg).
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10.1.1 Akutni ordlni toxicita

Ucel testu

Test poskytuje, pokud je to mozné, hodnoty LDs, letilni prahovou davku, ¢asovy
pribéh odpovédi a zotaveni a hodnotu NOEL a musi zahmovat relevantni
viditelné patologické nalezy.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Akutni oralni toxicita pfipravki musi byt uvedena, jestlize ma TER, nebo TERy
ucinné latky (uinnych latek) pro ptaky hodnotu mezi 10 a 100 nebo jestlize
vysledky na savcich dokazuji vyznamné vysSi toxicitu piipravku v porovnani
s u¢innou latkou, pokud nelze prokazat, Ze je nepravdépodobné, Ze ptaci budou
vystaveni samotnému piipravku na ochranu rostlin.

Podminky testu

Studie musi byt provedena na nejcitliv€j§im druhu zjisténém ve studiich podle
ptilohy &.2¥ bodu 8.1.1 nebo 8.1.2.

10.1.2 Kontrolované klecové nebo polni pokusy
Ucel testu

Test poskytuje dostatecné idaje pro vyhodnoceni povahy a rozsahu rizika pfi
pouZiti v provoznich podminkach.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Jestlize jsou hodnoty TER, a TERy > 100 a jestlize z dalSich studii G¢inné latky
(napt. studie reprodukce) nevyplyva zadny dikaz rizika, nevyZaduje se dalsi
zkouSeni. V ostatnich pfipadech je nezbytné rozhodnout odbornym odhadem, zda
je potfebné provést dalsi studie. Pfi odborném odhadu budou podle potieby vzaty
v uvahu chovéni pii obstardvani a pfijimani potravy, repelence, alternativni
potrava, skuteény obsah rezidui v potravé, perzistence slouceniny na vegetaci,
odbouravani formulovaného vyrobku nebo oSetfeného krmiva, mnoZstvi ulovené
potravy, pfijiméni ndstrahy, granuli nebo oSetfenych semen a moZnost
bioakumulace.

Jestlize jsou hodnoty TER, a TERy < 10 nebo TER;; < 5, musi byt provedeny a
uvedeny pokusy v klecich nebo polni pokusy, pokud neni moZné provést konecné
posouzeni na zaklad€ studii provedenych podle bodu 10.1.3.

Podminky testu

Pfed provedenim téchto studii si Zadatel musi vyZadat souhlas pfislu$nych Gfadi
s typem a podminkami studie, ktera ma byt provedena.
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10.1.3

10.1.4

10.2

10.2.1

Prijimdni nastrahy, granuli nebo oSetfenych semen ptaky
Ucel testu

Test poskytne dostateéné udaje pro hodnoceni moZnosti konzumace piipravku na
ochranu rostlin nebo rostlinnych produkti o$etfenych timto pfipravkem.

Okolnosti, za kterych je test poZadovéan

Testy akceptability (palatibility) musi byt provedeny v piipadé mofenych semen,
pelet, nastrah a pfipravki v granulované formé a v pfipadé€, Ze TER, < 10.

Ucinky sekundarni otravy

O tom, zda maji byt zkoumany ucinky sekundarni otravy, musi rozhodnout
odborny posudek.

Uéinky na vodni organismy

MoZné uinky na jednotlivé druhy vodnich organismi musi byt prozkoumany
kromé ptipadi, kdy lze vyloucit moZnost, Ze budou tyto vodni druhy exponovany.

Musi byt uvedeny hodnoty TER, a TERy, kde:

TER,= akutni LCsy (mgucinné latky/l)/ realisticky nejhor§i piipad PECy
(pocate¢ni nebo kratkodoba, v mg ucinné latky/1)

TERy = chronickd NOEC (mg u¢inné latky/l) / hodnota dlouhodobé PEC,, (mg
ucinné latky/1)

Akutni toxicita pro ryby, vodni bezobratlé nebo ucinky na riist ras

Okolnosti, za kterych je test poZzadovan

Tyto testy maji byt v zasadé provedeny na jednom druhu z kazdé ze tii skupin
vodnich organismi uvedenych v pfiloze ¢.2¥ bodu 8.2 (ryby, vodni bezobratli a
fasy) ke smérnici v ptipadg, Ze samotny pfipravek na ochranu rostlin mizZe
kontaminovat vodu. Jestlize v§ak dostupné informace umoziiuji u€init zaveér, Ze je
jedna z téchto tfi skupin zfetelné citlivéj$i, musi byt provedeny testy pouze na
nejcitlivéj$im druhu piislu$né skupiny.

Test musi byt provedena, jestlize

— akutni toxicitu pfipravku na ochranu rostlin nelze pfedpovédét na zakladé
udaji o uginné latce, to je zejména piipad, kdy formulace obsahuje dvé nebo
vice udinnych latek nebo formula¢nich pfisad, jako jsou rozpoustédla,
emulgatory, tenzidy, dispergatory a hnojiva, které mohou zvysit toxicitu
v porovnani s ué¢innou latkou, nebo



Cistka 106 Sbirka zdkont &. 329 / 2004 Strana 6735

— zamyslené pouZiti zahrnuje pfimou aplikaci na vodu,
pokud nejsou k dispozici vhodné studie podle bodu 10.2.4.
Podminky testu a testovaci metoda
Plati pfisluina opatfeni podle odpovidajicich odstaved ptilohy .27 bodt 8.2.1,
8.2.42a8.2.6.

10.2.2 Studie mikrokosmu a mesokosmu
Utel testu
Testy musi poskytnout dostate€né udaje pro vyhodnoceni hlavniho dopadu na
vodni organismy za terénnich podminek.
Okolnosti, za kterych je test poZzadovan
Jestlize je hodnota TER, < 100 nebo TER; < 10, musi byt odbornym odhadem
rozhodnuto o tom, zda je studie na mikrokosmu nebo mosokosmu tucelna. Pfi
odborném odhadu musi byt mimo dajii pozadovanych podle piilohy &2 bodi
8.2a10.2.1 vzaty v vahu vysledky v$ech dalSich dopliyjicich tdaj.
Podminky testu
Pfed provedenim téchto studii si Zadatel musi vyZadat souhlas pfislusnych urada
se specifickymi zdméry studie, kterA ma byt provedena, a tedy stypem a
podminkami studie, kterd ma byt provedena.
Studie by méla zahrnovat alespori nejvyssi pravdépodobnou miru expozice bud’
v disledku pfimé aplikace, uletu, odvodn&ni nebo odtékani. Studie musi trvat
dostate¢nou dobu, aby umoznila hodnoceni viech G¢inkd.
Testovaci metoda
Vhodné metody jsou uvedeny v dokumentu:
SETAC — Metodicky dokument o postupech zkouseni pesticidi ve sladkovodnich
mesokosmech; Seminaf Hungtingdon, 3. a 4. ervence 1991,
nebo
Terénni testy k posouzeni nebezpeénosti chemickych latek pro sladkovodni
ekosystém — Evropsky seminaf o terénnich testech ve sladkovodnim ekosystému
(EWOFFT).

10.2.3 Udaje o reziduich v rybdch

Ugel testu

Test poskytne dostatecné udaje pro hodnoceni mozného vyskytu rezidui v rybach.
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Okolnosti, za kterych je test poZadovéan
Obecné jsou udaje dostupné ze studii biokoncentrace v rybéch.

Jestlize byla ve studii provedené podle pfilohy &.2® bodu 8.2.3 pozorovina
biokoncentrace, musi byt odbornym odhadem rozhodnuto, zda musi byt
provedena dlouhodoba studie mikrokosmu nebo mesokosmu za tiéelem stanoveni
maximalniho mnoZstvi rezidui, které 1ze odekavat.

Zku%ebni metoda

SETAC — Metodicky dokument o postupech zkousSeni pesticidd ve sladkovodnich
mesokosmech; Seminaf Hungtingdon, 3. a 4. ¢ervence 1991.

10.2.4 Doplrikové studie

Pro ur¢ité pfipravky na ochranu rostlin mohou byt poZadovany studie uvedené
v ptiloze &.2% bodech 8.2.2 a 8.2.5 , jestlize nelze provést extrapolaci z iidaji
ziskanych z odpovidajicich studii uéinné latky.

10.3 Utinky na suchozemské obratlovce kromé praka

Musi byt prozkoumany mozné u€inky na volné Zijici druhy obratlovci, pokud
nelze prokazat, Ze pfima ¢i nepfima expozice suchozemskych obratlovci jinych
neZ ptakl neni pravdépodobna. Musi byt uvedeny hodnoty TER,, TER a TERy,
kde:

TER, = LDsp (mg uc¢inné latky/kg té€lesné hmotnosti) / ETE (mg udinné latky/kg
télesné hmotnosti)

TERg = subchronickd NOEL (mg uc¢inné latky/kg potravy) / ETE (mg u¢inné
latky/kg potravy)

TER; = chronickd NOEL (mg uéinné latky/kg potravy) / ETE (mg u¢inné latky/kg
potravy)

kde ETE = odhadnut teoreticka expozice.

Sled hodnoceni pro posouzeni rizik pro tyto druhy je v zasadé obdobny jako
v pfipadé ptakl. V praxi ¢asto neni tfeba provadét dalsi zkouSeni, protoZe studie
provedené podle poZadavki pfilohy ¢.2 oddilu 5 a pfilohy ¢. 1% oddilu 7 poskytuji
poZadované informace.

Ugel testu

Test poskytne dostatecné informace pro hodnoceni povahy a miry rizika pro
suchozemské obratlovce jiné nez ptaky v provoznich podminkach pouZivani.
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Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Jestlize hodnoty TER, a TER > 100 a jestliZe z Zadnych dal$ich studii nevyplyva
Z4dny ddkaz rizika, nevyZaduje se dal$i zkouSeni. V ostatnich piipadech je
nezbytné rozhodnout odbornym odhadem, zda je potfebné provést dalsi studie. Pii
odborném odhadu budou podle potfeby vzaty v tivahu chovéani pfi obstaravéni a
pHjiméani potravy, repelence, alternativni potrava, skuteény obsah rezidui
v potravé, perzistence sloudeniny na vegetaci, rozklad formulovaného vyrobku
nebo oSetfeného krmiva, mnoZstvi ulovené potravy, pfijimani néstrahy, granuli
nebo osetfenych semen a moZnost bioakumulace.

JestliZe jsou hodnoty TER, a TERy < 10 nebo TERy < 5, musi byt uvedeny testy
v klecich nebo polni pokusy nebo jiné vhodné studie.

Podminky testu
Pted provedenim téchto studii si Zadatel musi vyZadat souhlas piislusnych tradi
s typem a podminkami studie, kterd ma byt provedena, a s tim, zda by mély byt
zkoumany ucinky sekundarnich otrav.

10.4 Uéinky na véely
Mozné uinky na véely musi byt prozkoumény vzdy kromé pfipadd, kdy je
piipravek uréen vyluén& pro pouZiti v situacich, kdy neni pravdépodobné, Ze
dojde k expozici véel, jako jsou:
— skladovani potravin v uzavienych prostorach,
— mofeni osiva nesystémovymi pfipravky,

— nesystémové piipravky pro aplikaci do plidy,

— oSetfeni cibuli, hliz a pfesazovanych sazenic namécenim
v nesystémovych pfipravcich,

— oSetfeni ran,
— nastrahy pro hlodavce,
— pouzivani ve sklenicich bez opylovaci.

Musi byt uvedeny kvocienty nebezpednosti pro oralni a kontaktni expozici (Quo a

Quc):

Quo=  davka/oralni LDsy (ug uéinné latky na véelu)
Quc=  davka/kontaktni LDsq (ug uinné latky na véelu)
kde:

davka= nejvy3si aplikaéni ddvka v g 0&inné latky na hektar, pro niZ se 7ada
o registraci piipravku.
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10.4.1 Akutni oralni a kontaktni toxicita
Ugel testu
Test poskytne hodnoty LDs (pii ordlni a kontaktni expozici).
Okolnosti, za kterych je test pozadovan
Testovani je pozadovano, jestlize
— pfipravek obsahuje vice neZ jednu ucinnou latku,

— nelze spolehlivé pfedpovédét, zda bude toxicita nové formulace stejna nebo nizsi
ne? toxicita formulace zkousené podle ustanoveni p¥ilohy II” bodu 8.3.1.1 nebo
podle ustanoveni tohoto bodu.

Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle metody EPPO ¢&. 170.

10.4.2 Rezidualni testy
Ucel testu

Test ma poskytnout dostatené Udaje pro hodnoceni moznych rizik stopovych
mnozZstvi rezidui pfipravkd na ochranu rostlin zdstavajicich na zeméd€lskych
plodinach pro vcely 1étavky.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Jestlize je hodnota Qgc 2 50, musi byt odbornym odhadem rozhodnuto, zda musi
byt stanoven vliv rezidui, pokud neexistuji diikazy, Ze na plodinach, které by
mohly nepfiznivé ovlivnit vCely létavky, nejsou vyznamnéd stopova mnoZstvi

rezidui, nebo pokud nejsou k dispozici dostatecné informace z klickovych
zkousek, ze zkousek v priletovém tunelu nebo z polnich zkousek.

Podminky testu

Musi byt stanoven a uveden medidn letdlni doby (LTsp) (v hodinich) po
24hodinové expozici osm hodin starym reziduim na listech. Jestlize je LTso delsi
neZ osm hodin, neni poZadovano dal$i zkou3eni.

10.4.3 Klickoveé testy
Ugel testu

Test ma poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni moZnych rizik
plynoucich z pfipravku na ochranu rostlin pro pteziti a chovani vcel.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Jestlize jsou hodnoty Qpo a Quc <50, neni pozadovano dal$i zkousSeni kromé
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pfipadi, kdy jsou pozorovany vyznamné uéinky v krmnych testech véeliho plodu
nebo existuji naznaky nepfimych uéinkd, jako je opoZdéna aktivita nebo zména
chovani v¢el; v téchto piipadech musi byt provedeny klickové testy nebo polni
zkousky.

Jestlize jsou hodnoty Quo a Quc > 50, je poZzadovan klickovy test nebo polni
zkouska.

Jestlize jsou provedeny a uvedeny polni zkoudky podle bodu 10.4.4, neni
nezbytné provadét klickové testy. Jestlize viak byly klickové testy provedeny,
musi byt uvedeny.

Podminky testu

Test ma byt proveden na zdravych véelach. Jestlize byly v&ely o3etfeny, napt.
pfipravkem proti varoaze, je nezbytné pfed pouZitim véelstva pockat &tyfi tydny.

Testovaci metoda

Testy musi byt provedeny podle metody EPPO ¢. 170.

10.4.4 Polni testy
Ucel testy
Zkousky maji poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni mozZnych rizik
plynoucich z pfipravku na ochranu rostlin pro chovani v&el a pro pfeZiti a vyvoj
vcelstva.
Okolnosti, za kterych je poZadovan
Polni testy musi byt provedeny , jestlize jsou na zakladé odbomého odhadu
s ptihlédnutim k navrZzenému zplsobu pouZiti a osudu a chovani u&inné latky
pozorovany vyznamné uinky v klickové zkousce.
Podminky testu
Test se provede na zdravych véelstvech véely medonosné s podobnou pfirozenou
vitalitou. Jestlize byly véely oSetfeny, napf. pfipravkem proti varoaze, je nezbytné
pfed pouZitim véelstva pockat Styti tydny. Testy musi byt provedeny za podminek
pfiméfené typickych pro navrzené pouZiti.
Specidlni ufinky (toxicita pro larvy, dlouhodoby twéinek rezidui, dezorientadni
ucinky na véely) zjist€né v polnich testech, mohou vyZadovat dalsi zkouméani za
pouZiti specifickych metod.

Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle metody EPPO ¢. 170.
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10.4.5 Test v pruletovém tunelu
Ugel testu

Test ma poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni dopadu plynouciho
z kontaminované medovice nebo kvétil na vcely.

Okolnosti, za kterych je test poZzadovan

Test v priletovém tunelu by meél byt proveden tehdy, jestliZe neni moZné
prozkoumat urcité ic¢inky v klickovych zkouskach nebo v polnich pokusech, napf.
v pfipadé ptipravki na ochranu rostlin uréenych pro hubeni msic a jiného savého
hmyzu.

Podminky testu

Test musi byt proveden na zdravych véelach. JestliZze byly véely oSetfeny, napf.
pfipravkem proti varoaze, je nezbytné pred pouZitim véelstva pockat ¢tyfi tydny.

Testovaci metoda

Testy musi byt provedeny podle metody EPPO ¢. 170.

10.5 Ucinky na jiné élenovce nes véely

Musi byt prozkoumany udinky piipravkd na ochranu rostlin na necilové
suchozemské ¢lenovce (napt. predatory nebo parazitoidy Skodlivych organismi).
Informace ziskané na té€chto druzich lze také pouZit pro stanoveni potencialu
toxicity pro jiné necilové druhy obyvajici stejné prostredi.

10.5.1 Laboratorni, rozsifené testy a polopolni testy
Uéel testu

Test ma poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni toxicity piipravku na
ochranu rostlin pro vybrané druhy ¢lenoved, které jsou relevantni zamySlenému
pouZiti pfipravku.

Okolnosti, za kterych je test poZadovén

Testy nejsou poZadovény , jestlize lze piedpovédét vysokou toxicitu (vice nez
99 % ucinek na organismy ve srovnani s kontrolnimi organismy) z relevantnich
dostupnych 1dajti, nebo tehdy, jestlize je pfipravek uréen vyhradné pro pouZiti
v situacich, kdy nedochazi k expozici necilovych ¢lenovci, jako je:

— skladovani potravin v uzavienych prostorach,

— oSetfeni ran,

— nastrahy pro hlodavce.

Test se poZaduje, jestlize se v laboratornich testech provedenych v souladu



Cistka 106 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Strana 6741

s poZzadavky pfilohy ¢.2%) bodu 8.3.2 projevily vyznamné G¢inky na organismech
ve srovnani s kontrolnimi organismy pi#i maximalni doporuéené davce. Uginky na
jednotlivé testovaci druhy se povaZuji za vyznamné, jestliZe piekracuji prahové
hodnoty definované ve schématech EPPO pro posouzeni rizik pro Zivotni
prostiedi, pokud nejsou v odpovidajicich metodach zkousek definovany specifické
prahové hodnoty pro jednotlivé druhy.

Testy jsou rovnéZ poZadovany, jestlize:
— ptipravek obsahuje vice nez jednu uéinnou latku,

— nelze spolehlivé prfedpovédét, zda bude toxicita nové formulace stejna nebo
niz$i ne toxicita formulace zkousené podle ustanoveni pfilohy ¢.2” bodu
8.3.2 nebo podle ustanoveni tohoto bodu,

— na zaklad€ navrzeného zplsobu pouZiti nebo na zékladé osudu a chovani lze
ocekavat nepfetrZitou nebo opakovanou expozici,

— doslo k vyznamné zméné v navrZzeném zpisobu pouZiti, napf. z jednoletych
plodin na ovocné sady, a na druzich odpovidajicich novému pouZiti nebyly
diive provedeny testy,

— doslo ke zvySeni doporufené aplika¢ni davky nad déavku dfive zkouSenou
podle ptilohy &2 .

Podminky testu

Jestlize byly pHi provadéni studii podle pozadavki piilohy &.2% bodu 8.3.2 zjistény
vyznamné u¢inky nebo v pfipadé¢ zmény pouZiti, jako je zména pouZiti
z jednoletych plodin na ovocné sady, musi byt zkoumana a uvedena toxicita pro
dva dodate¢né relevantni druhy. Tyto druhy se musi liSit od relevantnich druhi,
které byly jiz diive zkouseny podle piilohy &.2¥ bodu 8.3.2 .

Toxicita nové smési nebo formulace by méla byt posouzena nejprve na dvou
nejcitlivéj§ich druzich identifikovanych v jiZz provedenych studiich, u nichZ byly
prahové hodnoty piekrodeny, ale uinky stale zistavaji pod 99 %. To umoZziiuje
provést porovnani; jestliZe je toxicita vyznamné vy$§i, musi byt proveden test na
dvou druzich relevantnich navrZenému pouZiti.

Testovani musi byt provedeno s ddvkou ekvivalentni maximalni aplikacni davce,
pro niZ se zada povoleni. Testy se provadéji provadény postupné, tj. nejlépe
laboratorni testy a, je-li to nezbytné, roz§ifené laboratorni a/nebo polopolni testy.

Jestlize se pocita za sezénu s vice neZ jednou aplikaci, mé&l by byt piipravek
aplikovan ve dvojnasobné aplikacni davce, neZ je doporucend aplikacni davka,
pokud jiz tyto informace nejsou kdispozici ze studii provedenych podle
ptilohy &.2” bodu 8.3.2 .

Jestlize na zaklad€ navrzeného zpisobu pouZiti nebo na zakladé osudu a chovani
1ze pfedpokladat nepfetrZitou nebo opakovanou expozici (napf. v pfipad€ aplikace
ptipravku vice nez tiikrat za sezénu se 14dennimi nebo krat§imi intervaly mezi
dvéma aplikacemi), musi byt odbornym odhadem ureno, zda je kromeé
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pocateéniho laboratorniho zkou$eni nutné provést navic dalsi testy, které bude
odrazet navrZzené schéma aplikace. Tyto testy lze provést v laboratornich nebo
semi-polnich podminkach. JestliZe se test provede v laboratoti, mé&l by byt pouZzit
realny substrat, jako je rostlinny materidl nebo pfirozena zemina. Muze viak byt
vhodnéjsi provést polni testy.

Testovaci metoda

V relevantnich pfipadech by mély byt testy provedeny podle vhodnych metod,
které spliiuji alesponi poZadavky na zkouSeni uvedené v SETAC — Metodickém
dokumentu pro regulacni postupy pii testovani pesticidi na necilovych
&lenovcich®.

10.5.2 Polni testy
Ucel zkousek

Zkousky maji poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni rizika pfipravku na
ochranu rostlin pro ¢lenovce za polnich podminek.

Okolnosti, za kterych jsou testy poZadovany

Jestlize jsou po expozici za laboratornich a polopolnich podminek pozorovany
vyznamné u¢inky nebo jestlize 1ze na zaklad€ navrZzeného zpisobu pouZiti nebo
na zakladé osudu a chovani predpokladat nepfetrZitou nebo opakovanou expozici,

musi byt odbornym odhadem stanoveno, zda je nezbytné rozsahlejsi testovani,
které by umoznilo pfesné posouzeni rizik.

Podminky testu

Testy musi byt provedeny za reprezentativnich podminek zemédélské praxe a
realnych piipadech.

U vSech testti ma byt pouZit toxicky standard.

Testovaci metoda

V relevantnich ptipadech, by mély byt testy provedeny podle vhodnych metod,

které spliiuji alespoil poZzadavky uvedené v SETAC — pfi testovani pesticidii na
necilovych &lenoveich®.

10.6 Ué’inky na izaly a jiné necilové pudni makroorganismy povaZované za ohroZené
10.6.1 Ucinky na Zizaly

Musi byt uveden moZny dopad na ZiZaly, pokud nelze prokédzat, Ze pfima nebo
nepfima expozice ZiZal neni pravdépodobna.

¥ Setac - Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthropods
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Musi byt uvedeny hodnoty TER, a TERy,, kde:

TER, = LCsp (mg UCinné latky/kg ) / nejnepfiznivéjsi redlny piipad PEC;
(pocateéni nebo kratkodoba, v mg uginné latky/kg)

TER;; = NOEC (mg t¢inné latky/kg ) / dlouhodoba PEC, (mg G¢inné latky/kg).
10.6.1.1  Testy akutni toxicity

Utel testu

Test mad poskytnout hodnotu LCsy, podie moZnosti nejvyssi koncentraci
nezpusobujici Zadnou mortalitu a nejniz§i koncentraci zpisobujici 100 %
mortalitu a musi zahrnovat pozorované morfologické G¢inky a Gi¢inky na chovani.
Okolnosti, za kterych je test poZadovéan

Tyto testy jsou poZadovany pouze tehdy, pokud

— pfipravek obsahuje vice neZ jednu uéinnou latku,

— toxicitu nové formulace nelze spolehlivé pifedpovédét z formulace testované
podle ustanoveni pfilohy &.2% bodu 8.4 nebo tohoto bodu.

Testovaci metoda

Testy musi byt provedeny podle metody OECD 207.

10.6.1.2  Testy subletdlnich ucinki
Utel testu

Test m& poskytnout hodnotu NOEC a udaje o ucincich na riist, reprodukci
a chovani.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Tyto testy jsou poZadovany jen tehdy, jestlize:
— pripravek obsahuje vice neZ jednu G¢innou latku,

— toxicitu nové formulace nelze spolehlivé predpoveédét z formulace testované
podle ustanoveni pfilohy &.2% bodu 8.4 nebo tohoto bodu,

— do8lo ke zvySeni doporucené aplika¢ni davky nad davku diive zkouSenou.
Testovaci metoda

Plati stejnd ustanoveni jako ustanoveni uvedend v odpovidajicich odstavcich
ptilohy ¢.2% bodu 8.4.2 .



Strana 6744 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

10.6.1.3  Polni studie
Ugel testu

Test ma poskytnout udaje dostate¢né pro hodnoceni G¢inkt na ZiZaly za polnich
podminek.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Polni studie ke stanoveni u¢inkd v podminkach zeméd€lské praxe musi byt
provedena a uvedena v pfipad¢, Ze hodnota TERy < S.

Odbornym odhadem musi byt rozhodnuto, zda by mél byt zkouman obsah rezidui
v ZiZalach.

Podminky testu
Na vybranych pozemcich musi byt pfiméfena populace Zizal.

Test musi byt provedena s nejvyssi navrZzenou aplikaéni davkou. Je tieba pfi ném
pouzit referen¢ni toxicky standard.

10.6.2 Utinky na jiné piidni necilové makroorganismy
Uéel testu

Test mé poskytnout dostate¢né idaje pro hodnoceni dopadu pfipravku na ochranu
rostlin a na makroorganismy, které pfispivaji k rozkladu odumielého rostlinného a
ZivoCi$ného materidlu.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Testovani neni poZadovano tehdy, jestlize je podle ptilohy ¢.1% bodu 9.1 ke
smérnici ziejmé, Ze hodnoty DTy, jsou mensi nez 100 dnd, nebo jestliZe jsou
povaha a zplisob pouziti piipravku na ochranu rostlin takové, Ze k expozici
nedojde, nebo tehdy, jestlize udaje ze studii o u¢inné latce provedenych podle
prilohy &.2¥ bodt 8.2.3, 8.4 a 8.5 naznaduji, Ze neexistuje riziko pro ZiZaly a
ostatni ptidni makrofaunu nebo piidni mikrofloru.

Vliv na rozklad organického materialu musi byt zkouman a uveden tehdy, jestlize
jsou hodnoty DTg¢ stanovené v polnich studiich rozptylu (bod 9.1) > 365 dnd.

10.7 Ukinky na necilové pidni mikroorganismy
10.7.1 Laboratorni testy
Ugel testu

Test ma poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni vlivu piipravku na ochranu
rostlin na pidni mikrobidlni aktivitu ve smyslu pfemény dusiku a mineralizace
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uhliku.
Okolnosti, za kterych je test pozadovén

Jestlize jsou hodnoty DTygor stanovené v polnich studiich rozptylu (bod9.1)
> 100 dni, musi byt vliv na necilové mikroorganismy zkouman laboratornimi
testy. Testovani vSak neni poZadovéno, jestliZe jsou odchylky od kontrolnich
hodnot tykajicich se metabolické aktivity mikrobialni biomasy po 100 dnech ve
studiich provedenych podle piilohy II> bodu8.5 <25% a tyto udaje jsou
relevantni pouZiti, povaze a vlastnostem dotyéného piipravku, ktery ma byt
povolen.

Testovaci metoda

SETAC - Postupy pfi posuzovani osudu pesticidii v Zivotnim prostiedi a jejich
ekotoxicity.

10.7.2 Dopliikové testy
Ugel testu

Test ma poskytnout dostate¢né iidaje pro vyhodnoceni vlivu pfipravku na ochranu
rostlin na plidni mikrobiélni aktivitu za polnich podminek.

Okolnosti, za kterych je test poZzadovan

Jestlize se za 100 dnl pfi laboratornim zkouSeni 1i§i naméfena aktivita od
kontrolni aktivity o vice nez 25 %, miiZze byt nezbytné provést daldi testovani
v laboratofi, ve skleniku a/nebo na poli.

10.8 Udaje dostupné v souhrnné form& z primarniho biologického screeningu

Musi byt uveden souhrn dostupnych udaji z predchazejicich zkousek pouZitych
pro posouzeni biologické aktivity a pro nalezeni rozsahu davkovani, pozitivnich
nebo negativnich, které poskytuji informace o mozZnych vlivech na necilové druhy
fauny 1 fléry spole¢né s kritickym posouzenim, pokud jde o jejich relevanci pro
mozZny vliv na necilové druhy.

11. SOUHRN A VYHODNOCENI ODDILU 9 A 10

Souhrn a vyhodnoceni vSech udaji z oddili 9 a 10 se provede podle pokyni
danych pfisluSnymi ufady clenskych statd, které se tykaji uspotadani téchto
souhrni a vyhodnoceni. Zahmuje podrobné a kritické posouzeni téchto udaji
v souvislosti s odpovidajicimi kritérii hodnoceni arozhodovani a pokyny,
zejména s ohledem na rizika pro Zivotni prostfedi a necilové druhy, ktera existuji
nebo mohou nastat, a na rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru udaji. Zejména
zejména se zohledni tyto otazky:

— predpovidani distribuce a osudu v Zivotnim prostiedi a prislusné Casové
pribéhy,
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12.
12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

— identifikace ohroZenych necilovych druhd a populaci a predpovidéani rozsahu
potencialni expozice,

~ vyhodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy —
populace, spolecenstva a procesy , je-li to relevantni ,

— vyhodnoceni rizika dhynu ryb a velkych obratlovcl nebo suchozemskych
predatorti, bez ohledu na u€inky na urovni populace nebo spolecenstva,

— stanoveni ochrannych opatfeni nezbytnych pro zamezeni nebo minimalizaci
kontaminace Zivotniho prostiedi a pro ochranu necilovych druha.

DALSI INFORMACE
Informace o autorizacich v jinych zemich

Informace o stanovenych limitech maximalnich hladin rezidui (MLR) v jinych
zemich

Névrhy, véetn& prokazani oprdvnénosti, na klasifikaci a oznaCeni, navrzené na
zaklad¢é smémice 67/548/EHS a smérnice 78/31/EHS:

symbolu() nebezpetnosti

oznaéeni nebezpecnosti

vét charakterizujicich riziko (R-véty)

pokynii pro bezpecné nakladani (S-véty)

Navrhy vét charakterizujicich rizika a pokyny pro bezpeéné naklddani podle
¢lanku 16 odst. 1 pism. g) a h) Smérmice 91/414/EHS a navrh oznaceni

Vzorky navrhu obalu.
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CASTB
Uvod

a) Tato &ast uvadi poZadavky na registraci pfipravki na ochranu rostlin na bazi
mikroorganismi nebo viri.
Pojem ,,mikroorganismy“ je definovan v iivodu piilohy ¢.2¥ ¢ast B a rovnéZ je pouZit
v priloze &.12¢4st B.

b) Kde je to relevantni, analyzuji se idaje za pouZiti vhodnych statistickych metod.

d)

Uvedou se veskeré podrobnosti statistickych analyz (napf. viechny odhady boda se
uvedou s intervaly spolehlivosti, pfednostné se uvedou piesné pH hodnoty pred
konstatovanim statisticky pritkazny/neprikazny.

V zéavislosti na piijeti specifickych pokynii na mezinarodni Grovni musi byt poZadované
informace ziskdny za pouZiti zdvaznych zkuSebnich metod, pfijatych kompetentnim
tfadem (napf. zdvazné metody USEPA®; jsou-li popsany vhodné zévazné zkugebni
metody v &asti A piilohy &.2¥, prizplisobi se takovym zplisobem, aby byly vhodné pro
mikroorganismy.  Testovani musi zahrnovat Zivotaschopné, a je-li to vhodné
nezivotaschopné mikroorganismy a slepy pokus.

Jestlize studie zahrnuje pouZiti riznych davek, musi byt uveden vztah mezi davkou a
nepiiznivym uéinkem.
Byly-li provedeny zkousky, musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouZitého

materialu a jeho necistot podle bodu 1.4 oddilu 1.

V ptipadech, kdy pro novy pfipravek, jehoZ se to tyk4, by mohla byt pfijatelna
extrapolace z &asti B pilohy ¢.2% aviak, za predpokladu, Ze jsou rovn&Z vyhodnoceny
viechny mozné ¢inky formulant a jinych sloZek, zejména na patogenitu a virulenci

%) USEPA Microbial Pesticide test Guidelines, OPPTS Serie 885, tnor 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm)
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1.1

1.2

1.3

1.4

IDENTIFIKACE PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Poskytnuté informace, vzaté spole¢né s informacemi o
mikroorganismu/mikroorganismech musi byt dostateéné pro pfesné identifikovani a
definovani piipravkl. Informace a udaje zde uvedené, pokud neni specifikovéano jinak,
se vyzaduji pro vSechny pfipravky na ochranu rostlin. smyslem identifikace je, zjistit
zda by né€ktery faktor mohl zménit vlastnosti mikroorganismu jako pfipravku na
ochranu rostlin v porovnani s mikroorganismem jako takovym, coZ je upraveno v ¢asti
B piilohy §.2 7.

Zadatel

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele (stila adresa ve Spole€enstvi), rovnéZ musi
byt uvedeno jméno, funkce, &islo telefonu a faxu pfislusné kontaktni osoby.

JestliZe ma Zadatel kromé toho Wfad, zprostiedkovatele nebo zastupce v ¢lenském stétu,
kterému je pfedkladana Zadost o autorizaci, musi byt uveden nazev a adresa mistniho
ufadu agenta nebo zastupce a rovnéZ jméno, postaveni, Cislo telefonu a faxu piislusné
kontaktni osoby.

Vyrobce pripravku a mikroorganismu(i)

Musi byt uvedeny jméno a adresa vyrobce piipravku a vyrobcl jednotlivych
mikroorganismti v piipravku a rovnéZ musi byt uvedeny jméno a adresa jednotlivych
zavodd, v nichZ se vyrobek a mikroorganismus vyrabi.

U kazdého vyrobce musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostituje se hlavni
kontaktni misto, u n€hoz se uvede nazev a ¢islo telefonu a faxu).

Jestlize mikroorganismus pochazi od producenta, od néhoz dfive nebyly ptedloZeny
tidaje podle &asti B piilohy &2 ke sm&mici, musi byt poskytnuty detailni informace o
nazvu a popis druhu, jak poZaduje odstavec 1.3 ¢asti B piilohy ¢.2%, a o negistotach, jak
pozaduje odstavec 1.4 &asti B pilohy &.2°.

Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni nazev, vyvojové kédové ¢islo vyrobcee pro
pripravek na ochranu rostlin

Musi byt uvedeny vSechny diivejsi a soucasné obchodni ndzvy a navrhované obchodni
nazvy a vyvojova koédova ¢&isla piipravku na ochranu rostlin, a rovnéZz musi byt
uvedeny béZné nazvy a ¢isla. (Navrhovany nazev nesmi vést k zaméné s obchodnim
jménem jiZ povolenych piipravki na ochranu rostlin.)

Detailni kvantitativni a kvalitativni informace o sloZeni pfipravku

a) Kazdy mikroorganismus, ktery podléha Zadosti ma byt identifikovdn a oznaCen
druhovym nazvem. Mikroorganismus ma byt uloZen v mezindrodné uznivané
sbirce kultur s danym pfistupovym &islem a tyto podrobné udaje maji byt
pfedloZeny. Musi byt uveden védecky nézev a rovnéZ zarazeni do skupiny (bakterie,
virus atd.) a vSechna dalsi oznaCeni tykajici se mikroorganismu (napf. kmen,
sérotyp). Kromé toho se uvede vyvojova faze mikroorganismu (napf. spory,



Cistka 106 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Strana 6749

mycelium) v prodavaném vyrobku.
b) U piipravkd musi byt uvedeny nasledujici informace:

— obsah mikroorganismu(i) v pfipravku na ochranu rostlin a obsah
mikroorganismu v materidlu pouZitém pro vyrobu pfipravki na ochranu
rostlin. Tyto idaje musi zahrovat maximalni, minimalni a nominalni obsah
Zivotaschopného a neZivotaschopného materialu,

— obsah formulaénich sloZek,

— obsah dalsich sloZek (jako jsou vedlejsi produkty, kondenzaty, kultivac¢ni pida
atd.) a kontaminujici mikroorganismy plynouci z vyrobniho procesu.

Obsahy by mély byt uvedeny u chemikalii v jednotkach uvedenych v ¢lanku 6
odst. 2 smémice 78/631/EHS a u mikroorganismi ve vhodnych jednotkich
(pocet aktivnich jednotek na objem nebo hmotnost, nebo jinym zptlisobem, ktery
je relevantni mikroorganismu).

c) Tam, kde je to moZné, musi byt formulanty oznaeny bud’ svym chemickym
nazvem uvedenym v pfiloze I smérnice 67/548/EHS, nebo pokud nejsou zafazeny
do této smérnice, podle obou nazvoslovi IUPAC a CA. Musi byt uvedena jejich
struktura nebo strukturni vzorec. U vSech sloZek formulantd musi byt uvedeno
pfislusné ¢islo ES (EINECS nebo ELINCS) a ¢&islo CAS, pokud existuji. Jestlize
poskytnuté informace plné€ neidentifikuji formulant, musi byt uvedena odpovidajici
specifikace. RovnéZ musi byt uvedeny obchodni nazvy formulantt, pokud existuji.

d) Musi byt uvedena funkce formulaénich ptisad:
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1.5

— adhezivum (lepidlo), — parfém

— odpénovacd, — konzervaéni prostiedek,
— prostiedek proti zamrznuti, — propelent,(nosny plyn)
— pojivo, — repelent,

— puft, — safener,

— nosic, — rozpoustédlo,

— deodorant, — stabilizator,

— dispergator, — synergent,

— barvivo, — zahu$t'ovadlo,

— davidlo (emetikum), — smacedlo,

— emulgator, — rizné (specifikovat).
— hnojivo,

— odorant,

e) Identifikace kontaminujicich mikroorganismii a jinych sloZek, plynoucich
z vyrobniho procesu.

Kontaminujici mikroorganismy musi byt identifikovany zplsobem popsanym
v priloze &.2% &4st B oddil 1 bod 1.3.

Chemikalie (inertni sloZky, vedlejsi produkty atd.) musi byt identifikovany
zpisobem popsanym Vv priloze &.2% &ast A oddil 1 bod 1.10.

Jestlize poskytnuté informace neidentifikuji plné sloZku, jako je kondenzat,
kultivaéni pida atd., musi byt pro kaZzdou takovou slozku uvedeny detailni
informace o sloZeni.

Fyzikalni stav a povaha pripravku

Typ a kéd ptipravku musi byt uveden podle publikace ,Katalog typl formulaci
pesticidd a mezinarodni kdédovaci systém (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)%.

Jestlize dany piipravek neni v tomto katalogu pfesné definovan, musi byt uveden tplny
popis fyzikalni povahy a fyzikélni stav tohoto p¥ipravku spole¢né s navrhem na vhodny
popis typu pfipravku a navrh jeho definice.
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1.6

2.1

2.2

221

Funkce

Biologické funkce musi byt specifikovana z nasledujicich funkei:

ochrana proti bakteriim
~ ochrana proti houbam

— ochrana proti hmyzu

— ochrana proti rozto¢tm,
— ochrana proti mé&kkysim,
— ochrana proti hlistim,

— ochrana proti pleveliim,

— jiné (musi byt specifikovano).

Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Musi byt uvedeno, do jaké miry p¥ipravky na ochranu rostlin, o jejichZ povoleni je
Zadano, spliiuji piislusné specifikace FAO dohodnuté Skupinou expertt pro specifikace
pesticidd pfi Panelu experti FAQO pro specifikace pesticidd, poZadavky na registraci
avzory Zadosti. Musi byt podrobné popsany a odivodnény odchylky od specifikaci
FAO.

Vzhled (barva, pach)

Musi byt uveden popis pachu a fyzikalni stav pfipravku.

Stabilita p¥i skladovani — stabilita a doba skladovatelnosti.
Ucinky svétla, teploty a vihkosti na technické viastnosti pripravku na ochranu rostlin

a) Musi byt stanovena a uvedena fyzikalni a biologickd stabilita pfipravku pfi
doporu¢ené  teploté skladovani, v¢etné informaci o ristu kontaminujicich
mikroorganismi. Musi byt zdivodnény podminky, za kterych byla zkouska
provedena.
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222

2.3

24

2.5

2.6

2.7

b) U kapalnych pfipravkii musi byt kromé toho stanoven a uveden ucinek nizkych
teplot na fyzikalni stabilitu podle pfislusnych metod CIPAC '® MT 39, MT 48,
MT 51 nebo MT 54.

c) Musi byt stanovena a uvedena doba skladovatelnosti ptipravku pii doporudené
teplot€ skladovéni. JestliZze je doba skladovatelnosti kratSi nez dva roky, musi byt

uvedena doba skladovatelnosti v mésicich spoleéné se specifikaci vhodné teploty.
Uzitetné informace jsou uvedeny v monografii CIFAP' &. 17.

Dalsi faktory ovliviwjici stabilitu

Musi byt prozkoumany u¢inky vystaveni vlivu vzduchu, obalu atd. na stabilitu
pfipravku.

Vybusnost a oxidacni vlastnosti

Vybuiné vlastnosti se stanovuji podle bodu 2.2 oddilu 2 &asti A ptilohy &.17, pokud
nelze prokazat, Ze technicky nebo védecky neni zapotiebi takové studie provadeét.

Bod vzplanuti a dalsi pFiznaky hoflavosti nebo samovolného vzniceni

Bod vzplanuti a hoflavost musi byt stanoveny podle bodu 2.3 oddilu 2 ¢&asti A pfilohy
&.1%, pokud nelze prokazat, e technicky nebo v&decky neni zapotiebi takové studie
provadet.

Acidita, alkalita a v pFipadé potieby hodnota pH

Acidita, alkalita a hodnota pH se stanovuji podle bodu 2.4 oddilu 2 ¢asti A piilohy
&.1?, pokud nelze prokazat, Ze technicky nebo védecky neni zapotiebi takové studie
provadeét.

Viskozita a povrchové napéti

Viskozita a povrchové napéti se stanovuji podle bodu 2.5 oddilu 2 ¢&asti A ptilohy &1
ke smémici, pokud nelze prokdzat, Ze technicky nebo védecky neni zapotiebi takové
studie provadét.

Technické vlastnosti pFipravku na ochranu rostlin

Musi byt stanoveny technické vlastnosti pfipravku, aby bylo moZné rozhodnout o jeho
pfijatelnosti.

Jestlize musi byt provedeny zkousky, musi byt provedeny pfi teplotich slucitelnych
s prezitim mikroorganismu.

19 Mezinarodni rada pro spolupraci pfi analyze pesticidi
'Y Mezinarodni skupina narodnich asociaci vyrobci pesticidi
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2.7.1

2.7.2

273

2.74

2.7.5

Smacivost

Smacivost pevnych ptipravkl, které se pfed pouZitim fedi (napf. smacivé prasky
a granule dispergovatelné ve vodé), musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC
MT 53.3.

Persistence pénéni

Perzistence pénéni pripravki, které maji byt fedény vodou, musi byt stanovena a
uvedena podle metody CIPAC MT 47.

Suspendovatelnost a stalost suspenze

— Suspendovatelnost piipravki dispergovatelnych ve vodé (napf. smacivych praska,
granuli dispergovatelnych ve vodé, suspenznich koncentratd) musi byt stanovena a
uvedena podle metod CIPAC MT 15, MT 161, pfipadné MT 168.

— Samovolnost dispergovani pfipravkl dispergovatelnych ve vodé€ (napi. suspenznich
koncentrati a granuli dispergovatelnych ve vod€) musi byt stanovena a uvedena
podle metody CIPAC MT 160, ptipadné MT 174.

Zkouska na suchém situ a zkouska na mokrém situ

Za uUcelem zabezpeeni vhodného rozdéleni velikosti Castic prachového podilu pro
snadnou aplikaci musi byt podle metody CIPAC MT 59.1 provedena a uvedena zkouska
na suchém situ.

V ptipadé pfipravki dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena a uvedena zkouska
na mokrém situ podle metody CIPAC MT 59.3, piipadné MT 167.

Skdla velikosti cdstic (prachotvorné a smdcivé prdsky, granule), obsah prachu nebo
Jjemnych podilu (granule), otér a drobivost (granule)

a) V pfipad¢ praskt musi byt Skala velikosti ¢astic stanovena a uvedena podle metody
OECD 110.

Rozpéti nominalni velikosti granuli pro pfimé pouZiti musi byt stanoveno a uvedeno
podle metody CIPAC MT 58.3, u granuli dispergovatelnych ve vod¢ podle metody
CIPAC MT 170.

b) Obsah prachu v granulovanych pfipravcich musi byt stanoven a uveden podle
metody CIPAC MT 171. Jestlize je to didlezité pro ochranu obsluhy, musi byt
stanovena a uvedena velikost prachovych ¢astic podle metody OECD 110.

c) Charakteristiky drobivosti a otéru granuli musi byt stanoveny a uvedeny, jakmile
budou k dispozici mezinarodné dohodnuté metody. Jestlize jsou jiZ udaje
k dispozici, musi byt uvedeny spolu s pouZitou metodou.
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2.7.6  Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

a) Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost piipravki, které tvofi
emulze, musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 36, pfipadné
MT 173.

b) Stabilita zfedénych emulzi a pfipravkl ve formé€ emulze musi byt stanovena a
uvedena podle metody CIPAP MT 20 nebo MT 173.

2.7.7  Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prasivost

a) Tekutost granulovanych pfipravkd musi byt stanovena a uvedena podle metody
CIPACMT 172.

b) Vylévatelnost (vCetn& zbytkli po vyplachovani) suspenzi (napf. suspenznich
koncentratd, suspo-emulzi) musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC
MT 148.

c) Présivost prachotvornych praski musi byt stanovena a uvedena podle metody
CIPAC MT 34 nebo jinou vhodnou metodou.

2.8 Fyzikalni a chemickd kompatibilita s daliimi pFipravky vcetné pripravki na
ochranu rostlin, s nimiZ ma byt jeho pouZiti povoleno

2.8.1  Fyzikalni kompatibilita
Fyzikalni kompatibilita doporuéenych ,,tank-mix* musi byt stanovena a uvedena.
2.8.2  Chemicka kompatibilita

Chemicka kompatibilita doporugenych tank-mix musi byt stanovena a uvedena kromé
ptipadd, kdy zkouméani jednotlivych vlastnosti pfipravki bez diivodné pochybnosti
potvrzuje, Ze neni mozné, aby doslo k reakci. V téchto pfipadech stadi poskytnout tyto
informace jako odtivodnéni, pro¢ nebylo provedeno praktické stanoveni chemické
kompatibility.

2.8.3  Biologicka kompatibilita

Biologicka kompatibilita tank-mixi musi byt stanovena a uvedena. Musi byt popsany
Uinky (napf. antagonismus, fungicidni U¢inky) na aktivitu mikroorganismu po
smichani s jinymi mikroorganismy nebo jinymi chemickymi produkty. Na zékladé
udaji o u¢innosti ma byt prozkoumana moZné interakce piipravku na ochranu rostlin
s jinymi chemickymi produkty, aplikovanymi na plodiny za ocekévanych podminek
pouziti pfipravku. Mé&ly by byt specifikovany intervaly mezi aplikacemi biologického
piipravku na ochranu rostlin a chemickych pfipravki na ochranu rostlin, pfipadné jejich
poradi, aby se zamezilo ztratdm u€innosti.
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2.9 Prilnavost a distribuce na semenech
V pfipadé piipravki k oSetfeni semen musi byt zkoumana a uvedena jak distribuce, tak i
pfilnavost; distribuce musi byt stanovena podle metody CIPAC MT 175.
2.10  Souhrn a vyhodnoceni udajii uvedenych v bodech 2.1 aZ 2.9
3. UDAJE O APLIKACI
3.1 Predpokladana oblast pouZiti
Stavajici a navrhovana oblast pouZiti (oblasti pouZiti) pro pfipravky obsahujici
mikroorganismus musi byt specifikovana z niZe uvedenych oblasti:
— v polnim pouziti, jako je zemé&délstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,
ovocnafstvi a jinde,
— v plodinach v chrénéném prostedi (napf. sklenik, foliovnik,pafenisté),
— v okrasné zeleni,
— k hubeni plevele na neobdélavanych plochach,
— v zahradkarstvi,
— na pokojovych rostlinach a jinde v interiéru,
— na skladovanych produktech
— jinde (specifikovat).
3.2 Zpusob acinku
Musi byt uveden zpisob, kterym miZe nastat pfijem produktu (napt. dotykovy, oralni,
inhala¢ni), nebo regulaéni uéinek (fungitoxicky, fungistaticky ucinek, vyZivna
kompetice atd.).
RovnéZ musi byt uvedeno, zda je pfipravek v rostlinich translokovén ¢i nikoliv, a je-li
to relevantni, zda je tato translokace apoplasticka, symplasticka nebo oboji.
33 Podrobné udaje o zamySleném pouziti

Musi byt uvedeny podrobnosti o zamys$leném pouZiti napf. typy regulovanych
Skodlivych organismil a/nebo rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt chranéné.

RovnéZ by mély byt uvedeny intervaly mezi aplikaci pfipravku na ochranu rostlin
obsahujiciho mikroorganismy a pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho chemické

pesticidy
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34

35

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

Aplikaéni davka

Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena aplikacni davka na
odetfovanou jednotku (ha, m?, m®) jak pHpravku, tak mikroorganismu v g nebo kg
nebo 1.

Aplikaéni davky se obvykle uvedou v g nebo kg/ha nebo v kg/m’, v piipadé potteby v g

nebo kg/t; pro plodiny v chranéném prostfedi a v zahradkéfstvi se davky uvedou v g
nebo kg/100 m? , nebo v g nebo kg/m3.

Obsah mikroorganismu v pouZitém materialu (napf. ve ziedéné postrikové
kapaliné, v nastrahach nebo oSetFeném osivu)

Obsah mikroorganismu se uvede podle vhodnosti v po¢tu aktivnich jednotek/ml nebo
v gramech nebo v jiné relevantni jednotce.

Metoda aplikace

Musi byt uveden pfesny popis navrZzené metody aplikace s uvedenim typu pfipadného
zafizeni, které ma byt pouZito, pokud existuje, a typu a objemu fedici latky, kterd ma
byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

Pocet a terminy aplikaci a doby trvani ochrany

Musi byt uveden nejvyssi pocet aplikaci, které maji byt provedeny, a jejich naCasovani.
Kde je to relevantni, musi byt uvedena pfislu$na stadia plodin nebo rostlin, které maji

byt oSetfeny, a vyvojova stadia $kodlivych organismi. Podle moZnosti musi byt uveden
nutny interval mezi aplikacemi vyjadfeny ve dnech.

Musi byt uvedena doba trvani ochrany jak pro kazdou aplikaci, tak pro maximalni pocet
aplikaci, ktery mé byt proveden.

Nezbytné ochranné lhity nebo jina opatieni, aby nedoslo k fytopatogennim
u¢inkiim na nasledné plodiny

V piipadé potieby musi byt uvedeny minimalni ochranné lhiity mezi posledni aplikaci a
vysevem nebo vysadbou naslednych plodin, které jsou nezbytné pro zamezeni
fytopatogenim i¢inkiim na nasledné plodiny, a musi vyplyvat z Gdaji uvedenych v bodé
6.6 oddilu 6.

Musi byt uvedeno piipadné omezeni volby naslednych plodin.

NavrZené navody k pouZiti

Musi byt uvedeny navrZzené navody k pouziti pfipravki, které maji byt vytiStény na
etiketach nebo na ptibalovych letacich.

DALSI INFORMACE O PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Baleni a snaSenlivost pFipravku s navrZzenymi obalovymi materialy
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4.2

4.3

a) Obal, ktery ma byt pouZit, musi byt pfesné popsan a specifikovan z hlediska
pouzitych materialli, zptisobu konstrukce (napif. vytlatovany, svafovany atd.),
velikosti a objemu, velikosti otvoru, typu uzavéru a tésnéni. Musi byt navrZen
v souladu s kritérii a pokyny specifikovanymi v pokynech FAO ,,Pokyny pro baleni
pesticidi“.

b) Vhodnost obalu véetné uzavéri z hlediska jejich pevnosti, nepropustnosti a
odolnosti za obvyklé piepravy a manipulace musi byt stanovena a uvedena podle
metod ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 nebo podle odpovidajicich
metod ADR pro stfedné velké obaly a v piipadé, Ze jsou pro piipravek poZadovany
uzavéry odolné proti otevieni détmi podle normy ISO 8317.

c) Odolnost obalového materialu vii€i obsahu musi byt uvedena podle monografie
GIFAP ¢. 17.

Postupy Cisténi aplika¢niho zaFizeni

Musi byt podrobné popsan postup Cisténi jak aplikacniho zafizeni, tak ochranného
od&vu. Musi byt stanovena a uvedena G¢innost postupu Cisténi, napf. za pouZiti napf.
biotestil.

Cekaci lhiita pied vstupem, nezbytné ochranné Ihiity nebo jina opatieni k ochrang
osob, hospodarskych zvirat a Zivotniho prostredi

Uvedené informace musi vyplyvat zudaji uvedenych pro mikroorganismus
(mikroorganismy) a idaji uvedenych v oddilech 7 a 8 a musi byt jimi podloZeny.

a) Kdejsou odpovidajici ochranné lhiity ptfed sklizni, ochranné lhity pfed vstupem
nebo zadrZovaci lhity nezbytné k minimalizaci pfitomnosti rezidui v plodinach,
rostlinch a rostlinnych produktech nebo na nich, nebo na o$etfenych plochach nebo
v prostorach z hlediska ochrany osob nebo hospodarskych zvifat, musi byt
specifikovany napf.:

ochrannd lhita (ve dnech) pied sklizni pro kazdou pfisluSnou plodinu,

ochranna lhiita (ve dnech) pfed vstupem hospodaiskych zvifat na pastviny,

ochranna lhiita (v hodinach nebo ve dnech) pfed vstupem osob do oSetienych
porostili, budov nebo prostor,

ochranné lhita (ve dnech) pro krmiva,
— ochranna lhita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s oSetfenymi produkty.
b) Kde je to na zaklad® vysledkd zkousek nezbytné, musi byt uvedeny informace

o jakychkoliv specifickych zemé&dé&lskych a fytosanitarnich podminkach nebo
podminkach prostiedi, za kterych pfipravek smi nebo nesmi byt pouZit.
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4.4

4.5

4.6

46.1

Doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, skladovani,
pfepravy nebo poZaru

Musi byt uvedeny doporucené metody a bezpe¢nostni opatfeni tykajici se postupli
(podrobnych)  pro manipulaci pii skladovani pfipravki na ochranu rostlin,
v obchodnim sklad€ i u uZivatele, pfi jejich pfepravé nebo v ptfipadé pozaru. Kde je to
relevantni, musi byt uvedeny informace o spalinach. Musi byt specifikovana rizika,
ktera pravdépodobné vzniknou, a metody a postupy pro minimalizaci vznikajicich
nebezpeéi. Musi byt uvedeny postupy pro pfedchazeni nebo minimalizaci vzniku
odpadu nebo zbytkd.

V piipadé¢ potfeby musi byt provedeno posouzeni podle normy ISO - TR 9122.

Musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrZzeného ochranného odévu a vybaveni.
Poskytnuté idaje musi byt dostateéné pro hodnoceni vhodnosti a u¢innosti v realnych
podminkéch pouZiti (napt. pole, sklenik).

Opatieni v pripadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, podle nichZ se ma postupovat v piipad€ nehody,
k niZ miize dojit pii piepravé, skladovani nebo pouziti. Postupy musi zahrovat:

zachyceni rozlitého nebo rozsypaného materiélu,

!

dekontaminaci ploch, vozidel a budov,

likvidaci poSkozenych oballl, adsorbentl a dal§ich materiali,

— ochranu zachranarskych pracovnikil a okolnich osob

opatfeni pfi prvni pomoci.

Postupy pro znieni nebo dekontaminaci pfipravku na ochranu rostlin a jeho
obalu

Musi byt vyvinuty postupy pro likvidaci a dekontaminaci jak malych mnoZstvi
(spotiebitelska urovetl), tak velkych mnoZstvi (obchodni uroverl). Postupy musi byt
v souladu s pfislusnymi ptedpisy o zneSkodiiovani odpadd a toxickych odpadi.
NavrZené zpisoby zneSkodiiovani nesmi mit nepfijatelny vliv na Zivotni prostredi a
maji byt finanéné& nejvhodnéjimi a nejprakti¢téj$imi zpisoby vhodné likvidace.

Rizené spalovani

V mnoha pfipadech je pfednostnim nebo jedinym prostfedkem pro bezpetné likvidace
piipravki na ochranu rostlin a zejména vnich obsazenych formulantd,
kontaminovanych materiali nebo kontaminovanych obali fizené spalovani ve
spalovnéch, které maji opravnéni.

Zadatel musi uvést podrobné pokyny pro bezpetnou likvidaci.
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4.6.2  Dalsi postupy

Jsou-li navrZeny dal$i metody pro likvidaci piipravki na ochranu rostlin, obali a
kontaminovanych materialti, musi byt podrobné popsény. U téchto metod musi byt
uvedeny udaje pro stanoveni jejich G¢innosti a bezpecnosti.

5, ANALYTICKE METODY
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Uvod

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji pouze na analytické metody, které jsou
poZadovany pro ucely kontroly po registraci a pro monitoring.

Je Zadouci mit pokud moZno pfipravek na ochranu rostlin bez znecist'ujicich latek.
Hladina pfijatelnych zneéistujicich latek by méla byt posouzena kompetentnim,
organem z hlediska hodnoceni rizika.

Zadatel musi provadét kontinualni fizeni jakosti vyroby a vyrobku. Mgla by byt
pfedloZena kritéria jakosti vyrobku.

U analytickych metod pouZitych pro ziskéni udajii pozadovanych v této smémici nebo
pro jiné ucely musi Zadatel odivodnit opravnénost pouZité metody; v pfipad€ potfeby
budou pro tyto metody vytvofeny zvlastni pokyny na zékladé stejnych poZadavkd, jako
jsou definovany u metod pro ucely kontroly a monitoringu po registraci.

Musi byt pfedloZen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné udaje o pouZitém
zafizeni, pouzitych materidlech a podminkach. Musi byt uvedena aplikovatelnost
stavajicich CIPAC metod.

Pokud je to prakticky moZné, musi byt tyto metody co nejjednodussi a musi vyzadovat
co nejmen$i naklady a béZzné€ dostupné zafizeni.

Pro ucely tohoto oddilu plati nasledujici definice:

Necistoty Kazda slozka (v¢etné kontaminujicich mikroorganismi a/nebo
chemickych latek) kromé specifikovaného mikroorganismu,
vznikajici ve vyrobnim procesu nebo pfi rozkladu béhem
skladovani

Vyznamné necistoty Necistoty definované vyse, vyznamné z hlediska zdravi ¢loveéka
nebo zvifat anebo Zivotniho prostredi

Metabolity Metabolity zahrnuji produkty vznikajici pfi odbourdvani nebo
biosyntetické reakci, ke které dochazi u mikroorganismi nebo
jinych  organismi, pouZitych pfi vyrobé pfislusného
mikroorganismu

Vyznamné metabolity Metabolity, které jsou vyznamné z hlediska zdravi ¢lovéka nebo
zvifat anebo Zivotniho prostiedi

Rezidua Zivotaschopné mikroorganismy a latky produkované ve
vyznamnych mnoZstvich témito mikroorganismy, které
pfetrvavaji po vymizeni mikroorganismi a jsou vyznamné
z hlediska zdravi ¢lov€ka nebo zvifat anebo Zivotniho prostfedi
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Na vyzadani Statni rostlinolékafské spravy Zadatel o registraci pfipravku poskytne
nasledujici vzorky:

a) vzorky pfipravku,
b) vzorky vyrobeného mikroorganismu,
c) analytické standardy €ist¢ho mikroorganismu,

d) analytické standardy vyznamnych metaboliti a vSech dalsich sloZzek spadajicich
do definice rezidui,

e) vzorky referenénich latek pro vyznamné neéistoty, jsou-li k dispozici.
5.1 Analytické metody pro piipravek

— Musi byt uvedeny a pfesn€¢ popsany metody pro identifikaci a stanoveni
mikroorganismu v pfipravku.  V pfipad¢, Ze pfipravek obsahuje vice
mikroorganismi, mély by byt uvedeny metody umoziiujici identifikovat a stanovit
kazdy mikroorganismus,

— Metody pro provadéni pravidelnych kontrol findlniho vyrobku (pfipravku), které
ukazuji, Ze vyrobek neobsahuje jiné organismy neZ jsou stanoveny, a které
zabezpe€uji jeho jednotnost,

— Metody pro stanoveni vSech kontaminujicich mikroorganismu v piipravku,

— Musi byt uvedeny metody pro stanoveni stability a doby skladovatelnosti pfipravku.

5.2 Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui
Musi byt predloZeny analytické metody pro stanoveni rezidui podle piilohy &.2% &asti B

oddilu 4 bod 4.2 , pokud neni prokdzano, Ze jsou dostadujici jiZ ptedloZené informace
podle poZadavki ptilohy &.2¥ &asti B oddilu 4 bodu 4.2 .

6. UDAJE O UCINNOSTI
Ustanoveni pro udaje o ucinnosti podle Smérice 93/73/EHS plati i pro pfipravky

obsahujici mikroorganismy.Postupuje se v souladu s body 6,6.1 az 6.7 €asti A této
prilohy.

7. UCINKY NA ZDRAVI CLOVEKA
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Pro spravné vyhodnoceni toxicity, véetné potencidlu patogenity a infekénosti pfipravki
by mé&ly byt k dispozici dostadujici informace o akutni toxicité, drazdivosti a senzibilité
mikroorganismu. Pokud je to moZné, mély by byt pfedloZeny doplitkové informace
o zpisobu toxického pisobeni, o toxikologickém profilu a v8ech dalSich zndmych
toxikologickych aspektech mikroorganismu. Specialni pozornost by méla byt vénovana
i dalSim slozkam pripravku.

Pfi provadéni toxikologickych studii by mély byt zaznamenany vesSkeré pfiznaky
infekce nebo patogenity. Toxikologické studie by mély zahrnovat studie vymizeni
mikroorganismu.

V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit nedistoty a jiné sloZky na toxikologické
chovani, je podstatné, aby byly kazdé ptedloZené studii uveden podrobny popis
(specifikace) pouZitého materidlu. Zkousky musi byt provedeny za pouZiti piipravku na
ochranu rostlin, pro né&Z se zada o povoleni. Zejména musi byt zietelné, Ze
mikroorganismus pouZity v pfipravku a podminky jeho kultivace jsou tytéZz, jako byly
u informaci pfedloZenych v souvislosti s &asti B piilohy &.2°.

Na studii pfipravku na ochranu rostlin bude aplikovan systém testovani v souborech.

7.1 Zakladni studie akutni toxicity

Studie, udaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt
dostate¢né k tomu, aby umoznily identifikaci u¢inki po jednorazové expozici ptipravku
na ochranu rostlin, ktery ma byt posouzen, a zejména aby umozZnily stanovit a/nebo
indikovat:

toxicitu pfipravku na ochranu rostlin,
— toxicitu pfipravku na ochranu rostlin odpovidajici mikroorganismu,

— Casovy prub&éh a charakteristiku uéinku suplnym popisem zmén v chovani
a moZnych velkych patologickych nélezi po umrti,

— kde je to mozZné, zpilisob toxického piisobeni,

— souvisejici nebezpeci, spojena s riiznymi cestami expozice,
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7.1.1

7.1.2

toxicitu pfipravku na ochranu rostlin vzhledem k u¢inné latce,

Casovy pribéh a charakteristiky G¢inku s vy€erpavajicimi podrobnostmi o zménach
chovani a 0 moZnych postmortalnich makroskopickych patologickych nélezech,

pokud moZno zptisob toxického plisobeni, a

relativni nebezpedi spojené s riznymi expozi¢nimi vstupy.

Ackoliv musi byt kladen diraz na odhad stupiid toxicity, ziskané informace musi rovné€z
umoznit Klasifikaci pfipravku na ochranu rostlin podle smémice Rady 78/631/EHS.
Informace ziskané pfi zkouSeni akutni toxicity jsou cenné zejména pii posuzovani
nebezpedi, které pravdépodobné nastane pfi nehodéch.

Akutni toxicita oralni

Okolnosti, za kterych je pozadovana

Zkouska akutni oralni toxicity se provede vZdy, pokud Zadatel nemiize uspokojit
pfislusny organ odivodnénim, Ze lze uplatnit ¢1. 3 odst. 2 smérnice Rady 78/631/EHS.

ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodami B1 nebo B1 bis.

Akutni toxicita inhalacni

Ugel zkousky

Zkouska poskytne inhalaéni toxicitu ptipravku na ochranu rostlin pro potkana.

Okolnosti, za kterych je poZadovana

Zkouska musi byt provedena, jestlize ptipravek na ochranu rostlin:

je pouZivan zafizenim ke zmlZovani,
je aerosol,
je prasek obsahujici vyznamny podil €astic o priméru < 50 pm (> 1 % hmot.),

ma byt aplikovan letecky, pokud je inhalaéni expozice relevantni,
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7.1.3

7.2

7.2.1

Zkouska musi byt provedena, jestliZe ptipravek na ochranu rostlin:

— je pouzivan zafizenim ke zmlZovani,

je aerosol,

|

je prasek obsahujici vyznamny podil ¢astic o priméru < 50 pm (> 1 % hmot.),

ma byt aplikovan letecky, pokud je inhala¢ni expozice relevantni,

ma byt aplikovan zpiisobem, pfi kterém se vyviji vyznamny podil ¢astic nebo
kapének o priméru < 50 pm (> 1 % hmot.),

— obsahuje vice nez 10 % té€kavé slozky.
Zkusebni metoda

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou B2.

Akutni toxicita perkutanni

Okolnosti, za kterych je pozadovana

Akutni perkutanni zkouska by méla byt provedena vZdy, pokud Zadatel nemiZe
uspokojit pfislusny ufad odivodnénim, Ze lze uplatnit ¢l. 3 odst. 2 smémice Rady
78/631/EHS.

Zku3ebni metoda

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou B3.

Dopliikové studie akutni toxicity
Kozni drazdivost
Utel zkougky

Zkouska stanovi schopnost pfipravku na ochranu rostlin drazdit ktizi, véetn€ potencialni
vratnosti pozorovanych uéinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovéna

KozZni draZdivost piipravku na ochranu rostlin musi byt stanovena vzdy, krom¢ pfipadd,
kdy se neofekava, Ze slozky piipravku drazdi kizi nebo je prokazano, Ze
mikroorganismus nedrazdi kiZi, nebo je-li podle zkuSebni metody pravdépodobné, Ze
1ze vylouéit zavazné u€inky na kizi.
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7.2.2

723

7.3

Zku$ebni metoda

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou B4.
Ocni drazdivost

Ugel zkousky

Zkouska stanovi schopnost pfipravku na ochranu rostlin drazdit o¢i, véetné€ potencialni
vratnosti pozorovanych uéinkd.

Okolnosti, za kterych je poZadovana

O¢ni drazdivost ucinnou latkou musi byt provedena, jestlize se ocfekava, Ze slozky
pfipravku drdzdi oci, kromé pfipadd, kdy je podle zkusebni metody pravdépodobné, zZe
mikroorganismus miiZe mit zdvazné u¢inky na oci.

ZkuSebni metoda

Oc¢ni draZdivosti o¢i musi byt stanovena podle smérnice 92/69/EHS, metodou BS.
Senzibilizace kuZe

Ugel zkougky

Zkouska poskytne dostatecné informace pro posouzeni potencialu pfipravku na ochranu
rostlin vyvolat reakce senzibilizace kiiZe.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkousky musi byt provedeny vZdy, kromé& pfipadd, kdy je znamo, Ze u€innd latka
(u€inné latky) nebo formulaéni ptisady maji schopnost senzibilizace.

ZkuSebni metoda

Zkousky musi byt provedeny podle smérnice 92/69/EHS, metodou B6.

Udaje o expozici

Rizika pro osoby pfichazejici do styku s piipravky na ochranu rostlin (obsluha, okolni
osoby, pracovnici) zaviseji na fyzikalnich, chemickych a toxikologickych vlastnostech
pfipravku na ochranu rostlin a rovnéZ na typu ptipravku (nefedény/fedény), typu
formulace a na vstupu, stupni a délce trvani expozice. Musi byt ziskany a uvedeny
informace a udaje dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit miru expozice piipravku
na ochranu rostlin, ke které pravdépodobné dojde za navrzenych podminek pouZiti.
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V ptipadech, kde je zvla$tni zajem o moZnost dermalni absorpce na zakladé informaci o
mikroorganismu uvedenych v piiloze .27 &ast B oddil 5, nebo na zakladé informaci o
ptipravku v tomto oddilu &asti B ptilohy &.1%, mohou byt potfebné dal3i tdaje o
dermalni absorpci.

Musi byt pfedloZeny vysledky monitorovani expozice v pribéhu vyroby nebo pouzivani
vyrobku.

VySe uvedené informace a udaje musi poskytnout zéklad pro volbu vhodnych
ochrannych opatfeni véetné osobnich ochrannych prostfedkii, které ma obsluha pouzit a
které maji byt specifikovany na oznaceni.

7.4 Dostupné toxikologické idaje o neticinnych latkach

Pro kazdou formula¢ni pfisadu musi byt pfedloZena kopie notifikace a bezpecnostni list,
ptedloZené v souvislosti se smémici Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES a
smérnice Komise 91/155/EHS ze dne 5. bfezna 1991, ktera definuje a uvadi podrobné
uspofadani pro systém specifickych informaci pro nebezpecné ptipravky podle ¢lanku
10 smérnice 88/379/EHS. M¢ly by byt pfedloZeny vechna jiné dostupné informace.

7.5 Dopliikové studie pro kombinace pripravki na ochranu rostlin
Ugel zkousky

V urcitych piipadech miize byt nezbytné provést studie podle bodi 7.1.1 aZ 7.1.6 pro
kombinace pfipravki na ochranu rostlin, jestliZe jsou na etiketé piipravku uvedeny
poZadavky, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouZit s jinymi pfipravky na ochranu
rostlin a/nebo s adjuvanty jako ,,tank-mix“. Rozhodnuti tykajici se potteby doplitkovych
studii musi byt u€inéna pro jednotlivé ptipady s ptfihlédnutim k vysledkim studii akutni
toxicity jednotlivych ptipravkd na ochranu rostlin, k moZnosti expozice kombinaci
doty¢nych piipravkii a k dostupnym informacim nebo praktickym zkuSenostem
s dotyénymi pfipravky nebo s obdobnymi pfipravky.

7.6 Souhrn a vyhodnoceni Géinkii na zdravi ¢lovéka

Musi byt piedloZen souhrn vSech Udajui a informaci podle odstavet 7.1 az 7.5 a musi
obsahovat podrobné a kritické posouzeni téchto udaji v souvislosti s relevantnimi
rozhodovacimi kritérii a ¥idicimi pokyny, s podrobnymi odkazy na rizika pro ¢lovéka a
zvifata, ke kterym miZe dojit nebo dochazi, vCetné rozsahu, kvality a spolehlivosti
souboru udaja.

8. REZIDUA V NEBO NA OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH A
KRMIVECH
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Uplatityji se stejn ustanoveni, jako jsou podrobné uvedena v ptiloze &.2¥ &ast B oddil 6
; informace poZadované podle tohoto oddilu musi byt poskytnuty, pokud neni mozno
odvodit chovéni rezidui pfipravku na ochranu rostlin na zakladé dostupnych udaji pro
mikroorganismus. Specialni pozornost musi byt vénovana vlivu formulacnich latek na
chovani rezidui mikroorganismu a jeho metabolitd.

9. OSUD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

Uplatiiuji se stejna ustanoveni, jako jsou ustanoveni podrobné popsand v pfiloze g2
¢ast B 0ddil7 ; informace poZadované podle tohoto oddilu musi byt poskytnuty, pokud
neni moZno je extrapolovat z osudu a chovani pfipravku na ochranu rostlin v Zivotnim
prostiedi, na zaklad¢ udajii uvedenych v pfiloze ¢.2 ¢ast B oddil 7.

10. Ukinky na necilové organismy
Uvod

a) Poskytnuté informace, spolené s  informacemi o  mikroorganismu
(mikroorganismech), musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily posouzeni vlivu
pfipravku na ochranu rostlin na necilové druhy (fléru a faunu) pii navrZeném
zplsobu pouZiti. Vliv miize byt vysledkem jedné, prodlouzené nebo opakované
expozice a miZe byt vratny nebo nevratny.

b) Volba vhodnych necilovych organismi pro testovani vlivi na Zivotni prostfedi by
mela byt zaloZena na informacich o mikroorganismu, jak je poZadovano v piiloze
¢.2¥ gast B , a na informacich o formulantech a jinych slozkach, jak je poZadovano
v oddilech 1 az 9 této piilohy. Z té&chto znalosti by mélo byt moZné zvolit vhodné
organismy, jako jsou organismy uzce ptibuzné s cilovym organismem

c¢) Poskytnuté informace pro pfipravek na ochranu rostlin spole¢né s dalSimi
relevantnimi informacemi a informacemi poskytnutymi o mikroorganismu by mély
byt dostadujici zejména pro:

— specifikaci symbolii nebezpecnosti, indikaci nebezpe¢i a formulaci pfisluSnych vét
oznadujicich specifickou rizikovost a pokyny pro bezpe¢né nakladani, pokud jde o
ochranu Zivotniho prostfedi, které maji byt uvedeny na obalu (nadobach),

— moZnost vyhodnotit kratkodoba a dlouhodoba rizika pro necilové druhy — populace,
spolecenstvi, pfipadné procesy,

~ moZnost vyhodnoceni, zda jsou zapotiebi specialni opatieni pro ochranu necilovych
druhi,

d) Za ulelem usnadnéni posuzovani vyznamnosti ziskanych vysledkt zkousek, mél by
byt u rliznych specifikovanych zkousek uéinkd na necilové organismy pouZit pokud
moZno stejny kmen kaZzdého z piislusnych druhi.
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10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Utinky na ptaky

Musi byt uvedeny stejné informace, jak uvedeno v pfiloze ¢.2%) gast B oddil 8 bod 8.1,
pokud neni moZno odhadnout udinky piipravku na ochranu rostlin na zéakladé
dostupnych idaji pro mikroorganismus, pokud nelze prokazat, Ze expozice ptakii neni
pravdépodobna.

U¢inky na vodni organismy

Musi byt uvedeny stejné informace, jak uvedeno v piiloze ¢.2* &ast B oddil 8 bod 8.2 ,
pokud neni moZno odhadnout W¢inky pfipravku na ochranu rostlin na zakladé
dostupnych udaji o mikroorganismu, pokud nelze prokazat, Ze expozice vodnich
organismu neni pravdépodobna.

Utinky na véely

Musi byt uvedeny stejné informace, jak uvedeno v piiloze §.2” &ast B oddil 8 bod 8.3 ,
pokud neni moZno odhadnout W&inky piipravku na ochranu rostlin na zakladé
dostupnych ddaji o mikroorganismus, pokud nelze prokazat, Ze expozice vcel neni
pravdépodobna.

Ucinky na jiné ¢lenovce nez véely

Musi byt uvedeny stejné informace, jak uvedeno v piiloze &.2¥ &ast B oddil 8 bod 8.4 ,
pokud neni moZno odhadnout uéinky pfipravku na ochranu rostlin na zékladé
dostupnych udajii pro mikroorganismus, pokud nelze prokazat, Ze expozice jinych
¢lenovci neZ véel neni pravdépodobna.

Utinky na ZiZaly

Musi byt uvedeny stejné informace, jak uvedeno v ptiloze &.2% &4st B oddil 8 bod 8.5,
pokud neni moZno odhadnout W¢inky pfipravku na ochranu rostlin na zakladé
dostupnych udajii pro mikroorganismus, pokud nelze prokazat, Ze expozice ZiZal neni
pravdépodobna.

Utinky na ptidni mikroorganismy

Musi byt uvedeny stejné informace, jak uvedeno v ptiloze ¢.2% gast B oddil 8 bod 8.6,
pokud neni moZno odhadnout uéinky pfipravku na ochranu rostlin na zakladé
dostupnych udaji pro mikroorganismus, pokud nelze prokazat, Ze expozice pidnich
mikroorganismi neni pravdépodobna..
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10.7

11.

Dopliikové studie

Pro rozhodnuti, zda jsou doplitkové studie nezbytné, je vyZadovano expertni posouzeni.
Toto posouzeni zvézi informace, dostupné v tomto a jinych oddilech, zejména udaje o
specifiénosti mikroorganismu a o¢ekavané expozici. UZite¢né informace mohou byt
dostupné z pozorovani, provadénych pfi zkouseni udinnosti.

Specialni pozornost by meéla byt vénovadna moZnym uCinkim na pfirozené se
vyskytujici a uvoliiované organismy, dilezit¢ v IPM. Zejména by méla byt zvaZena
kompatibilita pfipravku s IPM.

Dopliikové studie mohou zahrnovat dalsi akutni studie na dopliikovych druzich nebo
vétsi soubory studii, jako jsou studie na vybranych necilovych organismech.

Pfed provadénim téchto studii si Zadatel vyzada souhlas kompetentnich ufadi s typem
studie, kterd mé byt provedena.

SOUHRN A VYHODNOCENi DOPADU NA ZIVOTNI PROSTREDI

Souhrn a vyhodnoceni viech tidaji relevantnich k dopadiim na Zivotni prostiedi by mély
byt provedeny podle pokynt danych pfislusnymi ufady ¢lenskych statd, které se tykaji
uspofadani t&chto souhrni a vyhodnoceni. Mély by zahmovat podrobné a kritické
posouzeni té&chto idaji v souvislosti s odpovidajicimi kritérii hodnoceni a rozhodovani
a pokyny, zejména s ohledem na rizika pro Zivotni prostfedi a necilové druhy, ktera
existuji nebo mohou nastat, a na rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru udaji. Zejména
by mély byt zohlednény tyto vysledky:

— piedpovidani distribuce a osudu v Zivotnim prostedi a pfislusné Casové pribehy,

— identifikovani ohroZenych necilovych druhli a populaci a predpovéd rozsahu
jejich potencialni expozice,

— identifikace ochrannych opatfeni nezbytnych pro zamezeni nebo minimalizaci
kontaminace Zivotniho prostfedi a pro ochranu necilovych druhd.
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Poznamky:

1) Touto piilohou se pfevadi pfiloha III ke Smérnici 91/414/EHS (dale jen ,pfevadéna
piiloha‘); vyskytnou-li se pochybnosti pii vykladu této piilohy, postupuje se podle pfevadéné
pfilohy v anglickém jazyce.

2) Pokud se v této pfiloze pouzivaji slova:

a) ,,povoleni“ ve spojeni s piipravky na ochranu rostlin, rozumi se tim registrace podle
zéakona a ,,autorizace podle Smémice 91/414/EHS,

b) ,,Spoledenstvi® rozumi se tim ,,&lenské staty“ Evropské unie véetné Ceské republiky.
c) ,Clensky stat”, rozumi se tim ¢lensky stat Evropské unie,

d) ,pfisluSny afad“, rozumi se tim Statni rostlinolékaiskd sprava, jde-li o Ceskou
republiku.
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

Dokumentacni soubor udaji o ucinné latce a souvisejici pozadavky

V souladu s pfedpisy Evropskych spoleéenstvi V se stanovi:

UvoD
Dokumentaéni soubor

1.1 musi zahrnovat technickou dokumentaci obsahujici informace nezbytné pro
vyhodnoceni pfedpokladanych rizik, okamzZitych nebo zpoZdénych, ktera latka
miZe vyvolat u ¢loveéka, zvifat a v Zivotnim prostfedi, a obsahujici minimalng
informace a vysledky z niZe uvedenych studii;

1.2 kde je to relevantni, musi byt udaje ziskdny za pouZiti testovacich metod,
v nejnovejSim aktualizovaném znéni, na néz je uveden odkaz nebo jsou popsany
v této piiloze; v ptipadé studii zahajenych pfed nabytim u¢innosti zmény této
pfilohy musi byt informace ziskdny pomoci vhodnych mezinarodné nebo
vnitrostatné validovanych testovacich metod, nebo, v pfipadé Ze neexistuji,
pomoci testovacich metod odsouhlasenych Statni rostlinolékafskou spravou;

1.3 v pfipad€, Ze testovaci metoda neni vhodna nebo neni popsana, nebo jestlize byly
pouzity jiné metody, nez jsou uvedeny vtéto pfiloze, musi dokumentace
obsahovat zdivodnéni opravnénosti pouZitych testovacich metod, které je
pfijatelné pro Statni rostlinolékaiskou spravu .V piipadé, kdy je v této pfiloze
uveden odkaz na metodu EHS, ktera je piejatou metodou vyvinutou mezinarodni
organizaci (napf. OECD), miiZe Statni rostlinolékaiska sprava uznat, Ze
poZadované informace jsou ziskany podle posledni verze vySe uvedené metody,
jestliZe na zagatku zah4jeni studii nebyla metoda EHS jes$té aktualizovana;

1.4 musi zahrnovat, jestliZze to poZaduje Statni rostlinolékarska sprava, Uplny popis
pouZzitych testovacich metod, vyjma piipadi metod uvedenych nebo popsanych
v této piiloze, a Uplny popis vSech odchylek, véetné odiivodnéni téchto odchylek,
které je piijatelné pro Statni rostlinolékaiskou spravu ;

1.5 musi obsahovat tplnou a nestrannou zpravu o provedenych studiich a také jejich
uplny popis nebo odlivodnéni, které je piijatelné pro Statni rostlinolékafskou

spravu, jde-li,

— o neposkytnuti udajii a informaci, které se nejevi nezbytné vzhledem k povaze
piipravku nebo k jeho navrzenym pouZitim, nebo

nebo, jestlize

" Smernice Rady 91/414/EHS z 15 &ervence 1991 o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin na trh.
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1.6

21

22

2.3

2.4

— neni védecky nutné nebo technicky mozné informace a udaje poskytnout;

kde je to relevantni, musi byt udaje ziskany ve shod€ s poZadavky smémice
86/609/EHS.

Testy a analyzy musi byt provedeny ve shod€ se zasadami stanovenymi ve
smérnici 87/18/EHS , jestlize bylo provedeno testovani za G¢elem ziskani iidaji o
vlastnostech a/nebo nezavadnosti pro zdravi ¢lovéka, nebo zvitat, nebo Zivotni
prosttedi.

Odchyln€ od bodu 2.1 muize Statni rostlinolékaiskad sprava stanovit, Ze testy a
analyzy provedené na tzemi Ceské republiky za tdelem ziskani tdajii o
vlastnostech a/nebo bezpecnosti latek pro vcelu medonosnou a jiné uZite¢né
¢lenovce, musi byt provedeny ufednimi nebo uUfedn€ uznanymi osobami (§ 46
zékona),v souladu s body 2.2 a 2.3 a ivodu piilohy & 1?

Tato vyjimka se vztahuje na pokusy skute¢né zahdjené pied 31. prosincem 1999.

Odchylné od bodu 2.1 miiZe Statni rostlinolékafska sprava stanovit, Ze sledované
pokusy tykajici se rezidui provedené na tzemi Ceské republiky podle ustanoveni
oddilu 6 ,,Rezidua v nebo na oSetfenych produktech, potravinidch a krmivech*
s ptipravky na ochranu rostlin obsahujicimi G¢inné latky, které jiz byly na trhu
vrozmezi dvou let po notifikaci Smérnice 91/414/EHS, musi byt provedeny
urednimi nebo ufedn€ uznanymi osobami (§ 46 zakona).

Tato vyjimka se vztahuje na sledované pokusy tykajici se rezidui, které¢ byly
skute¢né zahajeny nejpozde€ji do 31. prosince 1997.

Odchylné od bodu 2.1 u uéinnych latek tvofenych mikroorganismy nebo viry
mohou provadét zkousky a analyzy pro tcely ziskani iidaji o vlastnostech anebo
bezpecnosti, tykajici se jinych hledisek neZz zdravi lidu, Gfedni nebo ufedné

u%nané osoby, které minimalné spliiuji poZadavky bodi 2.2 a 2.3 tivodu ptilohy ¢&.
1.

Dptiloha III ke Smémici 91/414/EHS
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CAST A
CHEMICKE LATKY

1 Identifikace G¢inné latky

Uvedené informace musi byt dostatené ktomu, aby bylo moZné piesné
identifikovat kazdou ucinnou latku, definovat ji ve smyslu jeji specifikace
a charakterizovat jeji povahu. Pokud neni stanoveno jinak, jsou tyto informace
audaje poZadovény pro viechny u¢inné latky.

1.1 Zadatel (jméno, adresa atd.)

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele (stalé adresa ve Spole€enstvi) a jméno,
funkce, Cislo telefonu a faxu pfislusné kontaktni osoby.

Jestlize ma Zadatel kromé€ toho ufad, agenta nebo zastupce v Clenském state,
v némz je piedloZena Zadost o zafazeni do pfilohy I ke smérnici, a jestliZe se tito
li8i od ufadu, agenta nebo zastupce jmenovanych Komisi v daném zpravodajském
¢lenském staté, musi byt uvedeny také nazev a adresa mistniho ufadu, agenta nebo
zastupce a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu pfislu$né kontaktni osoby.

1.2 Vyrobce (jméno, adresa, véetné umisténi zavodu)

Musi byt uvedeny jméno a adresa vyrobce nebo vyrobcid ucinné latky a nazev
a adresa kazdého z vyrobnich zavodd, v némzZ se G¢innd latka vyrabi. Dale musi
byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiiuje se hlavni kontaktni misto, u n€hoz se
uvede nazev, &islo telefonu a faxu) pro poskytovéni aktualnich informaci
a odpovédi na ptipadné dotazy tykajicich se vyrobni technologie, zpracovani
a jakosti vyrobku (pfipadné v&etné jednotlivych Sarzi). Jestlize po zafazeni
u¢innych latek do piilohy I ke smérnici nastanou zmény v umisténi nebo v poctu
vyrobeli, musi byt poZzadované informace znovu ozndmeny Komisi a ¢lenskym
statim.

1.3 Obecny ndzev navrieny nebo prijaty ISO a synonyma
Musi byt uveden obecny nazev podle ISO nebo navrZeny obecny nadzev podle
ISO, ptipadné daldi navrZzené nebo pfijaté obecné nazvy (synonyma) véetné jména
(nazvu) pfislu$né instituce odpovédné za ndzvoslovi.

14 Chemicky ndzev (ndzvoslovi IUPAC a CA)

Musi byt uveden chemicky nazev ve znéni uvedeném v piiloze I ke smérmnici
67/548/EHS nebo, jestlize neni v této smémici uveden, nazvy podle nazvoslovi
[UPAC a podle nazvoslovi CA (oba nazvy).



Strana 6774

Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

Vyvojové kodové éislo (vyvojovd kodova Cisla) vyrobce

Musi byt uvedena kodova ¢isla pouZitd v prib&hu vyvojovych praci pro
identifikaci uéinné latky a piipadn€ formulaci obsahujicich tuéinnou latku.
U kazdého kdédového c¢isla musi byt uveden material, k némuz se vztahuje, doba,
po kterou bylo &islo pouZivano, a ¢lenské staty nebo jiné zemé, ve kterych bylo
a je pouZzivano.

Cisla CAS, EHS a CIPAC (jsou-li k dispozici)

Musi byt uvedena ¢isla Chemical Abstracts, EHS (EINECS nebo ELINCS)
a CIPAC, pokud existuji.

Molekulovy a strukturni vzorec, molekulova hmotnost

Musi byt uvedeny molekulovy vzorec, molekulovd hmotnost a strukturni vzorec
u¢inné latky, pfipadné strukturni vzorce vSech stereoizomerti a optickych izomert
pfitomnych v u¢inné latce.

Vyrobni metoda (postup syntézy) ucinné latky

Pro kaZzdy z vyrobnich zavodi musi byt uvedeny vyrobni metoda, tj. identifikace
vychozich materiali, pouZité chemické postupy a identifikace vedlejsich produktti
anedistot pfitomnych v koneéném vyrobku. Obecné se nevyZzaduji provozni
informace.

JestliZze se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt
poZadované informace poskytnuty znovu po stabilizovéni vyrobnich metod
a postupli v provoznim méfitku.

Specifikace Cistoty ucinné ldgtky v g/kg

Musi byt uveden minimalni obsah ¢isté G¢inné latky (vyjma netacinnych izomeri)
v g/kg ve vyrobeném materialu pouZitém pro vyrobu formulovanych vyrobkd.

JestliZe se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt
poZadované informace poskytnuty znovu Komisi a ¢lenskym statim po
stabilizovani vyrobnich metod a postupl v provoznim métitku, jestliZe maji
zmény vyroby za nasledek zmény specifikace Cistoty.

Identifikace izomerii, neéistot a p¥isad (napt. stabilizdtori) spolecné se
strukturnim vzorcem a obsahem vyjadienym v g/kg

Musi byt uveden maximalni obsah neti¢innych izomert v g/kg a zde je relevantni
i pomér obsahu izomerti/diastereoizomerti. Navic musi byt uveden maximalni
obsah kaZ?dé z dalich sloZek jinych piisad vyjadfeny v g/kg, véetné vedlejSich
produktii a necistot. Obsah pifisad musi byt vyjadien v g/kg.

Pro kaZdou slozku pfitomnou v mnoZstvi 1 g/kg nebo v&tsim musi byt v pfipadé
potfeby uvedeny nésledujici informace:

— chemicky nazev podle nazvoslovi IUPAC a CA,
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— obecny nazev podle ISO nebo navrzeny obecny nazev, je-li k dispozici,
— ¢islo CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,
— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulova hmotnost, a

— maximalni obsah v g/kg.

JestliZze je vyrobni postup takového charakteru, Ze by v i¢inné latce mohly byt
pfitomny nelistoty a vedlej$i produkty, které jsou zvlasté nezadouci pro své
toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti nebo vlastnosti tykajici se Zivotniho
prostfedi, musi byt stanoven a uveden obsah kazdé takové slouCeniny. V téchto
ptipadech musi byt pro kazdou z doty¢nych slouc¢enin uvedeny pouZité analytické
metody a meze stanovitelnosti, které musi byt dostatecné nizké. Navic musi byt
v ptipad€ potfeby uvedeny nasledujici informace:

chemicky nazev podle nazvoslovi IUPAC a CA,

— obecny nazev podle ISO nebo navrZzeny obecny nazev, je-li k dispozici,
— ¢islo CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,
— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovi hmotnost, a

— maximalni obsah v g/kg.

Jestlize se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt
poZzadované informace poskytnuty znovu po stabilizovani vyrobnich metod
a postupil v provoznim mefitku, jestliZe maji zmény vyroby za nasledek zmény
specifikace éistoty.

Jestlize uvedené informace neidentifikuji slozku tpln€, napf. kondenzaty, musi
byt uvedeny podrobné informace o sloZeni kazdé takové slozky.

Musi byt uvedeny také obchodni nazvy sloZek pfidanych k ucinné latce pred
vyrobou formulovaného vyrobku za ucelem udrZeni jeho stability a usnadnéni
zachazeni pfi pouZivani. Navic musi byt o téchto pfisadach v pfipadé potieby
uvedeny nésledujici dopliikové informace:

|

chemicky nazev podle nazvoslovi IUPAC a CA,

— obecny nazev podle ISO nebo navrZzeny obecny nazev, je-li k dispozici,
— ¢&isla CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,
— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulova hmotnost, a
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1.11

— maximalni obsah v g/kg.

U pfidanych sloZek jinych neZ ucinnd latka a jinych neZ ne&istoty plynouci
z vyrobniho postupu musi byt uvedena funkce slozky (pfisady):
— odpétiovag,

— prostiedek proti zamrznuti,

—  pojivo,

— ostatni (specifikovat),

— puff,

— dispergétor,

— stabilizator.

Analyticky profil SarZi

U reprezentativnich vzorkli ucinné latky musi byt podle potieby provedeny
analyzy obsahu ¢ist¢ ucinné latky, neuinnych izomert, nedistot a pfisad.
Uvedené vysledky analyz musi obsahovat kvantitativni udaje o obsahu
vyjadfeném v g/kg pro vSechny slozky pfitomné v mnoZstvi vétsim nez 1 g/kg
a obvykle by mély postihovat nejméné€ 98 % analyzovaného materialu. Musi byt
stanoven a uveden skuteny obsah sloZek, které jsou zvla§té nezadouci pro své
toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti nebo vlastnosti tykajicich se Zivotniho
prostfedi. Uvedené idaje musi zahrnovat vysledky analyz jednotlivych vzorkd
asouhrn téchto udaji a musi podle potfeby udavat nejniZ$i nebo nejvyssi
a typicky obsah kaZdé z relevantnich sloZek.

JestliZze byla ucinna latka vyrobena v riznych zavodech, musi byt tato informace
uvedena pro kazdy zavod zvIast'.

Kromé toho musi byt, pokud je to mozZné a relevantni, analyzovany vzorky t¢inné
latky vyrobené laboratorn€ nebo v poloprovoznim vyrobnim systému, jestlize byl
tento materidl pouZit pro ziskéni toxikologickych nebo ekotoxikologickych tidaja.

Fyzikalni a chemické vlastnosti a¢inné latky

a) Uvedené informace musi popisovat fyzikdlni a chemické vlastnosti uéinnych
latek a spolené srelevantnimi informacemi musi slouZit k jejich
charakterizaci. Uvedené informace musi zejména umozZnit

— identifikovat fyzikalni, chemicka a technickd nebezpedi souvisejici
s uéinnymi latkami,

— klasifikovat u¢innou latku s ohledem na jeji nebezpecnost,
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— zvolit vhodna omezeni a podminky, spojena se zatazenim do pfilohy I ke
Smérnici 91/414/EHS

— specifikovat pfisluiné véty oznacujici rizikovost a pokyny pro bezpeéné
nakladani.

Uvedené informace a tudaje jsou poZadovany pro vSechny Gginné latky,
pokud neni specifikovano jinak.

b) Uvedené informace spolecné sinformacemi uvedenymi pro ptisluiné
pfipravky musi umoZnit identifikaci fyzikalnich a chemickych nebezpeci
spojenych s pfipravky, musi umoznit Klasifikaci pfipravki a musi umoznit
konstatovat, Ze pfipravky lze pouZit bez zvlaStnich obtiZi a Ze jsou takové, Ze
expozice Cloveka, zvifat a Zivotniho prostiedi je pfi zpilsobu pouZiti
minimalizovana.

c) Musi byt uvedeno, do jaké miry ucinné latky, o jejichZ zafazeni do ptilohy I
ke smémici je usilovano, spliiuji ptislusné specifikace FAO. Odchylky od
specifikaci FAO musi byt podrobn€ popséany a odiivodnény.

d) V uréitych specifikovanych ptipadech musi byt zkousky provedeny za pouziti
ptedisténé ulinné latky dané specifikace. V téchto ptipadech musi byt
uvedeny principy metody (metod) precisténi. Musi byt uvedena distota
tohoto zkuSebniho materidlu, ktera musi byt co nejvyssi a které lze
dosdhnout  pouZitim nejlep§i dostupné technologie. V pfipadech, kdy
dosaZeny stupeit Cistoty je men3i nez 980 g/kg, musi byt uvedeno
piesvéd¢ivé odivodnéni.

Toto odivodnéni musi prokazat, Ze byly vylerpany vSechny technicky
proveditelné a pfijatelné mozZnosti pro vyrobu €isté ucinné latky.

2.1 Bod tani a bod varu

2.1.1 Bod tani nebo pfipadné bod tuhnuti predisténé u€inné latky musi byt stanoven a uveden
podle EHS metody A 1. Méfeni by mélo byt provadéno az do 360 °C.

212 Bod varu pfecisténé ucinné latky musi byt, kde je to vhodné, stanoven a uveden
podle EHS metody A 2. Méfeni se provadéji az do 360 °C.

2.1.3 Nelze-1i stanovit bod tani a/nebo bod varu kvili rozkladu nebo sublimaci, must
byt uvedena teplota, pii niz dochazi k rozkladu nebo sublimaci.

2.2 Relativni hustota

V piipadé, Ze je u¢inna latka kapalina nebo pevna latka, musi byt relativni hustota
predisténé ucinné latky stanovena a uvedena podle EHS metody A 3.
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2.3
2.3.1

232

24

24.1

242

2.5

2.5.1

252

2.6

Tlak par (v Pa), tékavost (nap¥. Henryho konstanta)

Tlak par preciSténé ucinné latky musi byt uveden podle EHS metody A 4. Jestlize
je tlak par niz$i nez 10° Pa, miZe byt tlak par pH 20 nebo 25°C odhadnut
z kiivky tlaku par.

V ptipadé u¢innych latek, které jsou pevné latky nebo kapaliny, musi byt t€kavost
(Henryho konstanta) pteci$téné ucinné latky stanovena nebo vypoditina na
zéklad rozpustnosti ve vodé a tlaku par a musi byt uvedena v Pa x m® x mol™,

Vzhled (fyzikdlni stav, barva, viiné nebo zdpach, jsou-li znamy)

Musi byt uveden jak popis barvy, pokud ma latka barvu, tak fyzikalni stav jak
technické Gi€inné latky, tak i pre€isténé ¢inné latky.

Musi byt uveden popis jakékoliv viné nebo zapachu, které jsou spojeny
s technickou ucinnou latkou a pfecisténou ucinnou latkou a jeZ byly zaznamenany
pfi praci s latkami v laboratofi nebo ve vyrobnich zavodech.

Spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), moldrni absorbance p¥i relevantnich
vinovych délkdach

Musi byt urCena a uvedena nasledujici spektra véetné tabulek charakteristik
signalu nezbytnych pro interpretaci: ultrafialové/viditelné (UV/VIS), infradervené
(IR), nuklearni magnetickd resonance (NMR) a hmotové spektrum (MS)
precisténé €inné latky a molarni absorbance pfi relevantnich vinovych délkach.

Musi byt stanoveny a uvedeny vinové délky, pfi nichZz dochazi k molarni
absorbanci v UV/viditelné oblasti, a ptipadné musi byt uvedeno, pfi kterych
vinovych délkach nad 290 nm dochazi k nejvétsi absorpci.

V piipad¢ ucinnych latek sestavajicich z optickych izomerti musi byt zméfena
a uvedena jejich opticka Cistota.

Musi byt uréena a uvedena absorpéni spektra v UV/viditelné oblasti, IR, NMR
aMS spektra, jsou-li nezbytnd pro identifikaci nedistot, povaZovanych za
vyznamné z hledisek toxikologickych, ekotoxikologickych a z hlediska Zivotniho
prostiedi.

Rozpustnost ve vodé véetné viivu pH (od 4 do 10) na rozpustnost

Rozpustnost precisténych ufinnych latek ve vodé za atmosférického tlaku musi
byt stanovena a uvedena podle EHS metody A 6. Tato stanoveni rozpustnosti ve
vodé musi byt provedena v neutrdlnim prostfedi (tj. v destilované vod&
vrovnovazném stavu s atmosférickym oxidem uhli¢itym). Je-li 0¢inna latka
schopna tvofit ionty, musi byt také provedeno a uvedeno stanoveni v kyselém
prostiedi (rozsah pH 4 az 6) a v alkalickém prostiedi (rozsah pH 8 az 10). Je-li
stabilita u¢inné latky ve vodnych prosttedich takova, Ze rozpustnost ve vodé nelze
stanovit, musi byt uvedeno odtivodnéni zaloZené na tdajich ze zkousek.
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2.7

2.8

2.9

291

29.2

Rozpustnost v organickych rozpoustédlech

Musi byt stanovena a uvedena rozpustnost technickych u¢innych latek v niZe
uvedenych organickych rozpoustédlech pfi teploté 15 az 25 °C, jestliZe je nizsi
nez 250 g/kg; musi byt uvedena pouZita teplota:

— alifaticky uhlovodik: pfednostné n-heptan,

— aromaticky uhlovodik: pfednostné xylen,

— halogenovany uhlovodik: pfednostné 1,2-dichloretan,
— alkohol: pfednostné metanol nebo isopropylalkohol,
— keton: pfednostné aceton,

—~ ester: pfednostné€ octan etylnaty.

JestliZe neni pro danou ucinnou latku jedno nebo vice z téchto rozpoustédel
vhodné (napt. reaguje se zkousenym materidlem), Ize misto nich pouZit nadhradni
rozpoustédla. V téchto piipadech musi byt volba oddvodnéna z hlediska jejich
struktury a polarity.

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda véetné viivu pH (4 az 10)

Rozd€lovaci koeficient n-oktanol/voda pfecisténé u¢inné latky musi byt stanoven
a uveden podle EHS metody A 8. JestliZe je latka kyselé nebo zasadité povahy,
coZ je definovéno jeji hodnotou pKa (< 12 pro kyseliny, > 2 pro zasady, musi byt
stanoven vliv pH (4 aZ 10).

Stabilita ve vodé, rychlost hydrolyzy, fotochemickad degradace, kvantovy vytéiek
a identifikace rozkladného(ych) produktu(ut), disociaéni konstanta véetné viivu
pH (4 a%9)

Rychlost hydrolyzy pFe¢isténych ucinnych latek (obvykle u¢inné latky znacené
radioaktivnim izotopem, istota > 95 %) pro kazdou z hodnot pH4, 7 a 9 za
sterilnich podminek za nepiitomnosti svétla musi byt stanovena a uvedena podle
EHS metody C 7. U latek s nizkou rychlosti hydrolyzy lze rychlost stanovit pii
50 °C nebo pii jiné vhodné teploté.

JestliZe je pfi 50 °C pozorovana degradace, musi byt stanovena rychlost degradace
pfi jiné teploté a musi byt sestrojen Arrhenidv diagram, aby bylo moZno provést
odhad hydrolyzy pti 20 °C. Musi byt uvedena identifikace vytvorenych produktii
hydrolyzy arychlostni konstanta. Musi byt uvedena také odhadnutd hodnota
DT 50.

U sloudenin s molarnim (dekadickym) absorpénim koeficientem &> 10
(1 x mol ' x cm™) pH vlnové délce A >290 nm musi byt stanovena a uvedena
piimé fototransformace ptecisténé Ucinné latky, obvykle znacené radioaktivnim
izotopem, v piei§téné (napf. destilované) vodé pii 20 az 25°C za pouZiti
umélého svétla a za sterilnich podminek, v pfipadé potfeby za pouZiti
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293

294

2.10

2.11

2.11.1

2.11.2

2.12

2.13

solubilizatoru. Jako solubilizator nebo spolurozpoustédlo nesmi byt pouzity
senzibilizatory, jako napt. aceton. Zdroj svétla musi simulovat slune¢ni svétlo a
musi byt vybaven filtry pro odfiltrovani ¢asti spektra o vinové délce A <290 nm.
Musi byt uvedena identifikace rozkladnych produktd, které se vytvofi v priibéhu
studie a které jsou v prib¢hu studie pfitomny v mnoZstvi 10 % pfidané uéinné
latky, hmotnostni bilance dosahujici minimaln€é 90 % pouZité radioaktivity a
rovnéZ fotochemicky poloc¢as rozpadu.

V ptipad¢, Ze je nezbytné zkoumat piimou fototransformaci, musi byt stanoven
auveden kvantovy vytéZek pfimé fotodegradace ve vodé, spole€n€ s vypocty
k odhadu teoretického polocasu uéinné latky v horni vrstv€ vodnich systémi a
skute¢ny poloc¢as rozpadu. latky.

Metoda je popsana v Revidovanych pokynech FAO o environmentalnich
kritériich pro registraci pesticidd.

Jestlize dochazi k disociaci ve vodé, musi byt podle OECD metodiky 112
stanovena auvedena disociacni konstanta (stanoveny a uvedeny disociaéni
konstanty) (hodnoty pKa) pfecisténé G€inné latky. Musi byt uvedena identifikace
vytvofenych disocianich produktl zaloZena na teoretickych uvahach. Jestlize je
uéinnou latkou stil, musi byt uvedena hodnota pKa u¢inné formy.

Stabilita v ovzdusi, fotochemickd degradace, identifikace
rozkladného(rozkladnych) produktu(ii)

Musi byt pifedlozen odhad fotochemické oxidaéni degradace (nepfimé
fototransformace) uc¢inné latky.

Hoflavost véetné samozdpalnosti

Hoflavost technickych uinnych latek, které jsou pevné nebo plynné latky nebo
latky uvoltiujici vysoce hoflavé plyny, musi byt stanovena a uvedena podle
pfislusnych EHS metod A 10, A 11 nebo A 12.

Samozapalnost technickych u¢innych latek musi byt stanovena a uvedena podle
metody EHS A 15, piipadné A 16 a/nebo v ptipadé potfeby podle zkousky UN-
Bowes-Cameron-Cage-Test (Doporuéeni OSN pro piepravu nebezpecného zboZzi,
kapitola 14, €. 14.3.4).

Bod vzplanuti
Bod vzplanuti technickych uéinnych latek s teplotou tani niz8i nez 40 °C musi byt

stanoven a uveden podle EHS metody A 9; pouZiji se pouze metody stanoveni
v uzavieném kelimku.

Vybusné vlastnosti

Vybusné vlastnosti technickych u¢innych latek musi byt v pfipadé potieby
stanoveny a uvedeny podle EHS metody A 14.
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2.14

2.15

3.1

Povrchové napéti

Povrchové napéti musi byt stanoveno a uvedeno podle metody EHS A 5.

Oxidacni vlastnosti

Oxida¢ni vlastnosti technickych u¢innych latek musi byt stanoveny a uvedeny
podle EHS metody A 17 kromé ptipadi, kdy lze ze zkoumani strukturniho vzorce
bez divodné pochybnosti konstatovat, Ze Gi¢inna latka neni schopna exotermné
reagovat s hoflavym materidlem. V téchto pfipadech je dostacujici poskytnout
tuto informaci jako oddvodnéni, pro¢ nebyly stanoveny oxida¢ni vlastnosti latky.

Dalsi informace o aéinné latce

a) Uvedené informace musi popisovat zamyslené ucely, pro néz jsou pfipravky
obsahujici u€innou latku pouzity nebo maji byt pouzity, a ddvkovani a zpiisob
jejich pouZiti nebo jejich navrzeného pouZiti.

b) Uvedené informace musi specifikovat obvyklé metody a bezpeénostni
opatfeni, které je nutno dodrZet pii manipulaci, skladovéni a pfepravé Ginné
latky.

c) PiedloZené studie, uidaje a informace spole¢né s jinymi relevantnimi studiemi,
udaji a informacemi musi jak specifikovat, tak i oddvodnit metody a
bezpecnostni opatfeni, které je nutno dodrzet v ptipad€ poZaru. Na zaklade
chemické struktury achemickych a fyzikalnich vlastnosti u¢inné latky je
nutno odhadnout moZné spaliny v pfipad¢ poZaru.

d) PiedloZené studie, udaje a informace spolecné s jinymi relevantnimi studiemi,
udaji a informacemi musi prokazat vhodnost opatfeni navrZenych pro
nouzové situace.

e) Uvedené informace a idaje jsou poZzadovany pro vSechny G¢inné latky, pokud
neni specifikovano jinak.

Funkce, nap¥. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, riustovy reguldtor
Funkce musi byt specifikovana z nasledujicich funkeci:

— akaricid,

— baktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

- moluskocid,

— nematocid,
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— rdstovy regulator,
— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikalie,
— talpicid,

— viricid,

— jiny (musi byt specifikovan).

3.2 Utinky na $kodlivé organismy, nap¥. kontaktni jed, inhalacni Jjed, ordlni jed,
JSungitoxicky ucinek atd., systémovy nebo nesystémovy v rostlindch
3.2.1 Musi byt uveden charakter u¢inkl na $kodlivé organismy:
— dotykovy uéinek,
— poZerovy ucinek,
— 1nhalaéni uéinek,
— fungitoxicky ucinek,
— fungistaticky ucinek,
— desikant,
— inhibitor reprodukce,
— jiny (musi byt specifikovan).

322 Musi byt uvedeno, zda je uéinna latka v rostlinach translokovana ¢i nikoliv,
pfipadn¢ zda je tato translokace apoplasticka, symplasticka nebo oboji.

33 Predpokilddand oblast pouZiti, nap¥. pole, plodiny v chrdnéném prostiedi, sklad
rostlinnych produktii, zahrddkadistvi

U pripravki obsahujicich u¢innou latku musi byt stavajici a navrhovana oblast
pouziti (oblasti pouZiti) specifikovana z nasledujicich oblasti:

— polni pouziti, jako je zem&délstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,

— plodiny v chranéném prostiedi,

— okrasna zeler,

— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— skladovani rostlinnych produktt,

— jiné (specifikovat).
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34

3.4.1

3.4.2

343

35

3.5.1

352

353

3.6

Regulované S$kodlivé organismy a chrdnéné nebo oSetfované plodiny nebo
produkty

Musi byt uvedeny podrobné udaje o stavajicim nebo urfeném pouZiti, tj. o
plodinach, skupinach plodin, rostlindch nebo rostlinnych produktech, které maji
byt oSetteny, pfipadné chranény.

Kde je to relevantni musi byt uvedeny podrobné tdaje o $kodlivych organismech,
proti nimZ je ochrana zaméfena.

Kde je to relevantni musi byt uvedeny dosaZené ucinky, napf. potlaceni kliceni,
zpomaleni zrani, zkraceni délky stonku, zvySeni plodnosti atd.

Zpisob ucinku

V rozsahu, v jakém je znidm, musi byt uveden zpidsob ptlisobeni u¢inné latky,
pokud jde o biochemicky a fyziologicky mechanismus (mechanismy) a
biochemickou cestu (biochemické cesty). Musi byt uvedeny vysledky piislu$nych
experimentalnich studii, pokud jsou dostupné.

JestliZze je znamo, Ze ma-li dojit k uplatnéni ur€eného ucinku, musi po aplikaci
nebo pouZiti pifpravkid obsahujicich uginnou latku dojit k pfeméné uc¢inné latky na
metabolit nebo rozkladny produkt, musi byt, kde je to dulezité, o uG¢inném
metabolitu nebo rozkladném produktu uvedeny nasledujici informace, které jsou
opatfeny odkazy na informace poskytnuté v souvislosti s odstavci 5.6, 5.11, 6.1,
6.2, 6.7, 7.1, 7.2 ptipadn¢ 9, musi byt pro ufinny metabolit nebo rozkladny
produkt uvedeno:

— chemicky nazev podle nazvoslovi IUPAC a CA,

— obecny nazev podle ISO nebo navrZeny obecny nazev,

— ¢&isla CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,
— empiricky a strukturni vzorec, a

— molekulova hmotnost.

Musi byt uvedeny dostupné informace o tvorb& aktivnich metaboliti a
rozkladnych produktli zahrnujici:

— procesy, mechanismy a reakce,

— tudaje o kinetice a dal8i daje tykajici se rychlosti pfemény a, je-li zndm,
nejpomale;jsi krok pfemény,

— faktory prostfedi a dalsi faktory, které ovliviiuji rychlost a rozsah pfemény.

Informace o vyskytu nebo moZinosti vyskytu vyvoje rezistence a vhodné strategie
Fizeni tohoto vyvoje

Musi byt uvedeny dostupné informace o mozném vyskytu nebo vyvoji rezistence
nebo kiiZové rezistence.
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3.7

3.8

3.8.1

3.8.2

3.9

Doporuéené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, skladovini,
dopravy nebo poZiru

Musi byt poskytnut bezpeCnostni list podle ¢lanku27 smémice Rady
67/548/EHS(1) pro vechny G&inné latky.

Postupy rozkladu nebo dekontaminace
Rizené spalovaini

V mnoha ptipadech je prednostnim nebo jedinym prostifedkem pro bezpeénou
likvidaci G¢innych latek, kontaminovanych materiali nebo kontaminovanych
oballl fizené spalovani ve spalovnach, které¢ maji opravnéni.

Jestlize je obsah halogenti v ufinné latce vys$§i nez 60 %, musi byt uvedeno
pyrolytické chovani uUcinné latky za fizenych podminek (v€etné piipadného
pfivodu kysliku definované doby spalovani) pii 800°C a obsah
polyhalogenovanych dibenzo-p-dioxinti a dibenzofurant v produktech pyrolyzy.
Z4dost musi obsahovat podrobny navod pro bezpe&nou likvidaci.

Dalsi postupy

Jsou-li navrZeny dal$i metody pro likvidaci G¢inné latky, kontaminovanych obald
a kontaminovanych materiali, musi byt pfesn€ popsany. U téchto metod musi byt
uvedeny udaje pro stanoveni jejich u¢innosti a bezpecnosti.

Mimoradna opatieni pro pripad nehody

Musi byt uvedeny postupy pro dekontaminaci vody v pfipad€ nehody.

ANALYTICKE METODY
Uvod
Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji pouze na analytické metody, které jsou

poZadovany pro ucely kontroly a monitoringu po registraci.

U analytickych metod pouzitych pro ziskani udajii poZzadovanych v této smérmnici
nebo pro jiné ucely musi Zadatel odivodnit opravnénost pouZité metody;
v pfipadé potfeby budou pro tyto metody vytvofeny zvlastni pokyny na zakladé
stejnych pozadavkd, jako jsou definovany u metod pro ucely kontroly a
monitoringu po registraci.

Musi byt pfedlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné udaje o
pouZitém zafizeni, pouZitych materialech a podminkéch.

Pokud je to prakticky mozné, musi byt tyto metody co nejjednodussi, musi
vyZadovat co nejmensi naklady a béZné€ dostupné zafizeni.

Pro ugely tohoto oddilu plati nasledujici definice:
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4.1

Necistoty

Relevantni necistoty

Signifikantni nedistoty

Metabolity

Relevantni metabolity

KaZda sloZzka kromé Cisté ucinné latky piitomna
v technické u¢inné latce (véetné neaktivnich
izomert), vznikajici ve vyrobnim procesu nebo
pfi rozkladu béhem skladovani,

Necistoty vyznamné z hlediska toxikologie
a/nebo ekotoxikologie nebo Zivotniho prostiedi,

Necistoty, jejichz obsah v technické u&inné latce
jez1gkg,

Metabolity zahrnuji produkty vznikajici pii
odbouravani nebo reakci u¢inné latky,

Metabolity vyznamné z hlediska toxikologie
a/nebo ekotoxikologie nebo Zivotniho prostiedi.

Na vyzéadani musi byt poskytnuty nasledujici vzorky:

a) analytické standardy Cisté ucinné latky,

b) vzorky technické ucinné latky,

c) analytické standardy relevantnich metabolith a vSech dalSich slozek
spadajicich do definice rezidui,

d) vzorky referen¢nich latek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.

Metody pro analyzu technické ucinné latky

V tomto bodu plati nasledujici definice:

a) Specificnost

Specifi¢nost je schopnost metody rozli§it mezi méfenym analytem a

ostatnimi latkami.

b)  Linearita

Linearita je definovana jako schopnost metody poskytnout v daném rozsahu
piijatelnou linearni korelaci mezi naméfenou hodnotu a koncentraci analytu

ve vzorku.

¢)  Spravnost

Spravnost metody je definovana jako stupen, do jakého stanovena hodnota
analytu ve vzorku odpovida pfijaté referencni hodnoté (napfiklad norma

ISO 5725).

d) Presnost

Pifesnost je definovana jako tésnost shody mezi vysledky nezavislych
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413.1

4132

4133

4134

zkousek ziskanymi za pfedepsanych podminek.

Opakovatelnost: pfesnost za opakovatelnych podminek, tj. za podminek,
kdy jsou vysledky nezavislych zkou$ek ziskany v kratkych cEasovych
intervalech stejnou metodou, se stejnym zkuSebnim materidlem, ve stejné
laboratofi, stejnou osobou a za pouZiti stejného zatizeni.

Reprodukovatelnost se nevyzaduje u technickych ucinnych latek (definice
reprodukovatelnosti viz norma ISO 5725).

Musi byt uvedeny a tpIné popsany metody pro stanoveni Cisté ucinné latky
v technické u¢inné latce specifikované v predloZzené dokumentaci, ktera slouZi
jako podklad pro zafazeni G¢inné latky do pfilohyI ke smérnici 91/414/EHS.
Musi byt uvedena pouZitelnost stavajicich metod CIPAC.

Musi byt rovnéz uvedeny metody pro stanoveni signifikantnich a/nebo
relevantnich nedistot a pfisad (napt. stabilizatord) v technické u¢inné latce.

Specifi¢nost, linearita, spravnost a opakovatelnost

Musi byt doloZena a uvedena specifinost predlozenych metod. Navic musi byt
stanoven rozsah interference jinych latek pfitomnych v technické ucinné latce
(napt. izomert, necistot nebo piisad).

Pfi posuzovani sprivnosti metod pro stanoveni €isté¢ ucinné latky v technické
uéinné latce lze sice identifikovat interference zplisobené jinymi slozkami jako
systematické chyby, pfesto vSak musi byt uvedeno vysvétleni u kazdé vzniklé
interference, jejiZz podil na celkovém stanoveném mnoZstvi je vétsi nez + 3 %.
Rovné&Z musi byt doloZena mira interference u metod pro stanoveni necistot.

Musi byt stanovena a uvedena linearita navrZenych metod v pfislu§ném rozsahu.
Pro stanoveni ¢isté u¢inné latky musi rozsah kalibrace piesahovat (alespoil o
20 %) nejvyssi a nejniz§i nominalni obsah analytu v pfisluSnych analytickych
roztocich. Pro udely kalibrace musi byt provedeno dvoji stanoveni se tfemi nebo
vice koncentracemi. Pfipadné& lze uznat pét koncentraci, kaZzdou jako samostatné
mé&feni. PiedloZené zpravy musi obsahovat rovnici kalibra¢ni kfivky, korelac¢ni
koeficient a reprezentativni a fadné oznacenou dokumentaci analyz,
napf.chromatogramy.

U metod pro stanoveni ¢isté G¢inné latky a signifikantnich a/nebo relevantnich
nedistot v technické éinné latce je pozadovan udaj o spravnosti.

Pfi stanoveni &isté Ulinné latky musi byt opakovatelné stanovena v zisadé
z minimalng péti stanoveni. Musi byt uvedena relativni smérodatna odchylka
(v %). Odlehlé hodnoty identifikované vhodnou metodou (napf. Dixonliv nebo
Grubbilv test) mohou byt vyfazeny. Jestlize byly odlehlé hodnoty vyfazeny, musi
byt tato skutednost zfetelné vyznaena. Musi byt ucinén pokus vysvétlit diivod
vyskytu jednotlivych odlehlych hodnot.
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4.2

Metody pro stanovent rezidui

Metody musi umoziovat stanoveni u¢inné latky a/nebo relevantnich metaboliti.
Pro kazdou metodu a pro kazdou relevantni reprezentativni matrici musi byt
experimentalné stanoveny a uvedeny specifi¢nost, pfesnost, vytéZzek a mez
stanovitelnosti.

V zasadé maji byt navrZzené metody pro stanoveni rezidui multirezidudlnimi
metodami (metodami pro nékolik rezidui); standardni multirezidudlni metoda pro
nékolik rezidui musi byt posouzena a uvedena z hlediska jeji vhodnosti pro
stanoveni rezidui. JestliZe navrZzené metody pro stanoveni rezidui nejsou
multirezidualnimi metodami nebo s témito metodami nejsou slucitelné , musi byt
navrZena alternativni metoda. Jestlize tento pozadavek k pfili§ velkému poctu
metod pro jednotlivé slouceniny, je pfijatelna jedna metoda, ktera umoziiuje
stanoveni ,,spole¢né ¢asti* jednotlivych sloucenin.

V tomto oddile plati nasledujici definice:

a) Specificnost

SpecifiCnost je schopnost metody rozli§it mezi méfenym analytem
a ostatnimi latkami.

b) Presnost

Piesnost je definovana jako tésnost shody mezi vysledky nezévislych
zkousek ziskanymi za pfedepsanych podminek.

Opakovatelnost: pfesnost za opakovatelnych podminek, tj. za podminek,
kdy jsou vysledky nezavislych zkousek ziskany v kratkych casovych
intervalech stejnou metodou, se stejnym zkuSebnim materidlem, ve stejné
laboratofi, stejnou osobou za pouZiti stejného zatizeni.

Reprodukovatelnost: ProtoZze definice reprodukovatelnosti v piislusnych
publikacich (napiiklad v normé ISO 5725) neni zpravidla pouZitelnd pro
metody analyzy rezidui, je reprodukovatelnost ve smyslu této smémice
definovana jako validace opakovatelnosti vytéZku u typickych matric a na
urovnich typickych koncentraci alespoii vjedné laboratofi, ktera je
nezéavisld na laboratofi, ktera plivodné validovala studii (tato nezavisla
laboratof miZe byt soucasti téhoz podniku) (ovéteni nezavislou laboratofi).

c) Vytézek

Procenta z mnoZstvi ufinné latky nebo relevantniho metabolitu plivodné
pfidaného ke vzorku vhodné matrice, kterd neobsahuje detekovatelné

mnoZstvi analytu.

d) Mez stanovitelnosti

Mez stanovitelnosti (Sasto uvadéna jako mez kvantifikace) je definovana
jako nejniz§i zkousend koncentrace, pfi které je dosaZeno pfijatelné stiedni
hodnoty vytézku (obvykle 70 az 110 % s relativni smérodatnou odchylkou,
nejlépe  20; v urditych opravnénych piipadech mizZe byt pfijatelnd niZsi
nebo vy3§i stfedni hodnota vyt&€Zku a rovnéz tak muZe byt piijatelnd vyssi
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42.1

422

423

relativni smérodatna odchylka).

Rezidua v rostlinach, rostlinnych produktech, potravindch (rostlinného a
Zivocisného pivodu), krmivech a/nebo na nich

PredloZené metody musi byt vhodné pro stanoveni vSech slozek zahrnutych do
definice rezidui, jak byla pfedloZena podle ustanoveni oddilu 6 bodd 6.1 a 6.2,
aby bylo ¢lenskym statim umozZnéno zjistit soulad s stanovenimi MRL nebo
stanovit uvolnitelna rezidua.

Specifi¢nost metod musi umoznit stanoveni viech sloZek zahrnutych do definice
rezidui, jestliZe je zapotfebi, pouZije se dal§i potvrzujici metoda.

Musi byt stanovena a uvedena opakovatelnost. Soub&Zné analytické vzorky pro
zkousku lze pfipravit ze spoleéného vzorku oSetfeného na poli, ktery obsahuje
vznikld rezidua. Alternativné lze soub&Zné analytické vzorky pro zkousku
pfipravit z béZného neoSetfeného vzorku, jehoZ pomé&mé €asti jsou obohaceny na
pozadované urovni (na poZadovanych trovnich).

Must byt uvedeny vysledky z validace nezavislou laboratofi.

Musi byt stanovena a uvedena mez stanovitelnosti véetné jednotlivych vytéZzkid
a primérného vytéZzku. Musi byt experimentalné stanovena a uvedena relativni
smérodatna odchylka souhrnného vyt€zku i relativni smérodatné odchylky pro
kaZdou jednotlivou uroveii obohaceni.

Rezidua v pudé

Musi byt pfedloZeny metody pro analyzu matefské slouceniny a/nebo relevantnich
metabolitii v pidé.

Specifinost metod musi umoZnit stanoveni matefské sloudeniny a/nebo
relevantnich metaboliti, jestliZe je zapotiebi, pouZije se dalsi potvrzujici metoda.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytéZek a mez stanovitelnosti,
véetné jednotlivych vytéZkd a primérného vytéZku. Musi byt experimentilng
stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka souhrnného vytéZku i
relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou troverti obohaceni.

Navrzena mez stanovitelnosti nesmi ptekrolit koncentraci, ktera je zavazna
z hlediska expozice necilovych organismii nebo kviili fytotoxickym uéinkim.
Obvykle mez stanovitelnosti nesmi pfesahnout 0,05 mg/kg.

Rezidua ve vodé (véetné pitné vody, podzemnich a povrchovych vod)

Musi byt pfedloZeny metody pro analyzu mateiské sloueniny a/nebo relevantnich
metabolitd ve vodg.

Specifi¢nost metod musi umoznit stanovit matetskou slouc¢eninu a/nebo relevantni
metabolity, jestliZe je zapotiebi, pouZije se dalsi potvrzujici metoda.
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42.4

425

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytéZzek a mez stanovitelnosti,
veetné jednotlivych vyt€Zkl a primémého vytéZku. Musi byt experimentilné
stanovena auvedena relativni smeérodatnd odchylka souhrnného vytéZzku
1 relativni smérodatné odchylky pro kaZdou jednotlivou uroveti obohaceni.

U pitné vody nesmi navrzeni mez stanovitelnosti piekrodit 0,1 pg/l.
U povrchovych vod nesmi navrZend mez stanovitelnosti ptekro¢it koncentraci,
ktera ma4 dopad na necilové organismy dopad povaZovany podle poZadavkid
pfilohy VI ke Smérnici 91/414/EHS za nepfijatelny.

Rezidua v ovzdusi

Musi byt pfedloZeny metody pro analyzu u¢inné latky a/nebo relevantnich
metabolitdl v ovzdusi, které se vytvafeji pfi nebo kratce po aplikaci, pokud nelze
prokazat, Ze expozice obsluhy, pracovniki nebo okolnich osob neni
pravdépodobna.

Specifi¢nost metod musi umozZnit stanovit matefskou slou¢eninu a/nebo relevantni
metabolity, jestliZe je zapotiebi, pouZije se dalsi potvrzujici metoda.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytéZek a mez stanovitelnosti,
véetn€ jednotlivych vyt€Zkii a priimémého vyt€zku. Musi byt experimentilng
stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka souhrnného vytéZzku
i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou urovefi obohaceni.

NavrZend mez stanovitelnosti musi zohledfiovat relevantni mezni hodnoty
zaloZené na ochran¢ zdravi nebo relevantni urovné expozice.

Rezidua v télnich tekutindch a tkanich

Jestlize je u€inna latka klasifikovéana jako toxicka nebo vysoce toxicka, musi byt
pfedloZeny vhodné analytické metody.

Specifi¢nost metod musi umoznit stanovit matetskou slou¢eninu a/nebo relevantni
metabolity, jestliZe je zapottebi, pouZije se dalsi potvrzujici metoda.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytéZzek a mez stanovitelnosti,
véetné jednotlivych vytéZkd a primérného vytéZzku. Musi byt experimentalné
stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka souhrnného vytéZzku
i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou miru obohaceni.
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5.

TOXIKOLOGICKE STUDIE A STUDIE METABOLISMU
Uvod

a) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo
vice pfipravki obsahujicich u¢innou latku musi byt dostatené k tomu, aby
umozZnily provést vyhodnoceni, pokud jde o rizika pro ¢lovéka, ktera souviseji
s manipulaci a pouZivanim pfipravkd na ochranu rostlin obsahujicich ucinnou
latku, a pokud jde o riziko pro ¢lov€ka vyplyvajici ze stopového mnoZstvi
rezidui zGstavajicich v potravinach a vodé. Poskytnuté informace musi byt
kromé toho dostatecné:

- k tomu, aby umoznily u¢init rozhodnuti, zda G¢innou latku 1ze ¢i nelze
zafadit do pfilohy I ke Smémici 91/414/EHS,

—  pro specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, spojenych se
zatazenim do ptilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

- pro klasifikaci u¢inné latky podle nebezpeci,

- pro stanoveni odpovidajici urovné pfipustného denniho pifjmu (ADI)
pro ¢lovéka,

—  pro stanoveni pfijatelné urovné€ expozice obsluhy (AOEL),

- pro specifikaci symboli nebezpe€nosti, oznafeni nebezpecnosti,
formulaci pfislu§nych vét oznacdujicich specifickou rizikovost, pokynil
pro bezpetné nakladani za ucelem ochrany osob, zvifat a Zivotniho
prostfedi, které je nutno uvést na obalu (nddobach),

—  pro identifikaci vhodnych opatfeni pro prvni pomoc a rovné€Z vhodna
diagnosticka a terapeuticka opatfeni, ktera je nutno dodrZet v pfipadé
otravy osob, a

—  k tomu, aby umozZnily provést hodnoceni povahy a rozsahu rizik pro
¢lovéka, zvifata (druhy obvykle krmené a chované nebo konzumované
¢lovékem) a rizik pro jiné necilové druhy obratlovct.

b) Je tieba zkoumat a uvést viechny potencialné neptiznivé ucinky zjisténé pti
rutinnich toxikologickych zkoumanich (véetn€ ucinkt na organy a specialni
systémy, jako jsou imunotoxicita a neurotoxicita) a provést a uvést takové
dodateéné studie, které mohou byt nezbytné pro zkoumani moZnych
mechanism@, stanovit hodnoty NOAEL (nepozorovatelnych trovni
nepiiznivych u¢inkd) aposoudit vyznamnost téchto ucinki. Musi byt
uvedeny v8echny dostupné idaje a informace tykajici se biologie, které jsou
vyznamné pro posouzeni toxikologického profilu zkouSené latky.

¢) V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit negistoty na toxikologické chovani,
je podstatné, aby byl vkazdé pfedlozené studii uveden podrobny popis
(specifikace) pouZitého materialu, jak je uvedeno v oddile 1 bodu 11. Testy
musi byt provedeny za pouZiti u¢inné latky takové specifikace, jakd bude
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pouZita pfi vyrobé piipravki, jeZ maji byt povoleny, s vyjimkou piipadi,
kdy je poZadovan nebo povolen material zna¢eny radioizotopy.

d) Jestlize jsou studie provadény za pouZiti laboratorné nebo poloprovozné
vyrobené ucinné latky, musi byt studie opakovany za pouZiti technické
ucinné latky, pokud nelze prokézat, Ze je pouzity zkuSebni material pro
ucely toxikologického testovani a posouzeni v podstaté stejny. V piipadé
nejistoty musi byt pfedloZeny dal§i dopliiovaci studie slouZici jako zaklad
pro rozhodnuti o mozZné potfeb€ opakovani studii.

e) V pripadé studii, u nichZ je davkovani rozloZeno v uréitém obdobi, se
k podavani pouZije nejlépe jedna Sarze ucinné latky, pokud to dovoluje
stabilita.

f) U vSech studii musi byt uvedena skutenad dosaZena dédvka v mg/kg télesné
hmotnosti a rovnéZ v jinych vhodnych jednotkach. Jestlize je davkovani
realizovano prostfednictvim stravy, musi byt zkouSend sloucenina
rovnomérné rozptylena v potrave.

g) JestliZze kone¢na rezidua (jimz budou vystaveni spotiebitelé nebo pracovnici,
ve smyslu definice uvedené v pfiloze III bodu 7.2.3 ke smémici) jako
disledek metabolismu nebo jinych procesti v oSetfenych rostlindch nebo na
nich nebo v disledku zpracovani oSetfenych produktti obsahuji latku, kterd
sama neni Géinnou latkou aneni identifikovana jako metabolit v savcich,
bude nezbytné provést studie toxicity téchto sloZzek z kone¢nych rezidui,
pokud nelze prokazat, Ze expozice spotiebitelli nebo pracovnikll t€émto
latkdm nepfedstavuje vyznamné zdravotni riziko. Toxikokinetické studie
a studie metabolismu tykajici se metabolitli a produkti odbouravani se
provedou pouze tehdy, jestlize zjisténi o toxicit€ metabolitd nelze zhodnotit
pomoci dostupnych vysledku tykajicich se i¢inné latky.

h) Zplsob podavani testované latky zavisi na hlavnich cestich expozice.
V piipadech, kdy jde pfevdzné o expozici plynné fazi, mize byt vhodné&;jsi
provést inhalaéni studie namisto oralnich studii.

5.1 Studie absorpce, distribuce, vylucovdni a metabolismu u savci

V této oblasti mohou byt poZadovany zcela omezené udaje, jak je uvedeno nize,
omezené na jeden testovany druh (obvykle potkan). Tyto udaje mohou poskytnout
uzitedné informace pii navrhovani a interpretaci naslednych testd toxicity. Je viak
nutno mit na paméti, Ze informace o mezidruhovych rozdilech mohou byt
rozhodujici pfi extrapolaci udaji ziskanych u zvifat na clovéka a informace
o pronikani kidZi, absorpci, distribuci, vyluovani a metabolismu mohou byt
uzitedné pii posuzovani rizika pro obsluhu. Neni mozné specifikovat podrobné
poZadavky na tidaje pro vechny oblasti, nebot’ exaktni poZadavky budou zaviset
na vysledcich ziskanych pro kazdou jednotlivou zkouSenou latku.
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Ugel testu
Testy musi poskytnout dostate¢né udaje, které umozni:
— vyhodnotit rychlost a miru absorpce,

— stanovit distribuci ve tkanich a rychlost a miru vyluéovani zkou$ené latky
a relevantnich metabolit,

— 1dentifikaci metaboliti a metabolickych cest.

RovnéZ je nutno zkoumat vliv Grovné davky na tyto parametry a zda se lisi
vysledky po jedné déavce oproti vysledkiim po opakovanych davkach.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Musi byt provedena a uvedena toxikokineticka studie na potkanech s jednou
davkou (oralni podani) alespoii pti dvou trovnich davky a rovné€Z toxikokineticka
studie na potkanech s opakovanou davkou (oralni podani) pti jedné urovni davky.
V ur¢itych pfipadech miiZze byt nezbytné provést dodate¢né studie na dal§im
druhu (napt. na kozach nebo slepicich).

Testovaci metoda

Smérnice Komise 87/302/EHS ze dne 18. listopadu 1987, kterou se podevaté
piizplisobuje technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS o sbliZovani
pravnich a spravnich pfedpisd tykajicich se klasifikace, baleni a oznafovani
nebezpeénych latek, ¢ast B, Toxikokinetika.

AKkutni toxicita

Poskytnuté a hodnocené studie, udaje a informace musi byt dostatecné k tomu,

aby umozZnily identifikaci u¢inkd po jedné expozici u¢inné latce a zejména aby

umoznily stanovit:

— toxicitu u€inné latky,

— dasovy pribéh a charakteristiky uéinkd s vycerpavajicimi podrobnostmi o
zménach v chovéani a mozné viditelné postmortalni patologické nalezy,

— kde je to mozné, zpisob toxického piisobeni, a

— relativni nebezpeci spojené s riiznymi expoziénimi cestami.

Ackoliv musi byt kladen diraz na odhad stupiid toxicity, ziskané informace musi
rovnéZ umoznit klasifikaci u¢inné latky podle smérnice Rady 67/548/EHS.
Informace ziskané pfi testovani akutni toxicity jsou cenné zejména pfi posuzovani
pravdépodobného nebezpeéi pii nehodach.
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5.2.1

5.2.2

523

Oralni toxicita

Okolnosti, za kterych je test pozadovéan

Akutni oralni toxicita uéinné latky musi byt uvedena vzdy.
Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle pfilohy ke smérmici Komise 92/69/EHS ze dne
31. Gervence 1992, kterou se po sedmnacté pfizptisobuje technickému pokroku
smérnice Rady 67/548/EHS o sbliZovani pravnich a spravnich predpisi tykajicich
se klasifikace, baleni a oznaovani nebezpeénych latek, metodami B1 nebo Bl
bis.

Perkutanni toxicita

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Akutni perkutanni toxicita uéinné 1atky musi byt uvedena vzdy.
Testovaci metoda

Musi byt zkoumany lokalni i systémové ucinky. Test musi byt proveden podle
smérnice 92/69/EHS, metodou B3.

Inhalacni toxicita

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Inhala¢ni toxicita u¢inné latky musi byt uvedena, jestliZze u€inna latka:
— je plyn nebo zkapalnény plyn,

— ma byt pouZita jako fumigant,

— maA byt obsaZena v pfipravku vyvijejicim dym nebo aerosol nebo v ptipravku
uvoliiujicim pary,

— ma byt pouzivana pomoci zafizeni ke zmlZovani,

— ma tlak par >1x10? Pa a ma byt obsaZena v ptipravcich, které maji byt
pouZzity v uzavienych prostorach, jako jsou sklady nebo skleniky,

— ma byt obsaZena v praskovych pfipravcich obsahujicich vyznamny podil ¢éstic
o priméru < 50 um (> 1 % hmot.), nebo

— ma byt obsaZena v pfipravcich, které se aplikuji zplsobem, pfi némZ se
vytvaH vyznamny podil &astic nebo kapének o priméru <50 um (>1 %
hmot.).

Testovaci metoda
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5.2.5

5.2.6

Testovani musi byt provedeno podle smérnice 92/69/EHS, metodou B2.
Kozni drazdivost
Ucel testu

Test umozni zjistit potencidl ucinné latky drazdit kazi, véetné potencialni
vratnosti pozorovanych ucinkd.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Kozni drazdivost vyvolana uéinnou latkou musi byt stanovena vZdy kromé
ptipadi, kdy je podle metodiky zkousky pravdépodobné, Ze miZze dojit k vaZnym
ucinkim na kdZzi, nebo v piipadé, Ze tyto uéinky lze vyloucit.

Testovaci metoda

Test akutni koZni dréZdivosti musi byt proveden podle smérnice 92/69/EHS,
metodou B4.

Ocni drazdivost
Utel testu

Test umozZni zjistit potencial uéinné latky drazdit o¢i, v€etné potencialni vratnosti
pozorovanych u¢inkd.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Testy o€ni draZdivosti uc¢innou latkou musi byt provedeny vzdy kromé ptipadd,
kdy je podle testovaci metody pravdépodobné, Ze mize dojit k vaZnym wuc¢inktim
na o€i.

Testovaci metoda

Akutni oéni drazdivost musi byt provedena podle smérmice 92/69/EHS, metodou
BS.

Senzibilizace kiZe
Ugel testu

Test poskytne dostate¢né informace pro posouzeni potencidlu u¢inné latky
vyvolat reakce senzibilizace kiZe.
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Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Testovani musi byt provedeno vzdy kromé ptipadl, kdy je litka znama jako
senzibilator.
Testovaci metoda
Testovani musi byt provedeno podle smémice 92/69/EHS, metodou B6.
5.3 Kratkodobd toxicita
Studie kratkodobé toxicity musi byt navrZeny tak, aby poskytovaly informace
o mnozstvi u¢inné latky, které Ize tolerovat bez toxickych ucinkli za podminek
studie. Tyto studie poskytuji uZzitecné udaje o nebezpe¢i pro osoby, které
zachazeji s pfipravky na ochranu rostlin obsahujicimi danou téinnou latku a tyto
pfipravky pouZivaji. Zejména kratkodobé studie poskytuji zékladni pohled na
mozné kumulativni u¢inky u¢inné latky a na rizika pro pracovniky, ktefi jim
mohou byt intenzivné€ vystaveni. Krome toho kratkodobé studie poskytuji uZitecné
informace pro navrhovani studii chronické toxicity.
Studie, udaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny musi byt
dostateéné k tomu, aby umozZnily identifikaci u¢inkli po opakované expozici
uéinné latce a zejména aby dale umozZnily stanovit:
— vztah mezi davkou a nepfiznivymi ucinky,
— toxicitu uéinné latky véetné NOAEL, je-1i to moZné,
— cilové organy, jsou-li dileZité,
— ¢asovy prib&h a charakteristiky otrav s vy€erpavajicimi podrobnostmi
o zménach v chovani a moZnych postmortalnich patologickych nalezech,
— specifické toxické u¢inky a vyvolané patologické zmeény,
— pfetrvavani a vratnost uréitych pozorovanych toxickych u¢inkd po preruseni
podavani davek, jsou-li dilezité
— kde je to mozZné, zplisob toxického plisobeni,
— relativni nebezpeci spojené s riznymi cestami expozice.
5.3.1 Studie ordlni toxicity — 28denni

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

I kdyZ neni provedeni 28dennich kratkodobych studii povinné, tyto studie mohou
byt uZite€né jako orienta¢ni testy. Jestlize jsou provedeny, musi byt uvedeny,
protoze by vysledky mohly byt zvla§t® cenné pifi identifikaci adaptacnich
odpovédi, které mohou byt ve studiich chronické toxicity maskovény.
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Testovaci metoda
Test musi byt proveden podle smérnice 92/69/EHS, metodou B7.

532 Studie oralni toxicity — 90denni
Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Vzdy musi byt uvedena kratkodoba (90denni) studie oralni toxicity u¢inné latky
jak pro potkana, tak i pro psa. Jestlize existuji diikazy, Ze pes je vyznamné
citlivéjsi, a jestlize je pravdépodobné, Ze tyto udaje budou vyznamné pfi
extrapolaci ziskanych vysledki na ¢&lovéka, musi byt provedena a uvedena
12mési¢ni studie toxicity na psech.

Testovaci metoda

Smérnice 87/302/EHS, ¢ast B, test subchronické oralni toxicity.

533 Dalsi cesty expozice
Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Pro posouzeni expozice obsluhy mohou byt uZite¢né dal$i perkutanni studie.
U t&kavych latek (tlak par > 107 Pa) se vyZaduje odborny posudek, aby bylo
moZné rozhodnout, zda musi byt provedeny kratkodobé studie oralni nebo
inhala¢ni expozice.
Testovaci metoda

— 28denni studie dermalni toxicity: smémice 92/69/EHS, metoda B 9,

— 90denni studie dermalni toxicity: smérnice 87/302/EHS, &ast B, studie
subchronické dermalni toxicity,

~ 28denni studie inhala¢ni toxicity: smémice 92/69/EHS, metoda B §,

— 90denni studie inhala¢ni toxicity: smémice 87/302/EHS, ¢ast B, studie
subchronické inhalaéni toxicity.

54 Testovdni genotoxicity
Utel testu
Tyto studie jsou cenné pro:
— pfedpovéd potencidlu genotoxicity,
— vd&asnou identifikaci genotoxickych karcinogend,

— objasnéni mechanismu pisobeni nékterych karcinogent.
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Aby nedoslo k odpovédim, které jsou artefakty testovaného systému, nesmi byt
pii stanoveni mutagenity in vitro nebo in vivo pouZity nadmérne toxické davky.
Tento piistup je nutno povaZovat za hlavni voditko. Je dilezZité, aby byl piijat
flexibilni pfistup k vybéru dal§ich testd, zavisly na interpretaci vysledkl
v jednotlivych etapach.

5.4.1 Studie in vitro
Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Testy mutagenity in vitro (test genovych mutaci na bakteriich, test klastogenicity
na sav€ich bumikdch a Test genovych mutaci na savéich buitkdch) musi byt
provedeny vzdy.

Testovaci metody
Ptijatelnymi testovacimi metodami jsou:

Smémice 92/69/EHS, Metoda B 14 — Salmonella typhimurium — test zpétné
mutace

Smémice 92/69/EHS, Metoda B 10 — in vitro cytogeneticky test na savc€ich

butikach

Smémice 87/302/EHS, Cast B — in vitro test genové mutace na savéich buiikach
5.4.2 Studie in vivo na somatickych burikdch

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Jsou-li v8echny vysledky studii in vitro negativni, musi byt provedeno dalsi

testovani s uvdZenim vSech dal§ich dostupnych relevantnich informaci (vcetné

toxikokinetickych, toxikodynamickych a fyzikalné-chemickych tdaji a udajii o

analogickych latkach). Testy mohou byt invivo studie nebo in vitro studie

pouzivajici metabolicky systém odlisny od dfive pouZitého metabolického

systému (metabolickych systémi).

Jestlize je cytogeneticky test in vitro pozitivni, musi byt proveden test in vivo na
somatickych buiikdch (analyza metafdze kostni dfené hlodavcd nebo
mikronukleus test na hlodavcich).

Jestlize jsou oba testy genové mutace in vitro pozitivni, musi byt proveden test
in vivo pro zji§téni neplanovanych syntéz DNA nebo ,,spot “ test na my$ich.

Testovaci metody
Piijatelnymi testovacimi metodami jsou:
Smémice 92/69/EHS, Metoda B 12 — Mikronukleus test

Smérnice 87/302/EHS, Cést B — Spot test na mysich
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55

Smérnice 92/69/EHS, Metoda B 11 - Cytogeneticky test in vivo na kostni dieni
savci, analyza chromozomd.

Studie in vivo na zarodecnych burikach
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

JestliZze je né€ktery z vysledki studie na somatickych butikach in vivo pozitivni,
mize byt odiivodnéno testovani uéinkti na zarodeénych buiikach in vivo. Nutnost
provadét tyto testy se musi zvaZovat pro kazdy jednotlivy pfipad na zakladé
informaci tykajicich se toxikokinetiky, pouZiti a pfedpokladané expozice. Vhodné
testy vyZaduji vyhodnoceni interakce s DNA (jako je dominantni letdlni test),
potencialu dédiénych vlivi a podle moZnosti provedeni kvantitativniho posouzeni
dédiénych vlivi. Uznava se, Ze sohledem na jejich sloZitost bude pouziti
kvantitativnich studii vyZadovat padné odtivodnéni.

Chronicka toxicita a karcinogenita
Utel testu

Provedené a uvedené dlouhodobé studie spolecné s dal§imi relevantnimi udaji
ainformacemi o u¢inné latce musi byt dostate¢né ktomu, aby umoZnily
identifikaci u¢inkd, k nimZ dochézi po opakované expozici ucinné latce, a
zejména musi byt dostate¢né pro:

identifikaci nepiiznivych G¢inki vyplyvajicich z expozice u¢inné latce,

identifikaci pfipadnych cilovych organd, je-li relevantni,

stanoveni vztahu mezi davkou a odpovédi,

identifikaci pozorovanych zmén piiznaki toxicity a jejich projevi, a

stanoveni NOAEFEL.

Obdobné musi byt studie karcinogenity spolecné s dal$imi relevantnimi udaji
a informacemi o u¢inné latce dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit nebezpeci
pro ¢lovéka po opakované expozici uéinné latce, a zejména musi byt dostate¢né
pro:

identifikaci karcinogennich G¢inkd vyplyvajicich z expozice u¢inné latce,
— stanoveni druhové a organové specifi¢nosti vyvolanych novotvart,
— stanoveni vztahu mezi davkou a odpovédi, a

— u negenotoxickych karcinogeni, identifikaci maximalni davky nevyvolavajici
nepiiznivy ucinek (prahova davka).

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Musi byt stanovena chronickd toxicita a karcinogenita vSech u¢innych latek.



Cistka 106 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Strana 6799

Jestlize je za vyjimeénych okolnosti konstatovano, Ze toto testovani neni
nezbytné, musi byt toto konstatovani plné odiivodnéno, napi. Ze toxikokinetiké
udaje ukazuji, Ze nedochazi k absorpci G¢inné latky ze stfeva, kiiZi nebo dychacim
systémem.

Podminky testu

Studie chronické oralni toxicity a karcinogenity (dvouleta) u¢inné latky musi byt
provedena na potkanech jako testovaném druhu; tyto studie 1ze kombinovat.

Studie karcinogenity u¢inné latky musi byt provedena na mysich jako testovacim
druhu.

Jestlize se predpokladd negenotoxicky mechanismus karcinogenity, musi byt
uveden dobfe prokazany piipad podloZeny relevantnimi experimentalnimi udaji,
véetné udaji nezbytnych pro objasnéni probihajiciho mechanismu.

Zatimco standardni referen¢ni Uidaje o odpovédich na oSetfeni jsou soub&Zznymi
kontrolnimi udaji, mohou byt historické kontrolni udaje uZite¢né pfi interpretaci
jednotlivych studii karcinogenity. Jestlize jsou pfedloZeny historické kontrolni
udaje, musi byt ziskany na stejném druhu a kmeni oSetfovném za obdobnych
podminek a maji pochazet ze soudobych studii. Uvedené informace
o historickych kontrolnich udajich musi obsahovat:

identifikaci druhu a kmene, jméno dodavatele a identifikaci specifické
lokality, méa-li dodavatel vice neZ jedno sidlo,

|

— nazev laboratofe a ¢asové iidaje, kdy byla studie provadéna,

—~ popis vieobecnych podminek, za nichZ byla zvifata chovéna, v¢etné typu nebo
obchodni znacky krmiva a, kde je to moZné, spotfeby krmiva,

7 w7

— pfiblizné stafi kontrolnich zvitat, ve dnech, na pocatku studie a v den jejich
usmrceni nebo uhynuti,

— popis charakteru mortality kontrolni skupiny pozorované v priibéhu nebo na
konci studie a dal$ich souvisejicich pozorovani (napf. nemoci, infekci),

— nazev laboratofe a jména hodnoticich védci odpovédnych za soustted’ovani
a interpretaci patologickych dat ze studie, a

— specifikaci charakteru nadori, které mohly byt kombinovéany, aby se ziskaly
vSechny udaje o vyskytu.

Zkousené davky v&etné nejvyssi zkouSené davky musi byt zvoleny na zékladé
vysledki kratkodobych zkousek a, jsou-li dostupné, v dobé planovéni pfislusSnych
studii, na zakladé metabolickych a toxikokinetickych dat. Nejvys§i davkova
Urovett ve studii karcinogenity ma vyvolat ptiznaky minimalni toxicity, jako je
mirné sniZeni pfirtistku t&€lesné hmotnosti (mensi nez 10 %), bez zpfisobeni nekréz
tkané nebo metabolické saturace abez podstatného ovlivnéni obvyklé délky
Zivota jinymi U&inky, neZ jsou nadory. Jestlize se provadi dlouhodobé studie
toxicity oddé€leng, ma nejvy$si Groveni davky vyvolat urcité vyrazné ptiznaky
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toxicity, aniZz by zplsobila nadméry thyn. Vy$§i davky, které zpisobuji
nadmémou toxicitu, se pro hodnoceni nepovazuji za relevantni.

Pfi shromaZd’ovani udaji a sestavovani zprav se nesmi spojovat vyskyt
nezhoubnych a zhoubnych nadorid, pokud se jasn€¢ neprokaze, Ze se Casem
z nezhoubnych nadorid vyvijeji zhoubné nadory. Obdobné nesméji byt pro udely
zpravy spojovany rozdilné neasociované nadory, zhoubné ¢&i nezhoubné,
vyskytujici se na tomtéZ organu. Aby nedoSlo k zaméné, pouzZije se pfi
pojmenovani a popisovani nadorti terminologie vypracovana Americkou
spole¢nosti  toxikologickych  patologii® nebo  terminologie  uvedena
v Hannoverském registru nadorti (RENT). Musi byt uveden pouzity systém.

Podstatné je, aby zvoleny biologicky material pro histopatologické vyhodnoceni
zahrmoval material zvoleny pro poskytnuti dalSich informaci o 1ézich
identifikovanych pfi makropatologickém hodnoceni. Pokud je to relevantni pro
objasnéni mechanismu piisobeni a jsou dostupné, musi byt provedeny a uvedeny
specialni histologické (barvici) techniky, histochemické techniky a hodnoceni
elektronovym mikroskopem.

Testovaci metoda

Studie musi byt provedeny podle smémice 87/302/EHS, ¢ast B — Test chronické
toxicity, test  karcinogenity nebo  kombinovany test  chronické
toxicity/karcinogenity.

5.6 Reprodukcni toxicita
Nepfiznivé ucinky na reprodukci jsou dvojiho typu:
— poskozeni sam¢i nebo samici fertility, a
— udinky na normalni vyvoj potomstva (vyvojova toxicita).

Musi byt prozkoumany a uvedeny mozné ucinky na vSechny aspekty fyziologie
reprodukce u samcli i u samic, stejné jako moZné ucinky na prenatalni
a postnatalni vyvoj. Jestlize je za vyjime¢nych okolnosti konstatovano, Ze
takovéto zkouSeni neni nezbytné, musi byt toto konstatovéani pln€ odivodnéno.

Zatimco standardni referen¢ni udaje o odpovédich na oSetfeni jsou soucasnymi
kontrolnimi udaji, mohou byt historické kontrolni udaje uZite¢né pii interpretaci
jednotlivych studii reprodukce. Jestlize jsou ptedloZeny historické kontrolni udaje,
maji byt ziskany na stejném druhu a kmeni udrZzovaném za obdobnych podminek
a maji pochazet ze soudobych studii. Uvedené informace o historickych
kontrolnich udajich musi obsahovat:

— identifikaci druhu a kmene, jméno dodavatele a identifikaci specifické
lokality, ma-li dodavatel vice nez jedno sidlo,

— nazev laboratofe a idaje, kdy byla studie provedena,

3 Standardised System of Nomenclature and Diagnostic Criteria ~Guides for Toxicologic Pathology.
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— popis vieobecnych podminek, za nichZ byla zvifata chovana, véetné typu nebo
obchodni znagky krmiva a, kde je to mozné, spotieby krmiva,

— piiblizné stafi kontrolnich zvifat, ve dnech, na pocatku studie a v den jejich
usmrceni nebo uhynuti,

— popis charakteru mortality kontrolni skupiny pozorované v prib&hu a na konci
studie a dal$ich souvisejicich pozorovéni (napf. nemoci, infekce), a

— nazev laboratofe a jména hodnoticich vé€dci odpovédnych za soustied’ovani
a interpretaci toxikologickych tdaji ze studie.

5.6.1 Vicegeneracni studie

Ucel testu

Uvedené studie spoleéné s dal§imi relevantnimi Udaji a informacemi o u€inné
latce musi byt dostatecné k tomu, aby umozZnily identifikaci u¢inkd na reprodukci,
knimZ dochazi po opakované expozici u€inné litce, a zejména musi byt
dostatecné pro:

|

identifikaci pfimych a nepifimych uc€inkd na reprodukci, vyplyvajicich
z expozice ucinné latce,

— identifikaci jakéhokoliv zvySeni obecnych toxickych u€inkd (zaznamenanych
pii testovani kratkodobé a chronické toxicity),

— stanoveni vztahu davka - odpovéd, identifikaci pozorovanych zmén ptiznaka
toxicity a pozorovanych projevi, a

|

stanoveni NOAEL.
Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Studie reprodukéni toxicity na potkanech po dobu nejméné dvou generaci musi
byt uvedena vZdy.

Testovaci metoda

Testy musi byt provedeny podle smérmice 87/302/EHS, ¢ast B, Reprodukéni
toxicita - dvougenerac¢ni test. RovnéZ musi byt uvedena hmotnost reprodukénich
organt.

Doplikové studie

JestliZe to je nezbytné pro lepsi interpretaci U¢inkt na reprodukci a pokud nejsou
tyto informace dosud k dispozici, miize byt nezbytné provést doplitkové studie
s cilem poskytnout nasledujici informace:

— oddélené studie na samcich a samicich,

— tfisegmentové studie,
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— Test dominantni letality sam¢i fertility,
— kfiZeni oSetfenych samct s neoSetfenymi samicemi a naopak,
— ucinky na spermatogenezi,
— ucinky na ovogenezi,
— ufinky na motilitu, mobilitu a morfologii spermii, a
— zkouméni hormonalni aktivity.
5.62 Studie vyvojové toxicity
Ucel testu
Uvedené studie spolecn€ s dal$imi relevantnimi daji a informacemi o uéinné
latce musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit u¢inky na vyvoj embrya
a plodu, k nimZ dochazi po opakované expozici u¢inné latce, a zejména musi byt
dostate¢né pro

— identifikaci pfimych a nepfimych u¢inkdi na vyvo] embrya a plodu
vyplyvajicich z expozice u€inné latce,

— identifikaci jakékoliv toxicity pro matku,

— stanoveni vztahu mezi pozorovanymi odpovéd'mi a davkou jak u matky, tak
u potomstva,

— 1identifikaci pozorovanych zmén ptiznaki toxicity a pozorovanych projevi, a

stanoveni NOAEL.

Déle musi testy poskytnout dodate¢né informace o jakémkoliv zvySeni obecnych
toxickych uc¢inkt na biezi zvitata.
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Tyto testy musi byt provedeny vzdy.

Podminky testu

Vyvojova toxicita musi byt stanovena na potkanech i na kralicich pfi oralnim
podani. Malformace a variace se uvedou oddélené. Ve zpravé musi byt uveden
terminologicky slovnik a diagnostické zasady pro malformace a variace.

Testovaci metoda

Testy musi byt provedeny podle smérice 87/302/EHS, &ast B, Studie teratogenity
— hlodavci a nehlodavei.
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5.7 Studie opoZdéné neurotoxicity
Ucel testu

Test musi poskytnout dostate¢né udaje pro vyhodnoceni, zda po akutni expozici
muiZe G¢inna latka vyvolat opozdénou neurotoxicitu.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Témto studiim musi byt podrobeny latky, které maji podobnou nebo piibuznou
strukturu jako latky, které jsou schopny vyvolat opoZdénou neurotoxicitu, napf.
organofosfaty.

Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle Metodiky OECD 418.
5.8 Dalsi toxikologické studie

5.8.1 Studie toxicity metabolitii podle bodu vii) uvodu

Dopliikové studie, které se vztahuji k jinym latkam, neZ je u¢inna latka, nejsou
béZné pozadovény.

Rozhodnuti o potfebé provést doplitkové studie musi byt provedeno samostatné
pro jednotlive pfipady.

582 Doplrikové studie ucinné latky

V urditych piipadech miZe byt nezbytné provést doplitkové studie za tcelem
dalsiho objasnéni pozorovanych G¢inkd. Tyto studie mohou zahrnovat:

|

studie absorpce, distribuce, vylucovani a metabolismu,

studie potencialu neurotoxicity,

studie imunotoxikologického potencialu,

studie jinych zptisobi podani.

Rozhodnuti o potiebé doplitkovych studii musi byt provedena pro jednotlivé
ptipady pfi zvaZeni vysledkd dostupnych toxikologickych studii a studii

vvvvvv

PoZadované studie musi byt navrZeny jednotlivé z hlediska specifickych
parametri, které maji byt zkoumany, a cild, jichZ ma byt dosaZeno.

5.9 Lékarské udaje

Jestlize jsou k dispozici, a bez dotéeni ustanoveni ¢lanku 5 Smémice Rady
80/1107/EHS ze dne 27. listopadu 1980 o ochrané pracovnikd pii praci pied
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riziky vznikajicimi p#i expozici chemickym, fyzikalnim a biologickym &initelim,
musi byt pfedloZzeny relevantni praktické udaje a informace pro rozeznani
symptomi otravy a o u¢innosti prvni pomoci a o terapeutickych opatfenich. Je
nutno poskytnou specifi¢t€j$i odkazy na vyzkum na zvifatech pro farmakologii
protijedti nebo 1é¢ebnych prostfedki. Je-li to relevantni, je nutno zkoumat a uvést
ucinnost potencialnich protijedd.

Udaje a informace o Gg&incich na ¢lovéka, pokud jsou dostupné a pokud maji
nezbytnou kvalitu, jsou cenné zejména pfi potvrzeni platnosti provedenych
extrapolaci a dosaZenych zavérd, pokud jde o cilové organy, vztahy mezi davkou
a odpovédi a vratnost toxickych u€inkd. Tyto idaje lze ziskat pii nehodach nebo
zZ expozice pfi praci.

5.9.1 Lékarsky dohled nad pracovniky vyrobniho zavodu

Musi byt pfedloZeny zprdvy o programech dohledu nad zdravim pracovniki
podloZené podrobnymi informacemi o navrhu programu, o expozici G¢inné latce a
expozici dalSim chemikdliim. Tyto zpravy musi, je-li to moZné, obsahovat udaje
tykajici se mechanismu pilsobeni uéinné latky. Tyto zpravy musi, pokud jsou
k dispozici, zahrnovat dostupné udaje ziskané u osob exponovanych ve vyrobnich
zavodech nebo po aplikaci u¢inné latky (napf. pokusech zjistovani G¢innosti).

Musi byt uvedeny dostupné informace o senzibilizaci véetn€ alergické odpovédi
u pracovnikii a jinych osob exponovanych u€innou latkou. Tyto informace musi
obsahovat piipadné podrobné udaje o vSech vyskytech hypersenzibility.
Poskytnuté informace musi pokud moZzno zahrnovat podrobné tidaje o Cetnosti,
urovni a délce trvani expozice, o pozorovanych piiznacich a dal$§i vyznamné
klinické informace.

592 Prima pozorovani, nap¥. klinické pripady a vyskyt otrav

Musi byt piedlozeny zpravy z dostupné literatury, které se tykaji klinickych
pfipadd a vyskyti otrav, pokud jsou uvedeny v odbornych &asopisech nebo
oficialnich zpravach, spolu se zpravami o v§ech provedenych naslednych studiich.
Tyto zpravy musi obsahovat uplny popis charakteru, drovné a délky trvani
expozice a rovnéZ pozorovanych klinickych symptomd, poskytnuté prvni pomoci
a provedenych terapeutickych opatfeni a provedenych pozorovani. Souhrmné a
struéné informace nejsou dostacujici.

Jestlize je tato dokumentace podloZena nezbytné podrobnymi udaji, miZe byt
cennd zejména pii potvrzeni platnosti extrapolaci udaji ziskanych u zvifat na
Clovéka a pii identifikaci neofekavanych nepfiznivych ucinkl, které jsou
specifické pro Cloveka.

593 Pozorovani tykajici se expozice celkové populace a pripadné epidemiologické
studie

JestliZe jsou epidemiologické studie k dispozici a jestlize jsou podlozeny udaji
o hladinach a délce trvani expozice a jsou provedeny podle uznanych standardd
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jsou velmi cenné a musi byt pfedlozeny.

594 Diagnostika otrav (stanoveni ucinné ldatky, metabolitii), specifické priznaky otrav,
klinicke testy

JestliZe je dostupny, musi byt uveden podrobny popis klinickych ptiznaki a
symptomi otrav, véetné pocéate¢nich pfiznakti a symptomi a veSkeré podrobnosti
klinickych test, uzite¢nych pro diagnostické ucely. Popis musi zahrnovat veskeré
podrobnosti véetné casovych prib&hl pfi poZiti, dermalni expozici nebo inhalaci
riznych mnozstvi u¢inné latky.

595 NavrZené oSetreni: opatieni pFi prvni pomoci, protijedy, lékarské oSetieni

Musi byt uvedena opatfeni pfi prvni pomoci pro pouZiti v pfipadé otravy
(skuteéné nebo pfi podezieni) a v piipadé zasazeni oéi.

Musi byt podrobné popséany terapeutické reZimy pro pfipad otravy nebo zasazeni
o¢i, véetné ptipadného pouziti protijedii. Musi byt popsany relevantni informace
ziskané na zaklad¢€ praktickych zkuSenosti, existuji-li a jsou dostupné, v ostatnich
pfipadech informace na teoretickych zakladech, tykajici se ucinnosti
alternativnich 1é¢ebnych reZiml, jsou-li relevantni. Musi by popsany
kontraindikace spojené sdanymi rezimy, zejména kontraindikace tykajici se
,obecnych lékarskych problémi* a podminek.

59.6 Ocekavané ucinky otravy

Jsou-li zndmy, musi byt popsany ofekavané u€inky a délka trvani téchto ucinki
po otravé a musi zahrnovat vliv:

— typu, hladiny a délky trvani expozice nebo poZiti a

— rizna obdobi mezi expozici nebo poZitim a zah4jenim o3etfeni.

5.10 Souhrn udaji o toxicité pro savce a celkové vyhodnoceni

Musi byt pfedloZen souhrn vSech udajii a informaci podle odstavci 5.1 az 5.10 a
musi obsahovat podrobné kritické posouzeni téchto udaji v souvislosti
s relevantnimi hodnoticimi a rozhodovacimi kritérii a metodami, zejména pokud
jde o nebezpedi pro élovéka a zvitata, ke kterému mize dojit nebo dochazi, véetné
rozsahu, kvality a spolehlivosti udajd.

Kde je to relevantni, musi byt diskutovany nalezené udaje z hlediska analytického
profilu Sarzi u¢inné latky (odstavec 1.11) a vSech provedenych pieklenovacich
studii (odstavec 5 bodiv), vhodnosti tdaji  pfedloZenych pro hodnoceni
toxikologického profilu technické u¢inné latky.

Poznamky k bodiim 5.1 az 5.10

1) Na zéklad® posouzeni databdze a pfisluinych rozhodovacich kritérii a pokynli, musi byt v kazdé doty¢né
studii uvedena opravnénost navrhovanych NOAEL
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2) Na zékladé t&chto udaji musi byt pfedloZeny védecky zdiivodnéné navrhy na stanoveni ADI a AOEL
ucinné latky

3) Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxiclogic Pathology

4) OJL 327,3.12. 1980, str. 8

5)  Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Research, developed by
Chemical manufactures Association’s Epidemiology Task Group, as part of the Epidemiology Resource
and Informational Centre (ERIC) Pilot Project, 1991

6. REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH
A KRMIVECH NEBO NA NICH

Uvod

a) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo
vice piipravki obsahujicich u€innou latku musi byt dostate¢né k tomu, aby
umoznily provést vyhodnoceni rizik pro ¢lovéka, vyplyvajicich z rezidui
ucinné latky arelevantnich metabolitli, produktii odbouravani a reakénich
produktl zlstavajicich v potravinach. Poskytnuté informace musi byt kromé
toho dostatecné:

— k tomu, aby umozZnily uéinit rozhodnuti, zda Géinnou latku Ize ¢i nelze
zafadit do pfilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

— pro specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, spojenych s kazdym
zafazenim do piilohy I ke Smémici 91/414/EHS,.

b) Musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouZitého materidlu podle
oddilu 1 bodu 11.

c) Studie musi byt provedeny podle dostupnych pokynid pro pfedepsané postupy
zkouSeni rezidui pfipravki na ochranu rostlin v potravinach.

d) Kde to pfipadd vuvahu, musi byt udaje analyzovany pomoci vhodnych
statickych metod. Musi byt uvedeny veskeré podrobnosti o statistické analyze.

e) Stabilita rezidui béhem skladovani.

Miuze byt nezbytné provést studie stability rezidui v pribéhu skladovani.
Odebrané vzorky se obvykle do 24 hodin od odebrani zmrazi, a pokud neni jinak
o slou¢eniné znamo, Ze je t€kava nebo nestald, se obvykle udaje pro extrahované
a analyzované vzorky nepozaduji diive neZ do 30 dnid od odebrani vzorku (Sest
mésict v pfipad€ materialu zna¢eného radioaktivnimi izotopy).

Studie latek, které nejsou znafeny radioaktivnimi izotopy, se provade€ji na
reprezentativnich substratech, a pfednostné na vzorcich oSetfenych plodin nebo
zvifat vystavenych reziduim. Alternativng, jestlize toto neni mozné, se alikvotni
podily pfipravenych kontrolnich vzorkdi pied skladovanim za obvyklych
skladovacich podminek injekéné€ napusti zndmym mnoZstvim chemické latky.

Jestlize dochazi v pribéhu skladovani k vyznamnému odbourdvéni (vét§imu neZ
30 %), miZe byt nezbytné zménit podminky skladovéani, nebo pfed analyzami
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vzorky neskladovat a opakovat studie v pfipad€, Ze byly pouzity neuspokojivé
skladovaci podminky.

Musi byt piedloZzeny podrobné informace o pfipravé vzorku a podminkach
skladovani (o teploté a o délce doby skladovani) vzorkii a extraktd. Rovnéz se
pozaduji udaje o stabilité extraktd vzorkii béhem skladovani, pokud nejsou vzorky
analyzovany do 24 hodin po extrakci.

6.1 Metabolismus, distribuce a vyjadieni rezidui v rostlindch
Utel testu
Cilem téchto studii je

— poskytnout odhad celkovych konecnych rezidui v relevantni ¢asti plodin pfi
sklizni po navrZzeném oSeteni,

— identifikovat hlavni slozky celkovych kone¢nych rezidui,
— urcit distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢astmi plodin,

— kvantifikovat hlavni slozky rezidui a stanovit u¢innost postuptl extrakci téchto
sloZek,

~ rozhodnout o definici a vyjadieni rezidui.

Okolnosti, za kterych je test pozZadovan

Tyto studie musi byt provedeny vZdy, pokud nelze prokazat, Ze na rostlinach nebo
rostlinnych produktech pouZivanych jako potravina nebo krmivo nezlistavaji
Zadna rezidua.

Podminky testu

Studie metabolismu musi zahrnovat plodiny nebo kategorie plodin, na nichZ by
mély byt pouzity pfipravky na ochranu rostlin obsahujici doty¢nou G¢innou latku.
Jestlize se predpoklada Siroky rozsah pouziti pro rtizné kategorie plodin nebo pro
kategorii ovoce, musi byt studie provedeny nejméné na tfech plodinach, pokud
nelze prokazat, Ze neni pravdépodobné, Ze dochazi k rozdilnému metabolismu.
V ptipade, kdy se ptedpoklada pouZiti pro riizné kategorie plodin, musi byt studie
pro tyto kategorie reprezentativni. Pro tyto ucely lze plodiny rozdélit do péti
kategorii: kofenova zelenina, listové plodiny, ovoce, lusténiny a olejnatd semena,
obilniny. JestliZe jsou k dispozici studie pro plodiny ze tfi z uvedenych kategorii a
vysledky ukazuji, Ze zpisob odbouravani je u vSech tii kategorii obdobny, pak je
nepravdépodobné, Ze budou potfebné dalsi studie, pokud nelze o¢ekévat, Ze dojde
k rozdilnému metabolismu. Studie metabolismu musi také zohlednit rozdilné
vlastnosti G¢inné latky a zamyslenou metodu aplikace.

Musi byt pfedloZeno hodnoceni vysledkd riznych studii tykajicich se mista a
cesty pfijmu (napf. listy nebo kofeny) a distribuce rezidui mezi relevantnimi
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¢astmi plodiny pfi sklizni (se zvla$tnim diirazem na &asti pozivatelné ¢lovékem
nebo zkrmované zvifaty). Jestlize u¢innd latka nebo pfislusné metabolity
nepifechazeji do plodiny, musi byt tato skuteCnost vysvétlena. Pro posouzeni udajit
ziskanych z pokusi mohou byt uzitetné informace o zplisobu pilsobeni a o
fyzikalné-chemickych vlastnostech u¢inné latky.

6.2 Metabolismus, distribuce a vyjddieni rezidui u hospoddiskych zvirat
Uéel testu
Cilem téchto studii je:

— identifikovat hlavni slozky celkovych kone¢nych rezidui v poZivatelnych
Zivoc€is$nych produktech,

— stanovit rychlost odbouravani a vyluovani celkovych rezidui v uréitych
zivoc¢isnych produktech (mléko nebo vejce) a v exkretech,

— urdit distribuci rezidui mezi pfislu§nymi poZivatelnymi produkty Zivo¢isného
ptvodu,

— kvantifikovat hlavni slozky rezidui a stanovit ii¢innost extrak¢nich postupti pro
tyto sloZky,

— ziskat udaje, na jejichZ zakladg lze rozhodnout o potiebé& zkrmovacich studii na
hospodaiskych zvitatech podle bodu 6.4,

— rozhodnout o definici a vyjadfeni rezidui.

Okolnosti, za kterych je test poZzadovan

Studie metabolismu na zvifatech, jako jsou pfezvykavci produkujici mléko (napf.
koza nebo krava) nebo nosna dribez, jsou poZadovany pouze tehdy, jestlize miZe
pouZiti pesticidu vést k vyznamnym reziduim v krmivu hospodafskych zvifat
(20,1 mg/kg celkového pfijatého krmiva, kromé specialnich piipadd, napf.
uéinnych latek, které se kumuluji). JestliZe se ukazuje, Ze se podstatné lisi
metabolické cesty u potkani v porovnani s pfezvykavci, musi byt provedena
studie na vepiich, pokud neni oéekavany piijem vepii nevyznamny.
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6.3 Pokusy tykajici se rezidui
Utel testu
Cilem téchto studii je:

— kvantifikovat nejvyssi pravdépodobné hladiny rezidui v oetfenych plodinach
pti sklizni nebo vyskladnéni podle navrZené spravné zeméd€lské praxe
(GAP)?, a

— stanovit, kde je to vhodné, rychlost ubytku deponovaného pfipravku na
ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Tyto studie musi byt provedeny vzdy, jestlize se bude pfipravek na ochranu
rostlin aplikovat na rostliny/rostlinné produkty, které se pouZivaji jako potraviny
nebo krmiva, nebo jestlize mohou byt témito rostlinami pfijimana rezidua z ptidy
nebo jinych substratd vyjma piipadd, kdy je mozZné provést extrapolaci
z adekvatnich idajt pro jinou plodinu.

Udaje z pokusii tykajicich se rezidui musi byt ptedloZeny v dokumentaci podle
piilohy II pro ta pouziti pfipravkd na ochranu rostlin, o jejichZ povoleni se zada
v okamziku pfedloZeni dokumentace pro zafazeni U¢inné latky do piilohyI ke
smérnici.

Podminky testu

Sledované pokusy musi odpovidat navrZzené kritické GAP (GAP - Good
Agriculture Practice - Spravna zemé&délska praxe). Podminky testu musi zohlednit
nejvy$§i mnozstvi rezidui, kterd mohou celkové vzniknout (napf. maximalni pocet
navrzenych aplikaci, pouZiti nejvy$§iho ptedpokladaného mnoZstvi, nejkratsi
piedskliztiové lhity, zadrZovaci lhiity nebo lhiity vyskladnéni), které vSak
zUstavaji reprezentativni pro nejnepfiznivéjsi realné podminky, za nichz by mohla
byt ucinna latka pouZita.

Musi byt ziskany a pfedloZeny dostateéné udaje pro potvrzeni, Ze stanovena
schémata plati pro regiony a pro rozsah podminek, které se pravdépodobné
v dotyénych regionech, pro n€z je pouZiti doporuceno, vyskytnou.

Pfi vytvaieni programu sledovanych pokust je nutno zohlednit faktory, jako jsou
klimatické rozdily mezi vyrobnimi oblastmi, rozdily ve zptisobech pé&stovani
plodin (napf. venkovni pouZiti oproti pouZiti ve skleniku), obdobi péstovani
plodin, typy formulaci atd.

Obecng, pro nastaveni srovnatelnych podminek, maji byt provedeny pokusy
minimalng ve dvou vegetanich obdobich. Viechny vyjimky musi byt pln&
oddvodnény.

3 GAP - Good Agriculture Practice
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Pted pfedbéZnym vyhodnocenim vysledkd pokusi je obtiZné stanovit pfesny
pocet nezbytnych pokust. Minimalni poZadavky na udaje plati v ptipadé, kdy lze
konstatovat, Ze vyrobni oblasti jsou srovnatelné, napt. z hlediska klimatu, zptisobu
a obdobi péstovani plodin atd. Za pfedpokladu, Ze vSechny ostatni proménné
faktory (klima atd.) jsou srovnatelné, pozaduje se pro hlavni plodiny minimalné
osm pokusi, které jsou pro navrZenou oblast péstovani reprezentativni. Pro
plodiny mensiho vyznamu jsou poZadovéany obvykle ¢tyfi pokusy, které jsou pro
navrZenou oblast p&stovani reprezentativni.

Vzhledem k pfirozené vy$s§i urovni homogenity rezidui vznikajicich nasledkem
poskliziiového oSetfeni nebo z oSetfenych plodin jsou pfijatelné pokusy z jednoho
vegetacniho obdobi. Pro poskliziiovd oSetfeni jsou v zasadé pozadovany
minimalné ¢tyfi pokusy, provadéné ptednostné v riznych lokalitich na riznych
kultivarech. JestliZze nelze jasné identifikovat nejhor$i ptipad situace pokud jde o
rezidua, musi byt provedena série pokusti pro kazdou aplikaéni metodu a zptisob
skladovani.

Pocet studii provadénych v jednom vegetaénim obdobi lze sniZit, jestliZze lze
prokazat, Ze hladiny rezidui v rostlinach/rostlinnych produktech budou nizZ$i, nez
je mez stanoveni.

Jestlize v dob€ aplikace existuje vyznamna ¢ast konzumovatelné plodiny, musi
zpravy z poloviny sledovanych pokust tykajicich se rezidui obsahovat udaje,
které¢ ukazuji vliv ¢asu na hladinu ptitomnych rezidui (studie sniZeni rezidui),
pokud nelze prokazat, Ze konzumovatelna plodina neni za navrhovanych
podminek pouZiti ovlivnéna aplikaci pfipravku na ochranu rostlin.

6.4 Krmné studie na hospoddiskych zviratech
Ugel testu

Cilem téchto studii je stanovit rezidua v produktech Zivoéi§ného ptvodu, ktera
pochézeji z rezidui v krmivech nebo krmnych plodinach.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan
Krmné studie jsou poZadovany pouze v ptipadé

— vyskytu vyznamnych rezidui (= 0,1 mg/kg celkového pfijmu krmiva, kromé
specialnich pfipadd, jako jsou u¢inné latky, které se akumuluji) v plodinach
nebo castech plodin (napf. odfezky, odpad) pouzivanych ke krmeni
hospodaiskych zvifat, a

— jestlize studie metabolismu ukazuji, Ze se mohou v jakékoliv jedlé tkani zvitat
vyskytovat vyznamna rezidua (= 0,01 mg/kg nebo nad mezi stanovitelnosti, je-
li tato mez vys$i nez 0,01 mg/kg), pficemZ se berou v uvahu hladiny rezidui
v potencidlnich krmivech ziskané pfi podéani jedné davky.

Podle potfeby je nutno pfedloZit samostatné krmné studie na pieZvykavcich
produkujicich mléko a/nebo na nosné driibeZi. Jestlize studie metabolismu podle
bodu 6.2 ukazuji, Ze se podstatn¢ li§i metabolické cesty u vepiG ve srovnani
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6.5

6.5.1

s pfezvykavci, musi byt provedena studie na vepfich, pokud neni odekavany
piijem vepii nevyznamny.

Podminky testu

Obvykle se krmivo podava ve tfech davkach (s oéekavanou hladinou rezidui, s ti
aZ pétinasobkem ocdekavané hladiny a s desetinasobkem ocekavané hladiny). P
stanoveni jediné davky se vychazi z teoretického denniho pfijmu krmiva.

Viiv pramyslového zpracovdni a/nebo domdci upravy
Okolnosti, za kterych je test pozZadovén
Rozhodnuti, zda je nezbytné provést studie zpracovani, zavisi na

vyznamu zpracovaného produktu ve vyziveé ¢lovéka nebo zvitat,

hlading rezidui v rostling€ nebo rostlinném produktu, ktery ma byt zpracovan,

fyzikalné-chemickych vlastnostech G¢inné latky nebo relevantnich metabolitd,
a

mozZnosti, Ze produkty odbouravani toxikologického vyznamu Ize nalézt po
zpracovani rostlin nebo rostlinného produktu.

Studie zpracovani obvykle nejsou nezbytné, pokud se v rostliné nebo rostlinném
produktu, ktery byl zpracovan, nevyskytuji vyznamna nebo analyticky
stanovitelna rezidua, nebo jestlize celkovy teoreticky maximalni denni ptijem
(TMDP) je mensi nez 10 % ADI. Kromée toho nejsou studie zpracovani obvykle
poZadovany pro rostliny nebo rostlinné produkty, které se jedi hlavné v syrovém
stavu, kromé rostlin nebo rostlinnych produktii s nejedlymi castmi, jako jsou
citrusové plody, banany nebo plody kiwi, u nichz mohou byt poZadovany udaje o
distribuci rezidui mezi slupkou a duZinou.

,»Vyznamnymi rezidui“ se obecné oznauji rezidua v mnoZstvi vy$§im nez
0,1 mg/kg. Jestlize ma dotyény pesticid vysokou akutni toxicitu a/nebo nizkou
hodnotu ADI, musi byt zvaZeno provedeni studii zpracovani pro stanovitelna
rezidua v mnoZstvi pod 0,1 mg/kg.

Studie o ucincich na povahu rezidui nejsou obvykle poZadovany, jestlize
zpracovani zahrnuje pouze jednoduché fyzikalni operace, pfi kterych nedochazi
ke zméné teploty rostliny nebo rostlinného produktu, jako je omyvani, fezani nebo
lisovani.

Uéinky na charakter rezidui

Ucel testu

Cilem téchto studii je stanovit, zda zrezidui v syrovych produktech b&hem
zpracovani vznikaji nebo nevznikaji rozkladné nebo reakéni produkty, které
mohou vyZadovat samostatné posouzeni rizika.
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Podminky testu

V zavislosti na hlading a chemické povaze rezidui v syrové komodité by méla byt
podle vhodnosti zkoumana fada reprezentativnich situaci hydrolyz (simulujicich
pfisluiné operace zpracovani). Kromé hydrolyzy mizZe byt nezbytné rovnéz
zkoumat dalsi Gginky, jestlize vlastnosti u¢inné latky nebo metabolitd naznacuji,
Ze v disledku téchto procest mize dojit ke vzniku toxikologicky vyznamnych
produkti odbouravani. Tyto studie se obvykle provadéji sucinnou latkou
znagenou radioaktivnim izotopem.

6.5.2 Utinky na hladiny rezidui
Ucel testu
Hlavni cile téchto studii jsou:

— stanovit kvantitativni distribuci rezidui v riznych meziproduktech a ve
finalnich produktech a odhadnout faktory pfenosu,

— umoZnit provést realisti¢t&jsi odhad pfijmu rezidui stravou.
Podminky testu

Studie zpracovani musi reprezentovat domaci zpracovani a/nebo skutecna
primyslova zpracovani.

Nejdiive je obvykle nezbytné provést pouze zakladni soubor ,,bilan¢nich studii®,
které reprezentuji obecnd zpracovani relevantni rostlindAm nebo rostlinnym
produktim obsahujicim vyznamna rezidua. Provedeny vybér reprezentativniho
zpracovani musi byt odivodnén. Technologie pouzita pii studiich zpracovani
musi vZdy co moZna nejvice odpovidat skute¢nym podminkdm, které se obvykle
pouZivaji v praxi. Musi byt sestavena bilance, kterd uddvd hmotnostni bilanci
rezidui ve vSech meziproduktech a findlnich produktech. Pfi sestavovani této
bilance lze identifikovat kaZdou koncentraci rezidui nebo jeji sniZeni
v jednotlivych produktech a lze také stanovit pfislusné faktory pfenosu.

Jestlize hraji zpracované rostlinné produkty dileZitou roli ve vyzivé a jestliZe
,bilanéni studie* ukazuje, Ze by mohlo dojit k vyznamnému pienosu rezidui do

zpracovanych produktd, pak musi byt provedeny tfi ,,nasledné studie” za ucelem
stanoveni koncentrace rezidui nebo faktorti fedéni.

6.6 Rezidua v ndslednych plodindch
Ucel testu

Cilem t&chto studii je umoZnit vyhodnoceni moZnych rezidui v naslednych

plodinach.
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Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Jestlize udaje ziskané podle této piilohy oddilu 7 bodu 7.1 nebo podle pfilohy €.1
2 oddilu 9 bodu 9.1 ukazuji, e v pid& nebo rostlinnych materialech, jako je
slama nebo organicky material, zlstavaji az do doby vysevu nebo vysadby
moznych naslednych plodin vyznamna rezidua (> 10 % aplikované u¢inné latky
jako soucet uc¢inné latky v nezménéné formé s jejimi metabolity nebo produkty
odbourdvéni), coz muze vést v naslednych plodinach pti sklizni k hladindm
rezidui nad mez stanovitelnosti, musi byt tato situace vzhledem k reziduim
zvazena. Musi byt také zvéZena povaha rezidui v naslednych plodinach a
proveden alespoii teoreticky odhad hladin téchto rezidui. Jestlize nelze vyloudit
moznost vyskytu rezidui v naslednych plodindch, musi byt provedeny studie
metabolismu a distribuce v pfipad€ potieby nasledované polnimi pokusy.

Podminky testu

Jestlize byl proveden teoreticky odhad rezidui v naslednych plodinach, musi byt
uvedeny veskeré podrobnosti a odiivodnéni.

V piipad€ potieby musi byt provedeny studie metabolismu a distribuce a polni
pokusy na reprezentativnich plodinidch zvolenych tak, aby reprezentovaly
obvyklou zemédélskou praxi.

6.7 Navriené maximdlni hladiny rezidui (MLR) a definice rezidui

Musi byt uvedeno vyderpavajici odiivodnéni navrhovanych MLR, je-li to
zapotiebi véetné podrobnych udajli o pouzité statistické analyze.

Pti rozhodovani, které slouceniny maji byt zahrnuty do definice rezidui, musi byt
zohlednéna toxikologickd vyznamnost sloudenin, mnoZstvi, ve kterych budou
pravdépodobné pfitomny, a pouZitelnost analytickych metod navrZenych pro
ucely kontroly po registraci a pro monitorovani.

6.8 Navriené predskliziiové intervaly pro predpoklddand poufiti nebo zadriovaci
lhity nebo lhuty vyskladnéni v piipadé poskliziiového pouZiti

Musi byt uvedeno vy€erpavajici odlivodnéni navrhi.

6.9 Odhad potencidlni a skutecné expozice stravou a jinymi cestami
Vénuje se pozornost vypodtu realistické predpoveédi piijmu stravou. Lze toho
dosdhnout postupné, pfi¢emz se zvySuje realnost pfedpovédi pifijmu. Je-li to

relevantni, musi se zvaZovat jiné zdroje expozice, jako jsou napt. rezidua plynouci
z pouziti 1é¢iv v humanni medicin€ nebo z veterinarnich 1é¢iv.
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6.10 Souhrn a hodnoceni chovani rezidui

Souhrn a hodnoceni vSech udajii uvedenych v tomto oddilu musi byt provedeny
podle pokynid pfislusnych ufadt ¢lenskych statti tykajicich se uspoiadani téchto
souhrnii a hodnoceni. Musi zahrnovat podrobné a kritické posouzeni té€chto udaji
v souvislosti s relevantnimi kritérii a pokyny pro hodnoceni a rozhodovani,
zejména pokud jde o nebezpeci pro ¢lovéka a zvitata, ke kterému miiZe dojit nebo
dochazi, v€etné rozsahu, kvality a spolehlivosti souboru udaji.

Zejména musi byt vénovana pozornost toxikologické vyznamnosti vsech
metabolitll v jinych Zivocisich nez savcich.

Musi byt sestrojen nazorny diagram metabolickych cest v rostlinach a zvifatech se
struénym vysvétlenim distribuce a chemickych zmén.

7. OSUD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI
Uvod

a) Poskytnuté informace spoleéné€ s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo
vice pfipravki obsahujicich u€innou latku musi byt dostateéné k tomu, aby
umoznily posoudit osud a chovani u¢inné latky v Zivotnim prostiedi a riziko
pro necilové druhy, kterému mohou byt vystaveny z diivodu expozice u¢inné
latce, jejim metabolitim, produktim odbourdvani a reakénim produktim,
jestliZze jsou vyznamné z hlediska toxikologie nebo z hlediska Zivotniho
prostiedi.

b) Poskytnuté informace o uinné latce spolené sjinymi pfislusnymi
informacemi a informacemi uvedenymi pro jeden nebo vice ptipravkd, které ji
obsahuji, maji byt dostatecné zejména pro

rozhodnuti, zda uéinnou latku lze ¢i nelze zafadit do piilohyI ke Smérnici
91/414/EHS ,

specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, spojenych se zafazenim do
pfilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

— klasifikaci u¢inné latky podle nebezpecénosti,

— specifikaci symboli nebezpednosti, oznageni nebezpeti a pfislusnych vét
oznacujicich specifickou rizikovost a pokyni pro bezpeéné nakladani pro
ochranu Zivotniho prosttedi, které maji byt uvedeny na obalu (nadobach),

— pfedpovéd’ distribuce, osudu a chovani uUéinné latky a relevantnich
metabolitil, produkti odbouravani a reakénich produktl v Zivotnim prostiedi
a pro pfedpovéd’ ptislusnych ¢asovych pribéhi,
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7.1

— identifikaci necilovych druhd a populaci, které jsou kviili moZné expozici
ohroZeny,

— identifikaci opatfeni nezbytnych pro minimalizaci kontaminace Zivotniho
prostiedi a dopadu na necilové druhy.

c) Musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu podle
oddilu 1 bodu 11. JestliZe je testovani provadéno s pouZitim u€inné latky, ma
mit pouZity materidl stejnou specifikaci, jako bude pouZita pfi vyrob&
pfipravki, jeZ maji byt povoleny, s vyjimkou pfipadd, kdy je pouZit material
znaceny radioizotopy.

JestliZe jsou studie provadény za pouziti laboratorné nebo poloprovozné
vyrobené ucinné latky, musi byt studie opakovany za pouZiti technické uginné
latky, pokud nelze prokazat, Ze je zkuSebni materidl pro ucely zkouSeni
v Zivotnim prostiedi a pro hodnoceni je v podstaté stejny.

d) Jestlize je pouZit ke zkouSce material znadeny radioizotopy, musi byt znaceni
radioizotopy provedeno (na jednom nebo vice mistech podle potieby) tak, aby
usnadnilo objasnéni cest metabolismu a odbourdvéani a usnadnilo zkoumani
distribuce ucinné latky a jejich metabolitl, reakénich produkti a produktd
odbouravani v Zivotnim prostiedi.

€) Mize byt nezbytné provést samostatné studie pro metabolity, produkty
odbourdvani nebo reakéni produkty, jestliZe mohou tyto produkty tvofit
relevantni riziko pro necilové organismy nebo pro kvalitu vody, pidy a
ovzdusi a nelze-li jejich G¢inky vyhodnotit z dostupnych vysledki tykajicich
se ucinné latky. Pfed provedenim téchto studii musi byt vzaty v idvahu
informace uvedené v oddilech 5 a 6.

f) Pokud je to dilezité, musi byt testy uspofadany a udaje analyzovéany za
pomoci vhodnych statistickych metod.

Musi byt pfesné€ uvedeny podrobnosti o statistické analyze (napf. u viech boda
odhadu musi byt uvedeny intervaly spolehlivosti, je nutno uvést pfesné p-
hodnoty (hodnoty pravdépodobnosti), nez konstatovani
vyznamny/nevyznamny).

Osud a chovdni v pidé

VSechny podstatné informace o typu a vlastnostech pidy pouZité ke studiim,
véetn€ pH, obsahu organického uhliku, kationtové vyménné kapacity, distribuce
velikosti ¢astic a vodni kapacity pti pF =0 a pF =2,5 musi byt uvedeny podle
pfislusnych norem ISO nebo jinych mezindrodnich norem.

Mikrobialni biomasa pld pouZitych pro laboratorni studie odbouravani musi byt
stanovena tésné pred zacatkem studie a na konci studie.

Doporucuje se pouzit, pokud je to mozné, stejné pidy v pribéhu vsech
laboratornich studii pédy.
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Pudy pouzité pro studie odbouravani nebo mobility musi byt zvoleny tak, aby
byly reprezentativni pro rozsah pid typicky pro rizné regiony Spoledenstvi,
v nichZ je latka pouZivana nebo se jeji pouZiti ofekava, a musi byt takové, aby:

— pokryvaly rozsah obsahu organického uhliku, distribuci velikosti castic a
hodnot pH, a

— v piipadé, Ze je na zékladé jinych informaci ofekavana zavislost odbouravani
nebo mobility na pH (napf. rozpustnost a rychlost hydrolyzy — odstavce 2.7 a
2.8), pokryvaly nasledujici rozsahy pH:

- 45az5,5
- 6az7
— 8 (ptiblizng).

Vzorky pid musi byt v rdmci moZnosti cerstvé odebrané. JestliZze je nevyhnutelné
pouZiti skladovanych vzorkd ptid, musi byt vzorky skladovany spravné po
omezenou dobu za definovanych a uvedenych podminek. Pidy skladované po
delsi ¢asova obdobi 1ze pouZzit pouze pro studie adsorpce/desorpce.

Pida zvolena pro zapoceti studie nesmi mit extremni charakteristiky, pokud jde
o takové parametry, jako je rozdéleni velikosti ¢astic, obsah organického uhliku a
pH.

Piddy musi byt odebrany a musi byt s nimi zachazeno podle normy ISO 10381-6
(Kvalita ptidy - odbér vzorkt, Pokyny pro odbér, manipulaci a uchovavani vzorki
pidnich, urenych pro posouzeni mikrobidlnich procesti v laboratofi). Kazda
odchylka musi byt uvedena a odiivodnéna.

Polni zkousky je nutno provést za podminek, které se co nejvice blizi obvyklé
zemédé€lské praxi, a pokud moZno na souboru typl pid a za klimatickych
podminek, které jsou reprezentativni pro oblast (oblasti) pouZiti. V piipadé
polnich studii musi byt uvedeny povétrnostni podminky.

7.1.1 Zpusob a rychlost odbouravani
7.1.1.1 Zptisob odbourdvani
Utel testu

Uvedené udaje a informace spole¢né s ostatnimi podstatnymi idaji a informacemi
musi byt dostate¢né pro:

— ptipadnou identifikaci relativniho vyznamu typil procest, ke kterym dochazi
(rovnovaha mezi chemickym a biologickym odbouravanim),

— identifikaci jednotlivych pfitomnych sloZek, které v kterémkoliv Case
odpovidaji mnoZstvi vét§simu neZ 10 % piidané ucinné latky, ptipadné véetné
neextrahovatelnych rezidui,
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— podle mozZnosti také identifikaci jednotlivych pfitomnych slozek, které
odpovidaji mnoZstvi mensimu nez 10 % ptidané ucinné latky,

— stanoveni relativnich podilt pfitomnych sloZek (hmotnostni bilance) a

— moznost definovat pfislu$né reziduum v piid€ a necilové druhy, které jsou nebo
by mohly byt témto reziduim vystaveny.

Kde je uveden odkaz na neextrahovatelna rezidua, jsou tato definovana jako
chemické latky pochazejici z pesticidi pouzitych v souladu se spravnou
zemédé€lskou praxi, které nelze extrahovat metodami, které vyznamné neméni
chemickou povahu téchto rezidui. Mezi neextrahovatelna rezidua se nezahrnuji
fragmenty, vznikajici metabolickymi cestami vedoucimi ke vzniku latek
vyskytujicich se v ptirodé.

7.1.1.1.1 Aerobni odbouravani
Okolnosti, za kterych je test pozadovan
Cesta nebo cesty odbouravani musi byt vzdy uvedeny kromé ptipadi, kdy povaha
a zpuisob pouziti pfipravki obsahujicich danou u¢innou latku, jako je pouZiti na
skladované produkty nebo oSetifeni poranéni stromd, pfedem vylu€uji kontaminaci
pudy.

Podminky testu

Musi byt uvedena cesta nebo cesty odbouravani pro jednu plidu.

Ziskané vysledky musi byt uvedeny ve formé schematickych nakrest, které
ukazuji cesty odbouravani, a ve formé bilance, kterd ukazuje distribuci
radioizotopové oznageného prvku jako funkei ¢asu, mezi

— ucinnou latku,

- CO,,

— tékavé slouceniny kromé CO-,

— jednotlivé identifikované produkty transformace,

— neidentifikované extrahovatelné latky a

— neextrahovatelnd rezidua v pide.

Zkoumani cest odbouravani musi zahrnovat vSechny mozné kroky pro
charakterizovani a kvantifikaci neextrahovatelnych rezidui vytvofenych po
100 dnech, jestlize piekracuji 70 % aplikované davky ucinné latky. PouZité

techniky a metodiky jsou nejlep$imi zvolenymi pro jednotlivé pfipady. Neni-li
charakteristika p¥islu§nych slougenin uvedena, musi byt uvedeno odiivodnéni.
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Studie obvykle trva 120 dnl, kromé pripadd, kdy jsou po krat$i dob& hladiny
neextrahovatelnych rezidui a CO, takové, Ze Ize spolehlivym zplsobem provést
extrapolaci pro 100 dni.

Testovaci metoda

SETAC — Postupy pro posouzeni osudu pesticidi v Zivotnim prostfedi a jejich
ekotoxicity®.

7.1.1.1.2  Doplrikové studie
— Anaerobni odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Studie anaerobniho odbouravani musi byt uvedena, pokud nelze prokazat, Ze je
expozice piipravki na ochranu rostlin obsahujicich u¢innou latku anaerobnim
podminkdm nepravdépodobna.

Podminky testu a testovaci metoda

Plati stejné predpisy, jaké jsou uvedeny v odpovidajicim odstavci bodu
7.1.1.1.1.

— Fotolyza na povrchu pudy
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Studie fotolyzy v ptidé musi byt uvedena, pokud nelze prokazat, Ze je depozice
ucinné latky na pidni povrch nepravdépodobna.

Testovaci metoda

SETAC - Postupy pro posouzeni osudu v Zivotnim prostfedi a ekotoxicity

pesticidd.

7.1.1.2 Rychlost odbourdvani

7.1.1.2.1 Laboratorni studie
Uéel testu
Studie odbouravéani v ptidé¢ poskytuji nejlepsi mozné odhady doby potiebné pro

odbourani 50 % a 90 % uéinné latky (DTsop @ DToomp) @ piislusnych metaboliti,
produktt odbouravani a reakénich produktl za laboratornich podminek.

9 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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— Aerobni odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Rychlost odbouravani na povrchu piidy musi byt vZdy uvedena kromé piipadd,
kdy povaha a zpisob pouZiti p¥ipravkd na ochranu rostlin obsahujicich danou
ucinnou latku, jako je pouziti na skladované produkty nebo oSetieni poranéni
stromt, pfedem vyluduji kontaminaci pidy.

Podminky testu

Vedle udaji uvedenych v odstavei 7.1.1.1.1 musi byt uvedena rychlost
aerobniho odbouravani ucinné latky ve tfech typech pidy.

Dokud nebude kdispozici ovéfeny vypocetni model Spolecenstvi pro
extrapolaci rychlosti odbouravani za nizkych teplot, musi byt provedena
doplitkova studie pfi 10°C sjednou s pid pouzZitych pro zkoumani
odbouravani pii 20 °C, aby byl vySetien vliv teploty na odbouravani.

Studie obvykle trva 120 dnti kromé ptipadd, kdy dojde k odbourani vice nez
90 % ucinné latky pfed uplynutim této doby.

Musi byt uvedeny podobné studie provedené se tfemi typy ptid pro vSechny
relevantni metabolity, produkty odbouravani a reakéni produkty, které se
nachazeji v pidé a vkazdém okamzZiku béhem studie odpovidaji mnozstvi
vét§imu nez 10 % ptidané Gcinné latky, kromé piipadd, kdy bylo moZné jejich
hodnoty DTsg stanovit z vysledki studii odbouravani ucinné latky.

Testovaci metoda

SETAC - Postupy pro posouzeni osudu pesticidd v Zivotnim prostredi a jejich
ekotoxicity.

— Anaerobni odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Studie anaerobniho odbouravani u¢inné latky musi byt uvedena v pfipad€, ze
musi byt provedena studie za anaerobnich podminek podle bodu 7.1.1.1.2.

Podminky testu

Rychlost anaerobniho odbouravani u¢inné latky musi byt stanovena v piidé
pouZité ve studii za anaerobnich podminek podle bodu 7.1.1.1.2.

Studie obvykle trva 120 dnli kromé piipadt, kdy k odbourani vice nez 90 %
udinné latky dojde pfed uplynutim této doby.

Podobné studie musi byt uvedeny s jednim typem ptidy pro vSechny relevantni
metabolity, produkty odbouravani a reakéni produkty, které se nachazeji
v plidé a v kaZdém okamZiku b&hem studie odpovidaji mnoZstvi vétSimu nez
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10 % ptidané u¢inné latky, kromé ptipadi, kdy bylo mozné jejich hodnoty
DTS5 stanovit z vysledkd studii odbouravani uéinné latky.

Testovaci metoda

SETAC — Postupy pro posouzeni osudu pesticidd v Zivotnim prostiedi a jejich
ekotoxicity.

7.1.1.2.2  Polni studie
— Studie rozptylu v piidé

Ugel testu
Studie rozptylu v pidé€ musi poskytnout odhady doby potfebné pro rozptyl
50% a 90 % (DTsor a DTopr) G€inné latky v polnich podminkach. Ptipadné
musi byt uvedeny informace o relevantnich metabolitech, produktech
odbouravani a reakénich produktech.
Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Zkousky musi byt provedeny za takovych podminek, kdy je hodnota DTsgap
stanovena pii 20 °C a pii vlhkosti plidy odpovidajici hodnoté pF 2 az 2,5 (saci
tlak) vétsi nez 60 dni.
Jestlize pfipravky obsahujici uéinnou latku maji byt pouZivany za chladnych
podminek, zkouSky musi byt provedeny za podminek, kdy je hodnota DTsoap
stanovena pii 10°C a pii vlhkosti pidy odpovidajici hodnoté pF 2 aZ 2,5 (saci
tlak) vétsi nez 90 dnd.
Podminky testu

Jednotlivé studie se souborem reprezentativnich pid (obvykle &tyfi rtizné typy)
musi pokracovat tak dlouho, dokud se nerozptyli vice neZ 90 % aplikovaného
mnoZstvi. Studie trva maximaln€ 24 mésici.

Testovaci metoda

SETAC — Postupy pro posuzovani osudu pesticidd v Zivotnim prostfedi a jejich
ekotoxicity.

— Studie rezidui v pidé

Uéel testu
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Studie rezidui v piidé musi poskytnout odhady hladin rezidui v pidé pii sklizni
nebo v dobé vysevu nebo vysadby naslednych plodin osevniho postupu.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Studie rezidui v piidé musi byt uvedeny, jestliZe je hodnota DTspp vEtSi nez
jedna tfetina doby mezi aplikaci a sklizni a jestlize je absorpce rezidui
naslednou plodinou moZna, pokud nelze obsah rezidui v ptidé pfi vysevu nebo
vysadby nasledné plodiny spolehlivé odhadnout z idaji studii rozptylu v piidé
nebo nelze prokizat, Ze tato rezidua nemohou byt fytotoxicka nebo
nezanechavaji v naslednych plodinich nepfijatelna rezidua.

Podminky testu

Jednotlivé studie musi probihat az do sklizné nebo do okamZiku vysevu nebo
vysadby naslednych plodin, dokud se nerozptyli vice nez 90 % aplikovaného
mnoZstvi.

Testovaci metoda

SETAC — Postupy pro posouzeni osudu pesticidi v Zivotnim prostedi a jejich
ekotoxicity.

— Studie akumulace v pudé
Ucel testu

Zkousky musi poskytnout dostateéné twdaje pro vyhodnoceni mozZnosti
akumulace rezidui u¢inné latky a relevantnich metabolitl, produkti
odbouravani a reakénich produkti.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

JestliZe je na zékladg studii rozptylu v pid€ zjisténo, Ze DToor > jeden rok a
jestliZze je predpokladdna opakovanad aplikace, bud’ ve stejném vegetaCnim
obdobi nebo v nasledujicich letech, musi byt prozkouméana moZnost akumulace
rezidui v piid¢ a hladina, pfi které je dosaZeno stabilni hladiny koncentrace
kromé& ptipadd, kdy lze vérohodné informace ziskat z modelového vypoctu
nebo jinym vhodnym posouzenim.

Podminky testu

Dlouhodobé polni studie musi byt provedeny se dvéma relevantnimi plidami a
pfi nékolikanasobnych aplikacich.



Strana 6822 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

Pied provedenim téchto studii si musi Zadatel vyZadat souhlas kompetentnich
ufadi s typem studie, ktera ma byt provedena.

7.1.2 Adsorpce a desorpce
U¢el testovani

Uvedené udaje a informace spoleéné s ostatnimi pfislu§nymi udaji a informacemi
musi byt dostatené pro stanoveni adsorpéniho koeficientu u¢inné latky a
relevantnich metabolitli, produktii odbouravani a reakénich produkti.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Studie musi byt uvedeny vidy kromé piipadd, kdy povaha a zpisob pouZiti
ptipravkli obsahujicich danou Wd¢innou latku, jako je pouZiti na skladované
produkty nebo oSetfeni poranéni stromd, pfedem vyluc€uji kontaminaci pudy.
Podminky testu

Studie u¢inné latky musi byt uvedeny pro ¢tyfi typy pid.

Musi byt uvedeny podobné studie uc¢inné latky alespon se tfemi typy pid pro
vSechny relevantni metabolity, produkty odbouravani a reakéni produkty, které ve
studiich odbouravani v pid€ v kazdém okamZiku odpovidaji mnozZstvi vét§imu
nez 10 % piidané ucinné latky.

Testovaci metoda

Metoda OECD 106.

7.1.3 Mobilita v pudé

7.1.3.1 Studie vyplavovani na kolonach
Ugel testu
Test musi poskytnout dostatecni udaje pro hodnoceni mobility a potencialu
vyplavovani ulinné latky a pfipadné pfislusnych metaboliti, produkta
odbouréavani a reak¢énich produkti.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Jestlize nelze ze studii adsorpce a desorpce podle bodu 7.1.2 ziskat spolehlivé
hodnoty adsorpéniho koeficientu, musi byt provedeny studie se ¢tyimi typy ptd.

Testovaci metoda

SETAC - Postupy pro posouzeni osudu pesticidi v Zivotnim prostfedi a jejich
ekotoxicity.
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7.1.3.2 Vyplavovani ,, vystarnutych * rezidui na kolonach
Ucel testu

Test musi poskytnout dostatetné¢ udaje pro odhad mobility a potencialu
vyplavovani relevantnich metabolitli, produktti odbouravani a reakénich produkti.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Studie musi byt provedeny kromé piipadd, kdy

— povaha a zpisob pouziti ptipravkl obsahujicich uéinnou latku, jako je pouZiti
na skladované produkty nebo oSetfeni poranéni stromi, predem vyluduji

kontaminaci pidy, nebo

— byla provedena samostatnd studie metaboliti, produkti odbourdvani nebo
reak¢nich produktii podle bodu 7.1.2 nebo 7.1.3.1.

Podminky testu
Doba (doby) starnuti musi byt stanovena (stanoveny) na zaklad€ zkoumani
zpusobl odbouravani U€inné latky a metabolitl, aby bylo zaji§téno, Ze bude pii

vyplavovani pfitomno odpovidajici spektrum metabolitd.

Testovaci metoda

SETAC - Postupy pro posouzeni osudu pesticidi v Zivotnim prostfedi a jejich
ekotoxicity.

7.1.3.3 Lysimetrické studie nebo studie vyplavovani v polnich podminkach
Utel testu
Test musi poskytnout udaje o:
— mobilité v pude,
— potencialu pro vyplavovani do podzemnich vod,

— potencialni distribuci v pide.

Okolnosti, za kterych je test pozadovan

K rozhodnuti, zda je nutno provést lysimetrické studie nebo polni studie
vyplavovani, je nezbytny odborny posudek s pfihlédnutim k vysledkim studie
odbouravani a dal$ich studii mobility a dale k pfedpokladanym koncentracim
v podzemnich vodach (PECgw) vypoéitanym v souladu s ustanovenimi
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ptilohy &.1 2 oddilu 9. Typ a podminky studie, kterda ma byt provedena, je nutno
projednat s pfisluSnymi ufady.

Podminky testu

Velkou péci je nutno vénovat jak uspofadani experimentdlnich zafizeni, tak
usporadani jednotlivych studii, aby bylo zajisté€no, Ze ziskané vysledky lze pouZit
s pfihlédnutim k typu pidy, klimatickym podminkam, aplikaéni davce a Cetnosti a
dobé aplikace.

Voda jimana po priichodu vodnimi sloupci musi byt analyzovana ve vhodnych
intervalech, zatimco rezidua v rostlinném materialu musi byt stanovena pfi jeho
sklizni. Pfi ukonCovéni experimentalnich praci musi byt stanovena rezidua
vnejméné v péti vrstvach pudniho profilu. Mezi zvolenymi intervaly odbéru
nesméji byt vzorky odebirany , nebot’ odstranéni rostlin (kromé sklizné podle
obvyklé zemédé€lské praxe) a vyfezy pidy ovliviiuji proces vyplavovani.

V pravidelnych intervalech musi byt zaznamendvény sraZzky, teplota pidy a
teplota vzduchu (alespoii jednou za tyden).

— Lysimetrické studie
Podminky testu

Minimalni hloubka lysimetrti je 100 cm; jejich maximalni hloubka je 130 cm.
Vytez ptidy musi byt neporuseny. Teplota ptidy musi byt obdobna jako teplota
terénu. V pfipad€ potfeby musi byt provedeno dopliikové zavlazovani, aby se
zajistil optimalni rist rostlin a aby bylo mnoZstvi infiltrované vody podobné
jako v oblastech, pro které je povoleni poZadovano. Jestlize musi byt v priibéhu
studie pida z agrotechnickych divodii naruSena, nesmi byt naruSena do vétsi
hloubky nez 25 cm.

— Studie vyplavovani v polnich podminkach

Podminky testu

Musi byt pfedloZeny informace o hladin€ podzemni vody na pokusnych polich.
Jestlize jsou v pribéhu studie pozorovany trhliny pidy, musi byt piesné
popsany.

Velkou pozomost je nutno vénovat poctu a umisténi zafizeni pro jimani vody.
Umisténi téchto zatizeni v piid€ nesmi zpisobit preferenéni priisakové cesty.

Testovaci metoda

SETAC - Postupy pro posouzeni osudu pesticidd v Zivotnim prostiedi a jejich
ekotoxicity.
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7.2 Osud a chovani ve vodé a v ovzdusi
Ugel testu
Uvedené informace a udaje spole¢né s informacemi pro jeden nebo vice pfipravki
obsahujicich u¢innou latku a dal$i relevantni informace musi byt dostate¢né pro
zji$téni nebo pro umoznéni odhadu
— perzistence ve vodnich systémech (sediment na dné¢ a voda vcetné
suspendovanych ¢astic),
— rozsahu rizika, kterému jsou vystaveny voda, organismy v sedimentu a
ovzdusi,
— souhrn moznosti kontaminace povrchovych a podzemnich vod.
7.2.1 Zpusob a rychlost odbouravani ve vodnich systémech (pokud nejsou uvedeny
v bodu 2.9)
Ugel testu
Uvedené udaje a informace spoleéné s dal§imi relevantnimi informacemi a udaji
musi byt dostateéné pro:
— identifikaci relativni zavaZnosti typd procesii (rovnovdha mezi chemickym a
biologickym odbouravanim),
— pfipadnou identifikaci jednotlivych pfitomnych sloZek,
— stanoveni relativnich poméri pfitomnych slozek a jejich distribuci mezi vodu,
véetné suspendovanych ¢astic, a sediment, a
~ umoZnéni definovat ptislusné reziduum a necilové druhy, které jsou nebo by
mohly byt témto reziduim vystaveny.
7.2.1.1 Hydrolytické odbouravani

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Test musi byt vzdy proveden pro relevantni metabolity, produkty odbouravani a
reakéni produkty, které v kazdém okamzZiku odpovidaji mnozstvi vétSimu nez
10 % ptidané u¢inné latky, pokud nejsou k dispozici dostate¢né informace o jejich
odbouravani ze zkousky provedené podle bodu 2.9.1.

Podminky testu a testovaci metoda

Plati stejné podminky jako v odpovidajicich odstavcich bodu 2.9.1.
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7.2.1.2 Fotochemické odbouravani
Okolnosti, za kterych je test pozadovan
Testy musi byt vZdy provedeny pro relevantni metabolity, produkty odbouravani
areakéni produkty, které v kterémkoliv ¢ase odpovidaji mnoZstvi vétSsimu neZ
10 % piidané uc¢inné latky, pokud nejsou k dispozici dostate¢né informace o jejich
odbourdvani ze zkousky provedené podle bod2.9.2 a 2.9.3.

Podminky testu a testovaci metoda

Plati stejné podminky jako v odpovidajicich odstavcich bodti 2.9.2 2 2.9.3.
7.2.1.3 Biologické odbouravani

7.2.1.3.1 ,,Snadné biologické odbouravani* (,,ready biodegradability*)
Okolnosti, za kterych je test pozadovan

Test musi byt provedena vZdy, s vyjimkou pfipadl, kdy neni poZadovana pro
klasifikaci u¢inné latky podle ustanoveni piilohy VI ke smémici 67/548/EHS.

Testovaci metoda
EHS metoda C4.
7.2.1.3.2 Studie voda/sediment
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Studie musi byt uvedena, pokud nelze prokazat, Ze nedochazi ke kontaminaci
povrchovych vod.

Testovaci metoda

SETAC — Postupy pro posouzeni osudu pesticidii v Zivotnim prostiedi a jejich
ekotoxicity.

7.2.1.4 Odbouravani v nasycené z6né
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Rychlosti pfemény ucinnych latek a relevantnich metabolitd, produkti
odbouravani a reakénich produkti v nasycené zén€ mohou poskytnout uzitecné
informace o osudu téchto latek v podzemnich vodach.

Podminky testu

K rozhodnuti o nezbytnosti téchto informaci je poZadovan odborny posudek. Pred
provedenim téchto studii si Zadatel vyZada souhlas kompetentnich ufadi s typem
studie, kterd ma byt provedena.
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7.2.2 Zpisob a rychlost odbouravani v ovzdusi (pokud nejsou uvedeny v bodu
2.10)

Metodika zkousky se pfipravuje.

7.3 Definice rezidui

Z pohledu chemického sloZeni rezidui, ktera se nachazeji v pid€, ve vodé a
v ovzdu$i aktera vznikaji pfi pouZiti nebo navrhovaném pouziti pfipravku na
ochranu rostlin obsahujiciho u¢innou latku, musi byt pfedloZzen navrh definice
rezidui, pficemZ se berou v uvahu jak jejich zjisténé hladiny, tak i jejich vyznam
z hlediska toxikologie a Zivotniho prosttedi.

7.4 Udaje z monitorovani

Musi byt uvedeny udaje z monitorovani tykajiciho se osudu a chovani uéinné
latky a relevantnich metabolitli, produkt odbouravani a reakénich produkti.

8. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
Uvod

a) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo
vice ptipravkll obsahujicich G¢innou latku musi byt dostatecné k tomu, aby
umoznily posoudit dopad na necilové druhy (fléru a faunu), které mohou byt
vystaveny riziku plynoucimu z expozice uéinné latce, jejim metabolitiim,
produktim odbourdvani a reakénim produktim, jestlize jsou vyznamné
z hlediska Zivotniho prostfedi. Dopad miZe byt vysledkem jedné jediné
prolongované nebo opakované expozice a miiZe byt vratny nebo nevratny.

b) Poskytnuté informace o u€inné latce spolecné sjinymi relevantnimi
informacemi a informacemi poskytnutymi pro jeden nebo vice ptipravki, které
ji obsahuji, by mély byt dostateéné zejména pro:

— rozhodnuti, zda uéinnou latku lze ¢i nelze zaradit do pfilohy I ke Smémici
91/414/EHS ,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny se
zafazenim do pfilohy I ke smérmnici,

— umoznéni zhodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové
druhy — populace, spolecenstva, procesy, podle vhodnosti,

— klasifikaci uéinné latky podle nebezpecnosti,

— specifikaci bezpe€nostnich opatfeni nezbytnych pro ochranu necilovych
druht, a
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— specifikaci symboli nebezpeénosti, oznaeni nebezpeénosti a pfisludnymi
vétami  oznacujicich specifickou rizikovost a pokyny pro bezpecné
nakladani, pokud jde o ochranu Zivotniho prostiedi, které maji byt uvedeny
na obalu (nddobach).

c) Je potfebné uvést vSechny potencidln€ nepfiznivé uCinky zjisténé b&hem
rutinnich ekotoxikologickych zkouméani a provést a uvést, pokud je to
poZadovano pfisluSnymi ufady, takové dodate¢né studie, které mohou byt
nezbytné pro zkoumani pravdépodobnych mechanismi, a posoudit vyznamnost
téchto uCinkd. Musi byt uvedeny vSechny dostupné biologické udaje a
informace, které jsou vyznamné pro posouzeni ekotoxikologického profilu
udinné latky.

d) Informace o osudu a chovani v Zivotnim prostiedi ziskané a pfedloZené podle
bodi 7.1 az 7.4 a informace o hladinach rezidui v rostlinach ziskané a
pfedloZené podle oddilu 6 maji pro posouzeni dopadu na necilové druhy
hlavni vyznam, nebot’ spolecné s informacemi o povaze ptipravku a zptsobu
jeho pouZiti charakterizuji povahu a rozsah potencionalni expozice. Studie
toxikologie a toxikokinetiky a informace piedloZzené podle bodt 5.1 az 5.8
poskytuji zakladni informace o toxicit€ pro druhy obratloved a o
mechanismech, které ji zplisobuji.

e) V pfipadé potieby by mély byt zkousky navrZzeny a udaje analyzovany za
pomoci vhodnych statistickych metod. Mély by byt uvedeny vyCerpavajici
podrobnosti o statistické analyze (napf. ke vSem bodovym odhadim by mély
byt uvedeny intervaly spolehlivosti a mély by byt uvedeny spiSe pfesné
hodnoty pravdépodobnosti neZ udaj vyznamny/nevyznamny).

Testovana latka

a) Musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouZitého materialu podle
bodu 1.11. JestliZe jsou provadény zkousky za pouziti u¢inné latky, mél by byt
pouzity material takové specifikace, jaka bude pouZzita pfi vyrobé piipravkd,
jeZz maji byt povoleny, s vyjimkou pfipadd, kdy je pouZit materidl znaceny
radioizotopy.

b) JestliZe jsou studie provadény za pouZiti laboratorné¢ nebo poloprovozné
vyrobené i¢inné latky, musi byt studie opakovany za pouziti technické uéinné
latky, pokud nelze prokazat, Ze je pouZity testovaci materidl pro ucely
zkouSeni a posuzovani z hlediska ekotoxikologie v podstaté stejny. V pfipadé
pochybnosti musi byt pfedloZzeny dopliiovaci studie, které maji slouzit jako
zaklad pro rozhodnuti o0 mozZné potfebé opakovani studii.

¢) V pfipadé studii, u nichZ je davkovani rozloZeno v ur¢itém obdobi, by méla
byt k davkovani pouzita nejlépe jedna jedind SarZe uinné latky, pokud to
dovoluje jeji stabilita.

Kdykoliv studie vyzaduje pouZiti riiznych davek, musi byt uveden vztah mezi
davkou a nepfiznivym udinkem.
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d) Pro vSechny potravni studie musi byt uvedena priiméma dosaZena davka,
pokud mozno véetné davky v mg/kg télesné hmotnosti. Jestlize je podavani
realizovano v krmivu, zkouSend slou¢enina musi byt v krmivu rovnomérng
rozptylena.

e) Milze byt nezbytné provést samostatné studie metabolitd a produktd
odbouravéani nebo reakénich produktd, jestlize tyto produkty mohou znamenat
relevantni riziko pro necilové organismy a jejich udinky nelze vyhodnotit
z dostupnych vysledkl tykajicich se ucinné latky. Pfed provedenim t&chto
studii musi byt vzaty v uvahu informace uvedené v oddilech 5, 6 a 7.

Testovaci organismy

f) Pro usnadnéni posouzeni vyznamnosti ziskanych vysledkii zkousek véetnd
odhadu skute¢né toxicity a faktort, které maji vliv na toxicitu, kde je to
mozZné, se pouZije v ruznych specifikovanych zkouskach toxicity stejny kmen
(nebo zaznamenany ptivod) kazdého relevantniho druhu.

8.1 Utinky na ptaky
8.1.1 Akutni oralni toxicita
Ucel testu

Test musi, pokud je to mozné, poskytnout hodnoty LDso, letalni prahovou davku,
Casové pribéhy odpovédi a zotaveni a hodnotu NOEL a musi zahrnovat
odpovidajici viditelné patologické nalezy.

Okolnosti, za kterych je test pozadovéan

MozZné u¢inky ucinné latky na ptaky musi byt zkoumany vzdy kromé pfipadi, kdy
je ucinna latka uréena vyhradné pro pouZiti v pfipravcich, které jsou uréeny
vyluén€ pro pouZiti v uzavienych prostordch (napf. ve sklenicich nebo pfi
skladovani potravin).

Podminky testu

Musi byt stanovena akutni oralni toxicita ucinné latky pro kfepelky (kiepelka
japonska (Coturnix coturnic japonica) nebo kiepelka virZinskd (Colinus
virginianus)) nebo pro kachnu divokou (dnas platyrhynchos). Nejvyssi davka
pouZita ve zkouskach nemaji ptesahnout 2000 mg/kg t€lesné hmotnosti.

Testovaci metoda

SETAC — Postupy pro posouzeni osudu pesticidi v Zivotnim prostiedi a jejich
ekotoxicity®.

% Society for 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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8.1.2 Kratkodoba toxicita oralni pri podavani v krmivu
Ugel testu

Test musi poskytnout udaje o kratkodobé oralni toxicité (hodnoty LCsg, nejnizsi
letalni koncentraci (LLC), kde je to moZné, koncentrace, pfi kterych nejsou
pozorovany uéinky (NOEC), ¢asové pribéhy odpovédi a zotaveni) a zahrnovat
relevantni viditelné patologické nalezy.

Okolnosti, za kterych je test poZzadovan

Potravni toxicita u€inné latky pro ptaky (pétidenni) musi byt vZdy zkoumana na
jednom druhu kromé pfipadi, kdy je studie uvedena podle bodu 8.1.3. JestliZe je
hodnota NOEL pii akutnim oralnim podani < 500 mg/kg télesné hmotnosti nebo

jestlize je hodnota NOEC p#i kratkodobém podavani < 500 mg/kg krmiva, musi
byt Test provedena na druhém druhu.

Podminky testu

Prvnim testovacim druhem musi byt bud’ kfepelka nebo kachna divoka. Jestlize
musi byt studovan druhy druh, nemél by byt pfibuzny prvnimu testovacimu
druhu.

Testovaci metoda

Test musi byt provedena podle metody OECD 205.
8.1.3 Subchronicka toxicita a reprodukce

Ugel testu

Test musi poskytnout subchronickou toxicitu u¢inné latky pro ptaky a jeji toxicitu
pro rozmnoZovani ptakda.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Subchronicka toxicita u¢inné latky pro ptaky a jeji toxicita pro rozmnoZovani
ptakli musi byt zkoumana vzdy, pokud nelze prokazat, Ze nepfetrzitd nebo
opakovand expozice dospélych ptdkti nebo expozice hnizdist' v obdobi
rozmnoZovani neni pravdépodobna.

Testovaci metoda

Test musi byt provedena podle metody OECD 206.

8.2 Utinky na vodni organismy

Udaje z testi uvedenych v bodech 8.2.1, 8.2.4 a 8.2.6 musi byt piedloZeny pro
kazdou uc¢innou latku, 1 kdyZ se neocekava, Ze by pii navrhovanych podminkach
pouZiti mohly pfipravky na ochranu rostlin, které ji obsahuji, zasdhnout
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povrchové vody. Tyto udaje jsou poZadovany podle ustanoveni ptilohy VI ke
smérnici 67/548/EHS pro klasifikaci u¢inné latky.

Uvedené udaje musi byt podloZeny uidaji z analyz koncentraci zkou$ené latky
v testovacich médiich.

8.2.1 Akutni toxicita pro ryby
Ucel testu
Test musi poskytnout hodnotu akutni toxicity (LCsy) a podrobné tdaje o
pozorovanych u¢incich.
Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Test musi byt vZdy proveden.
Podminky testu
Akutni toxicita udinné latky musi byt stanovena na pstruhu duhovém
(Oncorhynchus mykiss) a teplomilném druhu ryb. Jestlize musi byt provedeny
zkouSky metabolitli, produktli odbourdvani nebo reak&nich produktti, musi byt
pouZzit ten druh, ktery je ze dvou testovacich druht citlivéjsi k u¢inné latce.
Testovaci metoda
Test musi byt proveden podle metody C1, uvedené v pfiloze smérnice Komise
92/69/EHS , kterou se po sedmnécté pfizplisobuje technickému pokroku smémice
Rady 67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisi tykajicich se
klasifikace, baleni a 0znaovani nebezpecnych latek.

8.2.2 Chronicka toxicita pro ryby

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Studie chronické toxicity musi byt provedena vzdy, pokud nelze prokazat, Ze
nepfetrZitd nebo opakovana expozice ryb je nepravdépodobna nebo pokud neni
k dispozici vhodna studie mikrokosmu nebo mesokosmu.

O tom, ktery test musi byt proveden, musi byt rozhodnuto odbornym odhadem.
Zejména v ptipad€ Gcinné latky, o niZ existuji zvlaste¢ zavazné udaje (tykajici se
toxicity u€inné latky pro ryby nebo tykajici se moZné expozice), si musi Zadatel
vyZadat souhlas pfislusnych ufadi s typem pokusu, ktery ma byt proveden.

Test toxicity na rybach vraném stadiu Zivota miZe byt prospé€sny, jestlize jsou
biokoncentraéni faktory (BCF) mezi 100 a 1000 nebo jestlize je ECsp u¢inné latky
<0,1 mg/ml.

Test toxicity b&hem Zivotniho cyklu ryb miZe byt vhodna v ptipadech, kdy
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— je biokoncentrani faktor vét§i nez 1000 a eliminace uinné latky b&hem
¢trnactidenni pro€istiovaci faze je mensi nez 95 % ,

~ nebo
— jelatka stabilni ve vodé€ nebo v sedimentu (DTg > 100 dni).

Test chronické toxicity neni nutno provadét na juvenilnich rybach, jestlize byl
proveden test toxicity na rybach v raném stadiu Zivota nebo test toxicity béhem
zivotniho cyklu ryb; obdobné neni potifeba provadét zkousku toxicity na rybach
v raném stadiu Zivota, jestliZze byla provedena test na Zivotni cyklus ryb.

8.2.2.1 Test chronické toxicity na juvenilnich rybdch
Ugel testu

Test ma poskytnout iidaje o u¢incich na riist, prahové hodnoty pro letalni uginky
a pro pozorované u¢inky, hodnotu NOEC a podrobnosti o pozorovanych uéincich.

Podminky testu

Test musi byt proveden na juvenilnim pstruhu duhovém p#i 28denni expozici
ucinné latce.

Musi byt ziskany udaje o udincich na rist a chovani.
8222 Test toxicity na rybach v raném stadiu Zivota

Ugel testu

Test by mél poskytnout udaje o G¢incich na vyvoj, riist a chovani, hodnotu NOEC
a podrobnosti o pozorovanych uéincich na ryby v rannych stadiich Zivota.

Testovaci metoda

Test musi byt provedena podle metody OECD 210.

8223 Test ucinku beéhem Zivotniho cyklu ryb
Ucel testu

Test poskytuje udaje o ucincich na reprodukci rodiCovské generace a na
zivotaschopnost nésledné generace.

Podminky testu

Pred provedenim téchto studii si musi Zadatel vyZadat souhlas ptislusnych ufadi
s typem a podminkami studie, kterd ma byt provedena.
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8.2.3 Biokoncentrace rybach
Uéel testu
Test ma umozZnit zjistit biokoncentraéni faktory v ustadleném stavu, rychlostni
konstanty pfijimani a rychlostni konstanty vylucovani vypoditané pro kazdou
zkou$enou slou¢eninu a déle pfislu$né intervaly spolehlivosti.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Potencidl biokoncentrace u¢innych latek, metabolitli, produktd odbourdvani a
rozkladnych a reakénich produkti, které se mohou rozdélit do tukovych tkéni
(log pow= 3 — viz bod 2.8 nebo jiné relevantni udaje o biokoncentraci) musi byt
zkoumany a uvedeny vZdy, pokud nelze prokazat, Ze je expozice vedouci
k bioakumulaci nepravdépodobna.

Testovaci metoda

Test musi byt provedena podle metody OECD 305E.

8.2.4 Akutni toxicita pro vodni bezobratlé
Uéel testu
Test ma umoZnit zjistit akutni toxicitu u¢inné latky za 24 hodin a za 48 hodin
vyjadfenou jako median efektivni koncentrace (ECsy) zplisobujici imobilizaci, a
pokud je to moZné, nejvyssi koncentraci, pti niZ nedochézi k imobilizaci.
Okolnosti, za kterych je test poZzadovan
Vidy musi byt urena akutni toxicita pro Daphnia sp. (nejlépe pro Daphnia
magna). JestliZe jsou pfipravky na ochranu rostlin obsahujici ucinnou latku
ureny k pfimému pouZiti do povrchovych vod, musi byt uvedeny dopliikové
udaje nejméné o jednom druhu zastupujicim kazdou z niZe uvedenych skupin:
vodni hmyz, vodni koryse (a to druhy nepatfici do rodu Daphnia) a vodni plZe.

Testovaci metoda

Test musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou C2.

8.2.5 Chronicka toxicita pro vodni bezobratlé
Utel testu
Test ma poskytnout, pokud je to mozZné, hodnoty ECsy pro tucinky, jako je
imobilizace a reprodukce, a nejvys$si koncentraci, pfi niZ nedochéazi k Zadnému
G¢inku na mortalitu nebo reprodukci (NOEC), a podrobnosti o pozorovanych
udincich.
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Test musi byt proveden pro Daphnia sp. a na alespoii jednom druhu zastupujicim
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8.2.6

82.7

vodni hmyz a na druhu vodnich plzd, pokud nelze prokazat, Ze nepfetrzita nebo
opakovana expozice neni pravdépodobna.

Podminky testu

Test na Daphnia sp. musi trvat 21 dnd.

Testovaci metoda

Test musi byt provedena podle metody OECD 202, Part II.
Uéinky na riist Fas

Ucéel testu

Test ma poskytnout hodnoty ECsy pro rist a rychlost ristu, hodnoty NOEC a
podrobnosti o pozorovanych ud¢incich.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Mozné ucinky ucinné latky na rist fas musi byt uvedeny vzdy.

U herbicidii musi byt provedena Test na druhém druhu z jiné systematické
skupiny.

Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle smérnice 92/69/EHS, metodou C3.

Ucinky na organismy Zijici v sedimentu
Ucel testu

Na zékladé testu se odhadnou uéinky na pieziti a vyvoj (v€etné u¢inkl na lihnuti
dospélct pakomard Chironomus), odpovidajici hodnoty ECsy a hodnoty NOEC.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Jestlize udaje o osudu a chovani v Zivotnim prostfedi poZadované v oddile 7
udavaji, Ze se ucinna latka pravdépodobné rozdéluje a zlstdvd ve vodnich
sedimentech, mélo by byt odbornym odhadem rozhodnuto, zda musi byt
provedena test akutni nebo chronické toxicity v sedimentech. Pii tomto odborném
odhadu je nutno zvazit, zda lze na zakladé srovnani toxicity ECsy pro vodni
bezobratlé uvedené v bodech 8.2.4 a 8.2.5 s pfedpovézenymi hladinami G¢innych
latek v sedimentu, zudaji uvedenych v ptiloze &1? oddilu 9 ke smémici,

vey

oéekavat ucinky na organismy Zijici v sedimentu.

Podminky testu
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Pted provedenim téchto studii si Zadatel musi vyzadat souhlas pfislu$nych Gfadi
s typem a podminkami studie, kterd ma byt provedena.

82.8 Vodni rostliny
Test na vodnich rostlindch musi byt provedena u herbicid.

Pfed provedenim t&chto studii si Zadatel musi vyzadat souhlas pfislu$nych Gfadt
s typem a podminkami studie, kterd ma byt provedena.

83 Utinky na &lenovce

8.3.1 Vcely

8.3.1.1 Akutni toxicita
Ucel testu

Test ma poskytnout hodnotu LDsy G¢inné latky pii akutni oralni a kontaktni
expozici.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Potencialni dopad na v&ely musi byt zkouman vzdy kromé ptipadd, kdy jsou
pfipravky obsahujici uéinnou latku ureny vyluné pro pouZiti v situacich, kdy
neni pravdépodobné, Ze dojde k expozici véel, jako jsou:

— skladovani potravin v uzavienych prostorach,

— mofeni osiva nesystémovymi piipravky,

— nesystémové ptipravky pro aplikaci do piidy,

— oSetfeni cibuli a hliz a pfesazovanych sazenic namacenim v nesystémovych
ptipravcich,

— oSetfeni ran,

— nastrahy pro hlodavce,

— pouzivani ve sklenicich bez opylovaci.
Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle metody EPPO ¢. 170.

8.3.1.2 Krmny test na véelim plodu
Ugel testu

Test ma poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni moZnych rizik
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plynoucich z pfipravku na ochranu rostlin pro larvy v&ely medonosné.
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Test musi byt provedena, jestliZe miZe u¢inna latka pilisobit jako regulator ristu
hmyzu, pokud nelze prokazat, Ze neni nepravd€podobné, aby doslo k expozici
plodu véel této latce.

Testovaci metoda

Test musi byt proveden metodou ICPBR (napt. P. A. Oomen, A. de Riujter a J.
van der Steen. Method for honeybee brood feeding tests with insect
growth-regulating insecticides. EPPO Bulletin, Svazek 22, str. 613-616, 1992).

8.3.2 Jini élenovci
Utel testu

Test poskytuje dostate¢né informace pro hodnoceni toxicity (mortalitu a subletalni
uc¢inky) uéinné latky pro zvoleny druh ¢lenovci.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Musi byt zkoumany u¢inky na necilové suchozemské &lenovce (napi. predatory
nebo parazitoidy Skodlivych organismi). Informace ziskané pro tyto druhy lze
také pouZit pro stanoveni potencialu toxicity pro jiné necilové druhy obyvajici
stejné prostiedi. Tyto informace jsou poZadovany u vSech G¢innych latek kromé
piipadi, kdy jsou piipravky obsahujici ticinnou latku uréeny vyluéné pro pouZiti
v situacich, kdy neni pravdépodobné, ze dojde k expozici necilovych ¢lenovcd,
jako je:

— skladovani potravin v uzavienych prostorach,
— oSetfeni a hojeni ran,

— naéstrahy pro hlodavce.

Podminky testu

Test musi byt proveden nejprve v laboratofi na umélém substratu (napf. na
sklenéné desce nebo na kiemenném pisku, podle vhodnosti), pokud nelze
nepfiznivé ufinky jednoznacné predpovédét z jinych studii. V té€chto piipadech

vvvvvv

Test musi byt proveden na dvou citlivych standardnich druzich, na parazitoidnim
druhu a na druhu dravého roztoce (napf. Aphidius rhopalosiphi a Typhlodromus
pyri). Navic musi byt provedeny také zkousky na dal$ich dvou druzich, které by
mély byt relevantni pro zamyslené pouziti latky. Je-li to mozZné a vhodné, mély by
zastupovat jiné dv€ hlavni funk¢ni skupiny, predatory Zijici v ptidé a predatory
Zijici na listech. Jestlize jsou na druzich relevantnich pro navrZené pouZiti
pfipravku pozorovany ucinky, mohou byt provedeny dal$i testy, rozsifené
laboratorni zkousky nebo semi-polni zkousky. Vybér pfislusnych testovacich
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8.4

8.4.1

8.4.2

druht se fidi navrhy uvedenymi v metodickém dokumentu SETAC o regula¢nich
postupech zkouSeni pesticidi na necilovych &lenovcich®. PH testovani musi byt
pouzity davky odpovidajici nejvyssi davce, ktera bude doporuCena pro polni
aplikaci

Testovaci metoda
Kde je to daleZité musi byt test proveden podle pfisluSnych metodik, které splituji

alesponi poZadavky pro zkouSeni, jak jsou uvedeny v metodickém dokumentu
SETAC o regulaénich postupech zkouSeni pesticidl na necilovych €lenovcich.

Utinky na %ialy

Akutni toxicita

Ucel testu

Test poskytne hodnotu LCsy G¢inné latky pro ZiZaly, podle mozZnosti nejvyssi
koncentraci nezplsobujici Zadnou mortalitu a nejniz8i koncentraci zplsobujici
100 % mortalitu a musi zahrnovat pozorované u¢inky na morfologii a chovani.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Utinky na ZiZaly musi byt zkoumany, jestlize jsou pfipravky obsahujici i¢innou
latku aplikovany na ptidu nebo mohou kontaminovat ptidu.

Testovaci metoda

Test musi byt proveden podle smérnice Komise 88/302/EHS, kterou se podevaté
pfizplsobuje technickému pokroku smémice Rady 67/548/EHS o sbliZovéni
pravnich a spravnich pfedpisi tykajicich se klasifikace, baleni a oznadovani
nebezpecnych latek, ¢asti C — Toxicita pro ziZaly: Test na umélé pude.

Subletdlni ucinky

Ugel testu

Test poskytuje hodnotu NOEC a udaje o ucincich na rist, reprodukci a chovéni.
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Jestlize na zakladé navrZeného zplisobu pouZiti pfipravkl obsahujicich G¢innou
latku nebo na zéklad¢ jejiho osudu a chovani v pid€ (DTgo> 100 dnl) lze
pfedpokladat nepfetrZitou nebo opakovanou expozici ZiZal u¢inné latce nebo
vyznamnym mnoZstvim metabolitl, produktd odbourdvani nebo reakénich

produkti, musi byt odbornym odhadem rozhodnuto, zda je ucelnd Test
subletalnich u€inkd.

8 Ze seminafe ESCORT (European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing), 28. aZ
30. biezna 1994, ISBN 0-95-22535-2-6.
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Podminky testu

Test se provede na Eisenia foetida.

8.5 Utinky na necilové ptidni mikroorganismy
Utel testu

Test poskytuje dostateéné udaje pro hodnoceni dopadu ucinné latky na pldni
mikrobidlni aktivitu ve smyslu pfemény dusiku a mineralizace uhliku.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Test se provede, jestlize jsou ptipravky obsahujici u¢innou latku aplikovany do
pidy nebo mohou pfi pouziti v podminkach praxe kontaminovat pidu. V pfipadé
uéinnych latek uréenych pro pouziti v ptipravcich pro sterilizaci pidy musi byt
studie navrZeny tak, aby byla zji§téna mira obnovy po oSetfeni.

Podminky testu

Musi byt pouZita zemina Cerstvé odebrand ze zemédélskych pid. Mista, ze
kterych se zemina odebira, nesméji byt v prub&hu pfedchozich dvou let oSetfena
Z4dnou latkou, ktera by mohla podstatnym zpisobem jinak nez pfechodné zménit
diverzitu a urovei pfitomnych populaci mikroorganismdi.

Testovaci metoda

SETAC - Postupy pro posouzeni osudu a ekotoxicity pesticidi v Zivotnim

prostredi.

8.6 U¢inky na jiné necilové organismy (floru a faunu) povaZované za ohroZené

Musi byt uveden souhrn dostupnych 1idajt z pfedchozich zkousek pouZitych pro
posouzeni biologické aktivity a nalezeni rozsahu davkovani, pozitivni nebo
negativni, které mohou poskytnout informace o moznych dopadech na jiné
necilové druhy, fléru i faunu, spoleéné s kritickym posouzenim vyznamu tdaji
ohledné potencialu dopadu na necilové druhy.

8.7 U¢inky na biologické metody ¢iSténi odpadnich vod
Utinky na biologické metody &i§téni odpadnich vod musi byt uvedeny v piipadg,

Ze miize pouZiti pfipravkil na ochranu rostlin obsahujicich u¢innou latku vyvolat
neptiznivé u€inky na ¢isténi odpadnich vod.

9. Souhrn a vyhodnoceni oddili 7 a 8.
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10. Navrhy, véetné posouzeni navrhi, na klasifikaci a oznaeni u¢inné latky
podle smérnice 67/548/EHS:

— symbol(y) nebezpeénosti
— oznadeni nebezpecnosti
— véty oznacujici specifickou rizikovost

— pokyny pro bezpe¢né nakladani.

11. Dokumentaci podle ¢asti A prilohy ¢. 1 2 pro reprezentativni p¥ipravek na
ochranu rostlin
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a)

b)

d

CASTB

UVOD

Tato ¢ast uvadi pozadavky na uéinné latky tvofené mikroorganismy, véetné vird.

Pro ucely ¢asti B této pfilohy je pojem ,,mikroorganismus* pouzivan a definovan
nasledovné:

»Mikrobiologicka entita, buné¢na nebo nebunéénd, schopna replikace nebo pfenosu
genetického materialu.*

Definice se vztahuje na bakterie, houby, prvoky, viry a viroidy, ale neni omezena
pouze nané.

Pro vSechny mikroorganismy, na néZz se vztahuje Zadost, je nutno uvést viechny
relevantni dostupné znalosti a literarni informace.

Nejdulezitejsi informace se ziskaji z charakteristiky a identifikace mikroorganismu.
Tyto informace jsou uvedeny v oddilech 1 az 3 (identifikace, biologické vlastnosti a
dalsi informace), které tvoii zaklad pro hodnoceni Géinki na zdravi ¢lovéka a Zivotni
prostredi.

Vyzaduji se nové ziskané informace z toxikologickych  a/nebo patologickych
pokust na laboratornich zvifatech v pfipadé, Ze Zadatel na zakladé piedchozich
informaci neni schopen prokazat, ze uZziti mikroorganismu za navrhovanych
podminek pouZiti nema Z4dné $kodlivé G¢inky na zdravi Elovéka a zvifat nebo na
podzemni vody nebo nema Zadny nepfijatelny vliv na Zivotni prostfedi.

V zavislosti na pfijeti specifickych zkuSebnich metod na mezinarodni drovni musi
byt poZadované informace ziskany za pouZiti vhodnych zkuSebnich metod, pfijatych
Statni rostlinolékatskou spravou (napt. metody USEPA)®; jsou-li popsany vhodné
zkuSebni metody v Casti A této ptilohy ,pfizplsobi se takovym zplisobem, aby byly
vhodné pro mikroorganismy. Testovani musi zahrnovat Zivotaschopné a, kde to neni
mozné nezivotaschopné mikroorganismy a slepy pokus.

Jsou-li zkousky provedeny, musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého
materialu a jeho necistot podle bodu 1.4 oddilu I. PouZity materidl musi mit stejnou
specifikaci, kterd bude pouZita pfi vyrobé povolovanych piipravkd.

Jsou-li studie provadény za pouziti mikroorganismi ziskanych v laboratofi nebo
v poloprovoznim vyrobnim systému, musi se studie opakovat za pouZiti vyrobenych
mikroorganismi z produktu, nelze-li prokézat, Ze pro ucely zkousSeni a hodnoceni je

 USEPA Microbial Pesticide test Guidelines, OPPTS Serie 885, tnor 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm)
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1.1

1.2

g)

h)

pouzity zkuSebni material v podstaté stejny.

Jestlize je mikroorganismus geneticky modifikovan ve smyslu definice uvedené ve
smérnici Rady 2001/18/ES ze dne 21. bfezna 2001 o z&mémém uvoliovani
geneticky modifikovanych organismid do Zivotniho prostiedi , musi byt piedloZena
kopie vyhodnoceni udaju, které se tykaji hodnoceni nebezpelnosti pro Zivotni
prostfedi, jak je uvedeno v ¢lanku 3 odst. 3 smérnice 91/414/EHS.

Kde je to relevantni, analyzuji se udaje za pouZiti vhodnych statistickych metod.
Uvede se podrobny popis statistickych analyz (napf. u vSech bodi odhadu se uvedou
intervaly spolehlivosti, uvedou se p-hodnoty, pfednostné ptfed konstatovanim
statisticky pritkazny/neprikazny).

Testovani se provadi za pouZiti jedné SarZe mikroorganismu, pokud to jeho stabilita
dovoli, po celé testovaci obdobi.

Jestlize nemohly byt studie provedeny za pouZiti jedné Sarze mikroorganismu, musi
byt specifikovana podobnost jednotlivych Sarzi.

Jestlize studie zahrnuje pouZiti riznych davek, musi byt uveden vztah mezi davkou
a neptiznivym u¢inkem.

Je-li zndmo, Ze 1u¢inek v ochrang rostlin je zplsoben rezidudlnim u¢inkem
toxinu/metabolitu, nebo jsou-li oéekavana vyznamna rezidua toxinti/metabolitd, ktera
se nevztahuji k ucinku aktivni latky, musi byt pfedloZena dokumentace pro
toxin/metabolit podle pozadavka této pfilohy IT &ast A .

IDENTIFIKACE MIKROORGANISMU

vvvvvv

informace a je kli€ovym bodem p#i rozhodovani.
Zadatel

Musi byt uvedeny jméno a adresa zadatele (stala adresa ve Spoleéenstvi), rovnéz
musi byt uvedeno jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu pfislu§né kontaktni osoby.

JestliZe ma Zadatel kromé toho 1fad, zprosttedkovatele nebo zastupce v élenském
staté, kterému je pfedkladana Zadost o zafazeni do piilohy I ke Smémici 91/414/EHS
a jsou-li tyto odlisné od ufadu, agenta nebo zastupce v ohlaSovacim ¢lenském statu
jmenovaném Komisi, musi byt uveden nazev a adresa mistniho ufadu agenta nebo
zastupce a rovnéz jméno, postaveni, &islo telefonu a faxu pfislusné kontaktni osoby.

Vyrobce

Musi byt uvedeny jméno a adresa vyrobce nebo vyrobcli mikroorganismu a rovnéz
musi byt uvedeny jméno a adresa jednotlivych zavodd, v nichZ se mikroorganismus
vyrdbi. Déale musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiiuje se hlavni kontaktni
misto, u né€hoZ se uvede nédzev a Cisla telefonu a faxu) pro poskytovani aktualnich
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1.3

1.4

1.4.1

informaci a odpov&di na vznesené dotazy tykajici se vyrobni technologie,
zpracovani a jakosti vyrobku (pfipadné véetn€ jednotlivych S3arZi). JestliZe po
zafazeni mikroorganismu do pfilohy I ke Smérnici 91/414/EHS nastanou zmény
v adrese nebo v poctu vyrobcl, musi byt poZadované informace znovu oznameny
Komisi a ¢lenskym statim.

Nazev a popis druhu, charakteristika kmene

a) Mikroorganismus musi byt uloZen v mezinarodn€é uznavané sbirce kultur
s danym pfistupovym ¢islem a tyto podrobné udaje musi byt predloZeny.

b) Kazdy mikroorganismus, ktery je pfedmétem zadosti, musi byt identifikovan
aoznaten druhovym ndzvem. Musi byt uvedeny védecky nazev a
taxonomické (systematické) oznadeni, tj. ¢eled’, rod, druh, kmen, sérotyp,
pathovar, nebo musi byt uvedeno jiné oznaceni piislusejici mikroorganismu.

Musi byt uvedeno, zda mikroorganismus:

— je nebo neni plivodnim druhem zamyslené oblasti pouZiti ,

je volné Zijici typ,

je spontanni nebo vyvolany mutant,

je modifikovan za pouZiti technik popsanych v pfiloze IA ¢ast 2 a v pfiloze
IB smérnice 90/220/EHS.

U dvou poslednich pfipadi musi byt uvedeny veskeré zndmé rozdily mezi
modifikovanymi mikroorganismy a rodi¢ovskym divokym kmenem.

c) Pro identifikaci a charakterizaci mikroorganismu na urovni kmene musi byt
pouZita nejlepsi dostupné technologie. Musi byt uvedeny pfislusné zkuSebni
postupy a kriteria pouZita pro identifikaci (napf. morfologie, biochemie,
sérologie, molekularni identifikace).

d) Pokud existuje, musi byt uveden obecny nézev nebo alternativni a nahradni
nazev a kdédové nazvy pouzivané pifi vyvoji, pokud existuji, musi byt
uvedeny.

€) Je nutno uvést vztahy ke znamym patogeniim je nutno uvést.

Specifikace materialu, pouZitého pro vyrobu formulovanych vyrobkii
Obsah mikroorganismu

Musi byt uveden minimalni a maximalni obsah mikroorganismu v materialu
pouZitém pro vyrobu formulovanych vyrobki. Obsah musi byt vyjadfen vhodnymi
terminy, jako jsou pocet aktivnich jednotek na jednotku objemu nebo hmotnosti
nebo jinym zplsobem, ktery odpovida danému mikroorganismu.
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1.43

2.1

Jestlize se poskytované informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi
byt pozadované informace znovu poskytnuty Komisi a ¢lenskym statim, jakmile se
stabilizuji metody priimyslové vyroby a vyrobni postupy, jestlize zmény ve vyrobé
maji za nasledek zménu specifikace Cistoty.

Identifikace a obsah nedistot, aditiv, kontaminujicich mikroorganismu

Je Zadouci mit pfipravek na ochranu rostlin bez zneCistujicich latek (véetné
kontaminovanych mikroorganismii), pokud je to moZné. Hladinu a charakter
pfijatelnych znecistujicich latek musi kompetentni ufad posuzovat z hlediska
posouzeni rizika.

Je-li to mozné a vhodné, musi byt uvedena identifikace a obsah vSech
kontaminujicich mikroorganismi, ve vhodnych jednotkach. Tam, kde je to mozné,
musi byt informace o identifikaci poskytnuty zplisobem popsanym v této piiloze ¢ast
B oddil 1 bod 1.3.

Relevantni metabolity (tzn. jestliZze se o¢ekava jejich vliv na zdravi €loveéka a Zivotni
prostiedi), o nichZ je znamo, Ze jsou tvofeny mikroorganismy, je nutno identifikovat
a charakterizovat pro rtizna stadia ristu mikroorganismu (viz tato piiloha ¢ast B tivod
odst. viii) .

Kde je to relevantni, musi byt uvedeny podrobné informace o vSech sloZkach, jako
jsou kondenzaty, kultiva¢ni ptida atd.

V piipadé chemickych necistot, které se dotykaji zdravi ¢loveéka anebo Zivotniho
prostfedi, musi byt uvedena jejich identifikace a maximalni obsah, vyjadieny ve
vhodnych jednotkéch.

V piipadé aditiv musi byt uvedena jejich identifikace a obsah, uvedeny v g/kg.

Informace o identifikaci chemickych latek jako aditiv musi byt poskytnuty zplisobem
uvedenym v Pfiloze II ¢ast A odstavec 1 bod 1.10 ke smémici

Analyticky profil SarZi

Kde je to relevantni, musi byt ve vhodnych jednotkach uvedeny stejné udaje, jako
jsou popsany v této ptiloze ¢ast A oddil 1 bod 1.11.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU

Historie znalosti o mikroorganismu a jeho pouZiti. Prirozeny vyskyt
a geografické rozsiieni

Uvede se souhrn dostupnych znalosti o daném mikroorganismu.
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222

2.3

Historické pozadi

Musi byt uvedeno historické znalosti o mikroorganismu a jeho pouZiti
(zkusebni/vyzkumné projekty a komeréni vyuziti).

Puvod a prirozeny vyskyt

Musi byt uvedeny zemépisna oblast a misto v ekosystému (napf. hostitelské rostlina,
hostitelské zvite nebo ptlida, znichZ byl mikroorganismus izolovan). Uvede se
ptirozeny vyskyt mikroorganismu v pfislusném prostfedi, pokud mozZno na trovni
kmene.

V pfipadé¢ mutantu nebo geneticky modifikovaného mikroorganismu (ve smyslu
definice uvedené v pfiloze IA €ast 2 a v piiloze IB smémice 2001/18/ES), se uvedou
podrobné informace o jeho izolaci o postupech a o prostfedcich, kterymi jej lze
snadno rozli$it od rodi¢ovského divokého kmene.

Informace o cilovém organismu(ech)
Popis ciloveho organismu(ii)

Jsou-li relevantni, musi se uvést podrobné udaje o $kodlivych organismech, proti
nim?Z je ochrana zameéfena.

Zptisob ucinku

Uvede se zadkladni zplisob ucinku. V navaznosti na zptsob ucinku se uvede, zda
mikroorganismus produkuje toxin s rezidudlnim u¢inkem na cilovy organismus.
V tomto piipadé se rovné€Z uvede popis zpiisob uéinku tohoto toxinu.

Jsou-li relevantni, uvedou se informace o misté infekce a zplsobu vstupu do
cilového organismu a jeho citlivych stadii. Musi byt uvedeny vysledky vsech
experimentalnich studii.

Uvede se, jakym zplsobem mulZe nastat pfijem mikroorganismu nebo jeho
metabolitl (zejména toxinl) (napf. dotykem, poZitim ,vdechovanim). Musi byt
rovnéZ uvedeno, zda jsou ¢i nejsou mikroorganismy nebo jejich metabolity v rostliné
translokovany, a pokud jsou translokovany, jakym zpisobem k této translokaci
dochazi.

V ptipadé patogennich G¢inkd na cilovy organismus musi byt uvedena infekéni
davka (davka potfebna k vyvolani infekce surenym ucinkem na cilovy druh)
a pfenosnost (moznost $iteni mikroorganismu v cilové populaci a rovnéz z jednoho
cilového druhu na jiné (cilové) druhy) po aplikaci za navrhovanych podminek

pouZiti.

Rozsah specifity i hostitele a ucinky na jiné druhy, neZ je cilovy Skodlivy
organismus

Uvedou se vSechny dostupné informace o G¢incich na necilové organismy v oblasti,
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2.5

2.6

ve které se miiZe mikroorganismus rozSifovat. Je nutno uvést vyskyt necilovych
organismi, které se bud tuzce vztahuji k cilovym druhiim, nebo jsou obzvlasté
exponovany.

Musi byt uvedeny veSkeré znalosti o toxickych udincich u¢inné latky a jejich
metabolickych produktl na zdravi ¢lov€ka a zvifat, zda je organismus schopen
kolonizovani nebo napadani ¢lovéka nebo zvifat (véetné jedincl se sniZenou
imunitou) a zda je patogenni. Musi byt uvedeny veskeré zkusSenosti, zda u¢inna latka
nebo jeji produkty mohou drazdit kiiZi, o¢i nebo dychaci organy ¢lovéka nebo zvifat
a zda je alergenni pfi styku s kiiZi nebo pii vdechovani.

Vyvojova stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu

Musi byt uvedeny informace o Zivotnim cyklu mikroorganismu, popsana symbioza,
parasitismus, kompetitofi, konkurenti, predatofi atd., v€etn€ hostitelskych organismd,
a rovnéZ pfenaseci virgQ.

Musi byt uvedena doba vyvoje jedné generace a typ reprodukce mikroorganismu.

Musi byt uvedeny informace o vyskytu klidovych stadii a jejich dob€ pieZivani,
jejich virulenci a potencialu infekénosti.

Musi byt uvedena schopnost mikroorganismu vytvaret metabolity, véetné toxind,
které maji vliv na zdravi ¢lov€ka a/nebo na Zivotniho prostiedi.

Infekénost, schopnost SiFeni a kolonizace

Musi byt uvedena persistence mikroorganismu a informace o jeho Zivotnim cyklu
v typickych podminkach Zivotniho prostfedi, v némZ ma byt pouzit. Vedle toho musi
byt uvedeny veskeré udaje o citlivosti mikroorganismu k uréitym slozkam Zivotniho
prostiedi (napt. UV zéfeni, pida, voda).

Musi byt uvedeny poZadavky na prostiedi (teplota, pH, vlhkost, nutriéni poZadavky
atd.) pro preziti, reprodukci, kolonizaci, poSkozeni (v€etn¢ lidské tkan€) a na
udinnost mikroorganismu. Uvede se piitomnost specifickych faktorti virulence.

Musi byt stanoveno teplotni rozmezi, ve kterém se mikroorganismus vyviji , véetné
minimalni, maximalni a optimalni teploty. Tyto informace jsou zejména vyznamné
jako vychodisko pro studie u¢inkd na zdravi ¢lovéka (oddil 5).

Rovnéz musi byt uvedeny mozné ucinky faktorti jako jsou teplota, UV zafeni, pH
a ptitomnost n€kterych latek, na stabilitu relevantnich toxind.

Musi byt poskytnuty informace o mozZnych zplsobech Sifeni mikroorganismu

(ovzdu$im jako prachové ¢&astice nebo aerosoly, hostitelskymi organismy jako
pfenaseci atd.) v obvyklych podminkéch prostiedi, v némz ma byt pouZit.

Vztahy ke znamé rostliné, Zivoéichu, nebo lidskym patogeniim

Je nutno uvést moZnou existenci jednoho nebo vice druhii rodu aktivnich, popfipadé
je-li to relevantni, kontaminujicich mikroorganismi, o nichZ je znamo, Ze jsou
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2.7

2.8

2.9

patogenni pro ¢lovéka, zvifata, plodiny nebo jiné necilové druhy, a typ choroby,
kterou vyvolavaji. Je nutno uvést, zda je mozné rozlisit G€inny mikroorganismus od
patogennich druh@i a pokud je toto rozliSeni mozZné, prostiedky pro zietelné
rozlieni.

Stabilita genu a faktory, které ji oviiviiuji

Tam, kde je to vhodné, musi byt uvedeny informace o genetické stabilité (napf.
rychlost mutace znakl tykajicich se zplisobu u¢inku , nebo prinik exogenniho
genetického materialu) za podminek prostiedi navrhovaného pouZziti.

RovnéZ musi byt uvedeny informace o schopnosti mikroorganismu pro pfenos
genetického materidlu do jinych organismi a rovnéZ o jeho schopnosti stit se
patogennim pro rostliny, zvifata nebo ¢lovéka. Jestlize mikroorganismus nese dalsi
odpovidajici genetické prvky, uvede se stabilita zakédovanych znakd.

Informace o tvorbé metabolitii (zejména toxini)

Je-li znamo, Ze pfi aplikaci nebo po aplikaci vytvéfeji jiné kmeny, pfislusejici ke
stejnému mikrobiologickému druhu, metabolity (zejména toxiny) s nepfijatelnymi
ucinky na zdravi ¢loveéka popiipad€ Zivotni prostfedi, je nutno uvést charakter a
strukturu této latky, jeji pfitomnost vné a uvnitf builky a jeji stabilitu, zpisob G¢inku
(véetné vnéjsich a vnitinich vlastnosti mikroorganismu, vyznamnych pro ulinek) a
rovnéZ jeho ucinky na zdravi ¢loveka, zvifat nebo jinych necilovych druhd.

Musi byt popsany podminky, za kterych mikroorganismus produkuje metabolity
(zejména toxin(y)).

Je nutno uvést veSkeré dostupné informace o mechanismu, kterym mikroorganismy
reguluji produkci tohoto (t€chto) metabolitu(i).

Je nutno uvést veskeré dostupné informace o vlivu produkovanych metabolitii na
zplisob ucinku mikroorganismu.

Antibiotika a jind antimikrobidini agens

Mnoho mikroorganismli produkuje n€které antibiotické latky. Na vSech stupnich
vyvoje mikrobiologickych pfipravki na ochranu rostlin se musi zabrénit interferenci
s pouZivanim antibiotik v humanni nebo veterinarni medicinég.

Musi byt uvedeny informace o rezistenci nebo citlivosti mikroorganismu
k antibiotikiim nebo jinym anti-mikrobiologickym agens, zejména stabilita kédovani
piislusnych geni na odolnost vG¢i antibiotikim, jestlize nelze prokazat, ze
mikroorganismus nema Zzadné S$kodlivé G¢inky na zdravi ¢lov€ka a zvifat, nebo Ze
nemuze pienaSet svou odolnost vici antibiotikim nebo vi¢€i jinym antimikrobidlnim
agens.
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3. DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU
Uvod
a) Poskytnuté informace musi popisovat stanovené ucely, pro které piipravky

obsahujici mikroorganismy jsou pouZivany, nebo maji byt pouZity,
davkovani a zpiisob jejich pouZiti, nebo navrhované pouZiti.

b) Poskytnuté informace musi specifikovat obvyklé metody a opatieni, podle
kterych je nutno postupovat pii manipulaci, skladovani a ptepraveé
mikroorganismu.

c) PredloZené studie, udaje a informace musi dokumentovat vhodnost opatieni

navrhovanych pro pouZiti v nouzovych situacich.

d) Uvedené udaje a informace se pozaduji pro kazdy mikroorganismus, pokud
neni uvedeno jinak.

3.1 Funkce
Biologicka funkce musi byt specifikovana podle nékterého z niZe uvedenych ucink:
— ochrana proti bakterim,
— ochrana proti houbam,
— ochrana proti hmyzu,
— ochrana proti rozto¢lim,
- ochrana proti mékky$im,

— ochrana proti hlisticim,

ochrana proti plevelim,

jina (musi byt specifikovana).

3.2 Predpoklddana oblast pouZiti

Oblast(i) pouZiti, stavajici nebo navrhované, pro pfipravky obsahujici
mikroorganismus musi byt specifikovany z niZze uvedenych:

— pouziti v polnich podminkéch, jako je zemédé€lstvi, zahradnictvi, lesnictvi nebo
vinohradnictvi nebo ovocnarstvi

- plodiny v chranéném prostiedi (napf. sklenik, f6liovnik, pafeniste),

— okrasna zelen,



Strana 6848

Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

33

34

3.5

3.6

3.7

— hubeni plevele na neobdé€lanych plochéch,
— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— skladované produkty, nebo

— jina (specifikovat).

Plodiny a produkty chrdnéné nebo osetiené

Musi byt uvedeny podrobné udaje o stavajicim a uréeném pouZiti, tj. o chranénych
plodinéch, skupinach plodin, rostlinach nebo rostlinnych produktech.

Vyrobni metoda a Fizeni jakosti

Musi byt uvedeny veskeré informace o tom, jak je mikroorganismus vyrabén ve
velkém, k obchodnim uéelim.

Oboji, vyrobni metoda/proces i vyrobek, musi byt podrobeno nepietrzZité kontrole
jakosti provadéné Zadatelem. Zejména musi byt sledovan vyskyt ndhodnych zmén
hlavnich charakteristik mikroorganismu a nepfitomnost/pfitomnost vyznamnych
znedist'ujicich latek. Je nutno piedlozZit kritéria pro zabezpeéeni jakosti vyroby.

Musi byt popsany a specifikovany techniky pouZité pro zabezpefeni jednotnosti
produktu a musi byt popsany a specifikovany zkuSebni metody pro standardizaci,
uchovavani a ¢istotu mikroorganismu (napf. HACCP).

Informace o vyskytu, nebo moZném vyskytu, nebo vyvoji rezistence cilového
organismu(ii)

Musi byt poskytnuty dostupné informace o mozném vyskytu nebo vyvoji rezistence
nebo kiizové rezistence cilového(ych) organismu(li). Kde je to mozné, popisi se
vhodné strategie fizeni.

Metody pro zabrdanéni ztrdatam virulence naockovanych zdasob mikroorganismi

Uvedou se metody pro zabranéni ztratdm virulence vychozich kultur.

Vedle toho musi byt popsany, jsou-li dostupné, vSechny metody, které by mohly
zabrénit ztratdm u¢inkd mikroorganismi na cilové druhy.

Doporuéené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, skladovani,
dopravy nebo poZdru

Pro kazdy mikroorganismus musi byt poskytnut bezpecnostni datovy list, obdobny
bezpeénostnimu datovému listu poZadovanému pro uéinné latky v ¢lanku 27
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3.8

3.9

smérnice Rady 67/548/EHS”.

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci

V mnoha pfipadech je preferovanym nebo jedinym prosttedkem pro bezpecnou
likvidaci mikroorganismi, kontaminovanych materiali nebo kontaminovanych obalti
tizené spalovani ve akreditovanych spalovnach,

Musi byt uplné€ popsany metody pro bezpeéné zneSkodiiovani mikroorganismu, nebo
v piipadé potteby pro jeho usmrceni pfed zne$kodnénim, a metody pro likvidaci
kontaminovaného obalu a kontaminovanych materiali. U téchto metod musi byt
uvedeny Udaje pro stanoveni jejich i€innosti a bezpecnosti.

Opatieni pro pFipad nehody

Musi byt uvedeny postupy, které vpfipadé nehody zamezi Skodlivosti
mikroorganismu pro Zivotni prostfedi (napf. ve vodé nebo ptde).

ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji pouze na analytické metody, které jsou
vyZadovany pro ucely kontrol po registraci a pro monitorovani.

Za monitorovani pfipravki po schvéleni lze povaZovat vSechny oblasti hodnoceni
rizika. Je to zejména piipad, kdy mikroorganismy (jejich kmeny), které nemaji
pivod v uréené oblasti aplikace, jsou zvazovany ke schvaleni. Pro analytické metody
pouZité pro ziskani udaji poZadovanych touto smérnici a pro jiné ucely musi Zadatel
piedloZit opravnéni pro pouZité metody. V piipadé potieby budou pro tyto metody
vytvoteny zvlastni pokyny na zéklad¢ stejnych poZadavki, jako jsou definovany pro
metody pro uéely postregistracnich kontrol a monitorovani.

Musi byt uveden popis metod a musi obsahovat podrobné udaje o pouZitém zafizeni,
materidlech a podminkach. Musi byt uvedena aplikovatelnost jednotlivych
mezinirodn€ uznavanych metod.

Pokud jde o pouZitelnost té€chto metod, musi tyto metody pouZzivat nejjednodussi

pfistup, zahrnovat minimalni néklady a vyZadovat b&Zné€ dostupné vybaveni.

Udaje o specifi¢nosti, linearit, pfesnosti a opakovatelnosti, definované v této
ptiloze ¢ast A body 4.1 a 4.2, se rovnéZ vyZaduji u metod pouZivanych pro analyzu
mikroorganismu a jejich rezidui

Pro G¢ely tohoto odstavce plati nasledujici definice:

" Viz dokument 6853/V1/98, Struéna piehledna zprava z prvniho setkani odborniki v oblasti mikroorganismi
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4.1

Necistoty

Relevantni
nedistoty

Metabolity

Relevantni
metabolity

Rezidua

Kazda slozka (véetné kontaminujicich mikroorganismii a/nebo
chemickych latek) kromeé specifikovaného mikroorganismu, ktera
vznikd ve vyrobnim procesu nebo pii rozkladu béhem skladovéni.

Necistoty definované vySe, vyznamné z hlediska zdravi &lovéka
nebo zvifat anebo Zivotniho prostfedi.

Metabolity zahrnuji produkty, které vznikaji pfi degradaénich nebo
biosyntetickych  reakcich  u€inné latky, ke které dochazi
u mikroorganismu nebo jinych organismi, pouZitych pii vyrobé
ptislu§ného mikroorganismu.

Metabolity, které jsou vyznamné z hlediska zdravi &lovéka nebo
zvifat a/nebo Zivotniho prostfedi

Zivotaschopné mikroorganismy a latky produkované ve vyznamnych
mnoZzstvich t€mito mikroorganismy, které pfetrvavaji po vymizeni
mikroorganismti a maji vliv na zdravi ¢lov&ka nebo zvifat a/nebo na
Zivotniho prostiedi.

Na vyzadani musi byt poskytnuty nésledujici vzorky:

a) vzorky technického mikroorganismu,

b) analytické standardy relevantnich metabolith a vSech dal$ich sloZek spadajicich
do definice rezidui,

c) vzorky referenénich latek pro piislusné necistoty, jsou-li k dispozici.

Analytické metody pro vyrobeny mikroorganismus

— Metody pro identifikaci mikroorganismu,

— Metody pro ziskéni informaci o mozZné variabilité ockovaci kultury/aktivniho
mikroorganismu,

— Metody pro rozliSeni mutantu mikroorganismu od rodiéovského divokého kmene

— Metody pro stanoveni Cistoty ockovaci kultury, zniZ jsou vyrobeny SarZe, a
metody pro kontrolu jejich Cistoty,

— Metody pro stanoveni obsahu mikroorganismu ve vyrobeném materialu, pouZitém
pro vyrobu formulovanych vyrobkd a metody, které ukazuji, Ze kontaminujici
mikroorganismy jsou kontrolovany na piijatelné Grovni,

— Metody pro stanoveni pfisluSnych necistot ve technickém materialu

— Metody pro kontrolu stanoveni neptitomnosti a pro kvantifikaci (s pfislu$nymi
limity stanoveni) moZné pfitomnosti huméannich a sav¢ich patogenii

— Metody pro stanoveni stability pifi skladovani, doby skladovatelnosti
mikroorganismu.
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4.2

Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo
neZivotaschopnych):

— aktivniho mikroorganismu(i)
— relevantnich metabolitd (zejména toxind)

na povrchu nebo uvnité plodin, v potravinach nebo v krmivech, v télnich tkanich
a tekutinach zvifat nebo lidi, v ptid€, ve vodé (v€etn€ pitné vody, podzemnich vod
a povrchovych vod) a v ovzdusi, pokud je to relevantni.

RovnéZz se uvedou analytické metody pro stanoveni mnoZstvi nebo aktivitu
bilkovinnych produktii, napf. testovanim exponencidlnich kultur a kultiva¢nich
supernatantii biologickou zkouskou na zvifeci buiice.

UCINKY NA ZDRAVI CLOVEKA
Uvod

a) Dostupné informace, zaloZzené na  vlastnostech  mikroorganismi
a korespondujicich organismi (oddily 1 az 3), véetn€ zdravotnich a 1ékarskych
zprav, mohou byt postacujici pro rozhodnuti, zda mikroorganismus miZze ¢i
nemiZe u ¢lovéka vyvolat u¢inky na zdravi (infekéni/patogenni/toxické).

b)  Poskytnuté informace, spole¢né s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo
vice ptipravkl obsahujicich dany mikroorganismus, musi byt postacujici
k tomu, aby umoZnily provést vyhodnoceni rizik pro ¢lovéka, které jsou piimo
nebo neptimo spojeny s manipulaci a pouzivanim piipravku na ochranu rostlin
obsahujiciho mikroorganismus, s rizikem pro ¢lovéka pifi manipulaci
s oSetfenymi produkty a srizikem pro ¢lovéka, které vyplyva ze stopovych
mnozstvi rezidui nebo znegist'ujicich latek, které ziistavaji v potravé a ve vodé.
Vedle toho musi byt poskytnuté informace dostadujici pro:

— moZnost provést rozhodnuti zda je moZno, ¢i neni moZno, zafadit
mikroorganismus do pfilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

— specifikaci pfislu§nych podminek nebo omezeni spojenych se zafazenim do
pfilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

— specifikaci v&t oznacujicich specifickou rizikovost a pokyni pro bezpeiné
nakladani (jiz zavedenych) pro ochranu ¢lovéka, zvifat a Zivotniho prostiedi
pro jejich uvedeni na obalu (nadobéch),

— identifikaci relevantnich opatfeni pro prvni pomoc a rovn&€Zz vhodnych
diagnostickych a terapeutickych opatfeni, podle kterych je nutno postupovat
v piipadé infekce nebo jinych nepiiznivych G¢inkd na ¢lovéka.

¢) Uvedou se viechny u&inky, které byly nalezeny pii zkouméni. Musi byt rovnéZ
provedena zkoumani, kterdA mohou byt nezbytnd pro ucely vyhodnoceni
pravdépodobného mechanismu plsobeni, a posouzeni vyznamnosti téchto



Strana 6852

Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

5.1

5.1.1

uéinka.

d) U vSech studii musi byt uvedeny aktualni dosaZené davky v jednotkach
tvoficich kolonii na kg télesné hmotnosti (cfu/kg) a rovnéz v jinych vhodnych
jednotkach.

€¢)  Hodnoceni mikroorganismu se provadi v souborech.

Prvni soubor (Soubor I) zahrnuje dostupné zakladni informace a zéakladni
studie, které musi byt provedeny pro vSechny mikroorganismy. Rozhodovani
o vhodném testovacim programu se provadi ptipad od piipadu na zakladé
expertniho posudku. Nové ziskané udaje z konvenc¢nich toxikologickych
a/nebo patologickych pokusti na laboratornich zvitatech se obvykle vyZzaduji
v pfipadé, kdy na zadkladé dfiv€jsich informaci nemiiZze Zadatel prokazat, Ze
pouziti mikroorganismu, za navrhovanych podminek pouziti, nebude mit
zadné Skodlivé G¢inky na zdravi ¢lovéka a zvitat. AZ do pfijeti specifickych
metod na mezindrodni Urovni se poZadované informace musi ziskat za pouziti
dostupnych metod (napf. metod USEPA OPPTIS).

Studie Souboru II musi byt provedeny, jestliZe testy podle Souboru I prokazaly
nepfiznivé ufinky na zdravi. Typ provadéné studie zavisi na uéincich
pozorovanych u studii Souboru I. Pfed provadénim téchto studii si Zadatel
vyZada souhlas kompetentnich tfadi s typem studie, ktera ma byt provedena.

SOUBOR 1

Zakladni informace

Jsou vyZadovany zakladni informace o schopnosti mikroorganismu vyvolat
nepfiznivé ucinky, jako je schopnost tvofit kolonie, zpisobit poskozeni a produkovat
toxiny a jiné relevantni metabolity.

Lékarskeé udaje

Jsou-li dostupné, a bez dotCeni ustanoveni ¢lanku 5 smérnice Rady 80/1107/EHS ze
dne 27. listopadu 1980 o ochran€ pracovnikd pfed riziky spojenymi s chemickymi,
fyzikalnimi a biologickymi €initeli pfi praci a z¢lankd 5 az 17 smérnice Rady
90/679/EHS ze dne 26. listopadu 1990 o ochran€ pracovniki pfed riziky spojenymi
s biologickymi &initeli pfi praci, musi byt pfedloZeny praktické idaje a informace
tykajici se zjisténi symptomid infekce nebo patogenity a uéinnosti prvni pomoci
alééebnych opatteni. Je-li to relevantni, je nutno prozkoumat a uvést G¢innost
potenciondlnich antagonistik. Je-li to relevantni, musi byt uvedeny metody pro
zni¢eni nebo pfevedeni mikroorganismu na netucinny (viz oddil 3 bod 3.8).

Jsou-li dostupné a dostate¢né kvalitni udaje a informace, které se tykaji ucinkd
expozice Clovéka, maji obzvla§tni vyznam pf#i ovéfovéni platnosti provedenych
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5.1.4

5.2

extrapolaci a dosaZzenych zaveéri tykajicich se cilovych organd, virulence
a reversibility nepfiznivych udinkd. Tyto udaje lze ziskat po expozici pfi nehodé
nebo v povolani.

Lékarsky dohled nad pracovniky vyrobniho zavodu

Musi byt pfedloZeny dostupné zpravy programi zdravotniho dohledu, podloZené
detailnimi informacemi o navrhu programu a o expozici mikroorganismu. Tyto
zpravy musi podle moZnosti obsahovat udaje tykajici se mechanismu puisobeni
mikroorganismu. Tyto zpravy, jsou-li k dispozici, musi obsahovat udaje ziskané
uosob exponovanych ve vyrobnich zavodech, nebo po aplikaci mikroorganismu
(napt. ze zkouSek ucinnosti).

Zvl1astni pozornost je nutno vénovat tém, jejichz nachylnost miZe byt ovlivnéna,
napt. diiv€j$i chorobou, podavanim lékl, sniZenou imunitou, téhotenstvim nebo
kojenim.

Sledovani senzibilizace/alergizace

Musi byt uvedeny dostupné informace o senzibilizaci véetn€ alergické odpovédi
u pracovnikd ve vyrobnich zavodech, v zemédélstvi a u vyzkumnych pracovniki
ajinych osob vystavenych mikroorganismu, véetng, kde je to relevantni,
podrobnych 1dajii o vyskytu hypersenzibility a chronické senzibility. Tyto
informace musi obsahovat podrobné tdaje o Cetnosti, Grovni a délce trvani
expozice, o0 pozorovanych pfiznacich a dal$i vyznamna klinickd pozorovani.
Uvedou informace o tom, zda byli pracovnici podrobeni podrobeni nékterému
z testli na alergii, nebo zda byli dotazovani na symptomy alergie.

Prima pozorovani, napt. klinické pripady

Musi byt pfedloZeny pouZitelné zpravy z dostupné literatury o mikroorganismu nebo
uzce pfistupnych €lenech taxonomické skupiny (které se tykaji klinickych ptipadi),
pokud jsou uvedeny v odbornych asopisech nebo oficialnich zpravach, spolu se
zpravami o vSech provedenych naslednych studiich. Tyto zpravy maji specifickou
hodnotu a musi obsahovat Uplny popis charakteru, urovné a délky trvani expozice
a rovnéZ pozorovanych klinickych symptomi, poskytnuté prvni pomoci a pouZitych
terapeutickych opatfeni a provedenych méfeni a pozorovéani. Souhrn a struéné
informace nejsou dostacujici.

JestliZe byly provedeny studie na zvifatech, mohou mit zpravy tykajici se klinickych
piipadi specifickou hodnotu pfi interpretacich udaji ze zvifat na ¢lovéka a pfi
identifikaci neo¢ekavanych nepiiznivych ¢inki specifickych pro ¢lovéka.

Zdkladni studie

vvvvvv

Aby bylo mozZno provést spravnou interpretaci ziskanych vysledki je nejdileZit&jsi,
aby navrZené zkuSebni metody byly relevantni z hlediska citlivosti druhu, zpisobu

podani atd., a byly relevantni z biologického a toxikologického hlediska. Cesta
podani zkouSeného mikroorganismu zavisi na hlavnich cestach expozice u &lovéka.
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Pro vyhodnoceni stfedn€dobych a dlouhodobych u¢inki po akutni, subakutni nebo
chronické expozici mikroorganismy je nutno pouZit moZnosti, které jsou vétSinou
uvedeny v metodach OECD, s roz3ifenim pfislusnych studii o dobu regenerace (po
provedené uplné makroskopické a mikroskopické patologie, véetn& prozkoumani
mikroorganismi v tkanich a organech). To usnadni interpretaci n&kterych t&inki
a poskytne moZnost rozpoznat infekénost anebo patogenitu, coZ zase pomiZe pii
rozhodovani o dalSich problémech, jako je nezbytnost provedeni dlouhodobych
studii (karcinogenita atd., viz bod 5.3), a zda provad&t nebo neprovadét studie
rezidui (viz bod 6.2).

5.2.1 Senzibilizace

Ugel testu

Test poskytuje dostate€né informace pro posouzeni potencidlu i¢inné latky vyvolat
reakce senzibilizace kiize. Musi byt provedena maximalizovana zkouska.

Okolnosti, za kterych je test poZzadovan’ .

Musi byt uvedeny informace o senzibilizaci.

522 Akutni toxicita, patogenita a infekénost

Poskytnuté a vyhodnocené studie, udaje a informace musi byt dostadené pro
umoznéni identifikace U¢inkli po jedné expozici mikroorganismu, a zejména pro
stanoveni nebo oznaceni:

— toxicity, patogenity a infek¢nosti mikroorganismu,

— CGasového pribéhu a charakteristik uéinkd s Uplnym popisem zmén v chovani
a moZnych velkych patologickych nalezii po imrti,

— kde je to moZné, zplisob toxického pilisobeni,
— souvisejici nebezpeci, spojena s riiznymi cestami expozice,
— analyzy krve v pribéhu studii pro u€ely vyhodnoceni clearance mikroorganismu.

Akutni toxické/patogenni 1uinky mohou byt doprovazeny infekénosti a/nebo
dlouhodobymi uéinky, které nelze pozorovat okamzité. Z hlediska hodnoceni zdravi
je proto nutné provést studie o schopnosti vyvolat infekcei testy na savcich pfi oralnim

8 Dostupné metody testovani dermalni senzibilizace nejsou vhodné pro testovani mikroorganismi. Senzibilizace
pfi vdechovani je nejpravdépodobngji nejvétsim problémem pfi srovnani s expozici mikroorganismy dermalng,
nadto neexistuji Zadné validované testovaci metody. Proto je nejdiileZit&j3i vyvinuti t&chto druh metod. AZ do
Jjejich vyvoje je nutno viechny mikroorganismy povaZovat za potencidlni senzibilizatory. Tento pfistup bere
v ivahu rovnéZz imunokompromisni a jiné citlivé jedince v populaci (napf. t&hotné Zeny, novorozence nebo
osoby pokrogilejsiho v&ku).

 V dasledku absence spravnych zkugebnich metod se vSechny mikroorganismy budou oznadovat jako
potencialni senzibilizatory, pokud Zadatel nebude chtit prokazat pfedloZenim udaji nesenzibilizujici potencial.
Proto by mél byt tento poZadavek pfechodné povaZovan za nepovinny, nybrZ za volitelny.
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podani, inhalaci a intraperitonealni/subkutanni injekci.

V priib&¢hu studii akutni toxicity, patogenity a infekénosti musi byt provedeno
hodnoceni vymizeni aktivniho toxinu v organech, o nichZ se uvaZuje, Ze se jich bude
tykat mikrobiologické hodnoceni (napf. jatra, ledviny, slezina, mozek, krev a misto
podani).

Provedena pozorovani musi odraZzet odborna védecka posouzeni a mohou zahrnovat
pofet mikroorganismi ve vSech pravdépodobné zasaZenych tkénich (napf.
vykazujicich 1éze) a ve hlavnich organech: ledvinach, mozku, jatrech, plicich,
slezing, Zlu¢niku, krvi, lymfatickych uzlinach, travicim traktu, brzliku a 1éze v misté
inokulace u mrtvych nebo umirajicich zvifat a u pribéznych a kone¢nych ztrat.

Informace ziskané pfi testovani akutni toxicity, patogenity a infek¢nosti maji vyznam
zejména pii hodnoceni rizik, ktera pravdépodobné nastanou v situacich pfi nehodach
a pfi hodnoceni rizik pro spotiebitele, zpiisobenych expozici moZznym reziduim.

5.2.2.1 Akutni oralni toxicita, patogenita a infekcnost

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Akutni oralni toxicita, patogenita a infekénost mikroorganismu musi byt uvedeny
vZdy.

5.2.2.1 Akutni inhalacni toxicita, patogenita a infekénost

Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Inhalagni toxicita'®, patogenita a infekénost mikroorganismu musi byt uvedeny
vZdy.

5.2.2.3 Intraperitonedlni/subkutdnni jedna davka
Intraperitonealni/subkutanni test je povaZovan za vysoce citlivé stanoveni zejména
pro zjisténi infekénosti.
Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Intraperitonealni injekce se vzdy vyZaduje pro viechny mikroorganismy, mize v3ak
byt uplatnéno posouzeni odbornika pro vyhodnoceni, zda se d4 pfednost subkutanni

injekci namisto intraperitonealni injekce, je-li maximalni teplota pro riist a mnoZeni
nizsi nez 37 °C.

' Inhalaéni studie miiZe byt nahrazena intratrachealni studii.
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523

523.1

524

Testovani genotoxicity
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Produkuje-li mikroorganismus exotoxiny podle bodu 2.8, pak tyto toxiny a veskeré
dalsi relevantni metabolity v kultivaénim pidé musi byt rovn&Z testovany na
genotoxicitu. Tyto testy u toxinli a metabolitd se provad€ji pokud mozno za pouziti
precisténych chemikalii.

Jestlize zékladni studie neindikuji tvorbu toxickych metabolitli, je nutno zvazovat
studie na samotném mikroorganismu v zavislosti na odborném posouzeni vhodnosti
a validity zakladnich udajd. V ptipad€ viri musi byt diskutovano riziko vkladané
mutageneze do savéich bunék nebo riziko karcinogenity.

Ucgel testu

Tyto studie jsou vyznamné pro:

— predpoveéd potencidlu genotoxicity,
— vcasnou identifikaci genotoxickych karcinogeni,

— objasnéni mechanismu u¢inku ur¢itych karcinogen.

Je dilezité, aby byl pfijat flexibilni pfistup, spole¢né s vybérem dalSich testq,
zavislym na interpretaci vysledkid v jednotlivych stupnich.

Podminky testu'"

Genotoxicita bunéénych mikroorganismti se studuje, pokud je to moZné, po
rozruSeni bun€k. Je nutno uvést posouzeni pouZité metody pfipravy vzorku.

Genotoxicita vird se studuje na infekénich izolatech.

Studie in vitro
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Musi byt uvedeny vysledky testl in vitro mutagenity (zkou$ka genovych mutaci na
bakteriich, zkouska klastogenicity na burikach savct a zkouSka genovych mutaci na
sav¢ich burkach).

Studie na bunécné kulture

' Protoze soudasné zkudebni metody jsou navrZeny pro provadéni s rozpustnymi chemikaliemi, je nutné, aby
byly vyvinuty metody tak, aby byly relevantni pro mikroorganismy.
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Tyto informace musi byt uvedeny u intracelularné replikujicich mikroorganismi,
jako jsou viry, viroidy nebo specifické bakterie a prvoci, pokud informace z oddilt
1 az 3 zfetelné neprokazuji, Ze mikroorganismy nereplikuji v teplokrevnych
organismech. Studie bunééné kultury se provadi na lidskych bunéénych nebo
tkanovych kulturach riznych organi. Vybér miZe byt zaloZen na océekavanych
cilovych organech po infekci. Nejsou-li lidské bunééné nebo tkanové kultury
specifickych organti dostupné, lze pouZzit bunéné nebo tkanové kultury jinych
savcl. U vird je dostupnost interakce s lidskym genomem kli¢ovym &initelem.

5.2.5  Informace o krdatkodobé toxicité a patogenité
Ugel testu

Studie kratkodobé toxicity musi byt navrzeny tak, aby poskytovaly informace
o mnozstvi mikroorganismu, které lze tolerovat bez toxickych u¢inkli za podminek
studie. Tyto studie poskytuji uZiteéné udaje o rizicich pro osoby, které zachazeji
s ptipravky obsahujicimi mikroorganismy a tyto pfipravky pouZivaji. Zejména
kratkodobé studie poskytuji zakladni pohled na moZné kumulativni udinky
mikroorganismu a na rizika pro pracovniky, ktefi jim mohou byt intenzivné
exponovani. Kromé toho kratkodobé studie poskytuji uZite¢né informace pro
navrhovani studii chronické toxicity.

Studie, udaje a informace, které jsou poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt
dostate¢né k tomu, aby umozZnily identifikaci uéinkli po opakované expozici
mikroorganismu a zejména aby dale stanovily a indikovaly:

— vztah mezi davkou a nepfiznivymi u¢inky,

— toxicitu mikroorganismu véetné, kde je to nezbytné, NOAEL pro toxiny,

— cilové organy, kde je to relevantni,

— Casovy pribéh a charakteristiky uéinki s vycerpavajicimi podrobnostmi
o zménach vchovani a mozZnych postmortalnich velkych patologickych
nalezech,

— specifické toxické u¢inky a vyvolané patologické zmény,
— kde je to relevantni, pfetrvavani a vratnost ur€itych pozorovanych toxickych
ucinkl po pferuSeni podavani davek,
— kde je to moZné, zpisob toxického pilisobeni,
— relativni nebezpedi spojené s rliznymi cestami expozice.
V prib&hu studie kratkodobé toxicity musi byt proveden odhad vymizeni
mikroorganismu v hlavnich organech.

Zatadi se zkoumani patogenity a infekénosti (konecné).

Okolnosti, za kterych je test poZadovan
Musi byt uvedena kratkodoba toxicita (minimaln€ 28 dennf) mikroorganismu.

Musi byt posouzena volba testovaného druhu. Volba délky studie zavisi na akutni
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toxicité a zietelnosti udajd.

Pro rozhodnuti, kterd cesta podani je preferovana, je zapotiebi posouzeni
odbornikem.
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5.2.5.1 UCinky na zdravi po opakované expozici pri vdechovani

5.2.6

Informace o u¢incich na zdravi po opakované expozici pii vdechovani se povaZuji za
nezbytné, zejména pro hodnoceni rizika v pracovnim prostiedi. Opakovana expozice
muze ovlivnit vymizeni mikroorganismu (napi. rezistenci) hostitele (¢lovéka). Dale
je pro hodnoceni rizika po opakované expozici zapotfebi, aby byly dotéeny
kontaminujici latky, ristové medium, koformulanty a mikroorganismus. Je zapotiebi
mit na paméti, Ze formulanty v pfipravcich na ochranu rostlin mohou ovlivnit
toxicitu a infekénost mikroorganismu.

Okolnosti, za kterych je test poZadovan.

Jsou vyZadovény informace o kratkodobé infekénosti, patogenité a toxicité
(inhala¢ni) mikroorganismu, pokud jiZ poskytnuté informace nejsou dostatené pro
hodnocené U¢inkd na zdravi €lov€ka. MiZe tomu byt v pfipad€, kdy zkouSeny
materidl nema Zadné vdechovatelné podily anebo neni ocekavana opakovana
expozice.

NavrZené oSetieni: opatFeni pFi prvni pomoci, lékaFské oSetFeni

Musi byt uvedena opatieni pro prvni pomoc, ktera maji byt uéinéna v pfipade€ infekce
a v ptipadé€ zasaZeni oci.

Musi byt podrobné popsany terapeutické rezZimy pro pfipad poZiti nebo zasaZeni o€i
a kiiZze. Musi byt uvedeny informace zaloZené na praktickych zkuSenostech, pokud
existyyi a jsou dostupné, v ostatnich pfipadech musi byt uvedeny informace
o teoretickych poznatcich tykajicich se u¢innosti alternativnich 1é¢ebnych rezimi,
jsou-li dilezité.

Musi byt uvedeny informace o rezistenci k antibiotiktim.
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5.3

5.4

5.5

Specifické toxikologické, patologické a infekcni studie

V nékterych piipadech miiZe byt nezbytné provést doplitkkové studie za ucelem
dalsiho objasné€ni nepfiznivych u€inkl na €loveéka.

Zejména ukazuji-li vysledky dfivéjsich studii, Ze mikroorganismus muiize vyvolat
dlouhodobé ucinky na zdravi, musi byt provedeny studie chronické toxicity,
patogenity, infek¢nosti, karcinogenity a reprodukéni toxicity. Dale, jestlize jsou
produkovany toxiny, musi byt provedeny studie kinetiky.

PoZadované studie musi byt navrZeny individudlné, na zéklad¢ jednotlivych
zkoumanych parametri a cild, jichZ ma byt dosazeno. Pied provadénim téchto studii
si Zadatel vyZada souhlas kompetentnich ufadi stypem studie, ktera ma byt
provedena.

Studie in vivo na somatickych burikdch
Okolnosti, za kterych je test poZadovan

Jsou-li vechny vysledky studii in vitro negativni, musi byt provedeno dalsi zkouSeni
s uvaZzenim vSech dalSich dostupnych relevantnich informaci. Testy mohou byt
in vivo studie nebo in vitro studie za pouziti metabolického systému odlisného od
dfive pouzitého metabolického systému (metabolickych systémil).

Jestlize je cytogenetickd zkouSka in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska
in vivo na somatickych burikach (analyza metafdze kostni dfen¢ hlodavcd nebo
mikronukleus test na hlodavcich).

Jestlize jsou ob& zkousky genové mutace in vitro pozitivni, musi byt provedena
zkouska in vivo pro zjisténi neplanované syntézy DNA, nebo ,,spot” test na my$ich.

Genotoxicita - Studie in vivo na zdrodecnych burikdch
Cil zkousky a podminky zkousky — viz bod 5.4
Okolnosti, za nichZ je test poZzadovan

JestliZe je néktery z vysledkid studie na somatickych burikach in vivo pozitivni, miiZe
byt odivodnénd zkouska u€inkti na zirodeénych butikdch in vivo. Nezbytnost
provést tyto zkousky bude muset byt zvaZena pro kazdy jednotlivy pfipad na zékladé
dostupnych informaci tykajicich, véetné pouZiti a pfedpokladané expozice. Vhodné
zkousky by mély vyZadovat zkoumani interakce s DNA (jako je zkouSka dominantni
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letality), pohled na potencial dédi¢nych vlivi a podle moZnosti provést kvantitativni
posouzeni dédi¢nych vlivii. Uznava se, Ze s ohledem na jejich sloZitost, by pouZiti
kvantitativnich studii vyZadovalo paddné odtivodnéni.
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5.6.

6.1

Souhrn udaji o toxicité, patogenité a infekénosti pro savce a celkové
vyhodnoceni

Musi byt pfedloZen souhrn vSech dajti a informaci podle odstavci 5.1 az 5.5 véetné
podrobného a kritického posouzeni téchto udaji v souvislosti s relevantnimi Kritérii
ametodami hodnoceni a rozhodovani, zejména pokud jde o nebezpeti pro ¢lovéka
a zvifata, ke kterému miiZe dojit nebo dochazi, véetné rozsahu, kvality a spolehlivosti
souboru udaji.

Musi byt vysvétleno, zda exponovani zvifat nebo lidi ma néjaké dopady na vakcinaci
nebo sérologické monitorovani.

REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH A
KRMIVECH NEBO NA NICH

Uvod

a) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo vice
ptipravki obsahujicich mikroorganismus musi byt dostateéné ktomu, aby
umozZnily provést vyhodnoceni, pokud jde o rizika pro osoby nebo zvifata
vyplyvajici zjejich expozice mikroorganismu a stopam jeho rezidui a
metabolitim (toxinéim) , zistavajicim v plodinach a jejich produktech nebo na
nich.

b) Dale musi byt poskytnuté informace dostate¢né:

-k tomu, aby umoznily uéinit rozhodnuti, zda mikroorganismus lze ¢i nelze
zafadit do pfilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

— pro specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, spojenych skazdym
zafazenim do piilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

— kde je to relevantni, se stanovi maximalni hladiny rezidui, ochrannych Ihiit
pied sklizni za iéelem ochrany spotifebitelli a ochrannych lhiit pro ochranu
pracovnikd, ktefi manipuluji s oSetfenymi plodinami a produkty.

¢) Pro vyhodnoceni rizika vyplyvajiciho zrezidui nemusi byt poZadovany
experimentalni udaje o hladinidch expozice reziduim, jestlize 1ze prokazat, Ze
mikroorganismus a jeho metabolity nejsou pro c¢lov€ka nebezpecné
v koncentracich, ve kterych by se mohly vyskytovat v disledku registrovaného
pouziti. Tento dikaz miZe byt zaloZen na dostupné literatufe, na praktickych
zkuSenostech a na informacich ptedloZenych v oddilech 1 aZ 3 a v oddilu 5.

Piefivdni a pravdépodobnost rozmnoZovdani v nebo na plodindch, krmivech nebo
potravindch

Musi byt dodan dobie dolozeny odhad perzistence popiipadé kompetice
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6.2

6.2.1

6.2.2

mikroorganismu a relevantnich sekundarnich metaboliti (zejména toxind) v
plodindch nebo na nich pfi pfevazujicich podminkich Zivotniho prostfedi a po
uréeném pouZiti, pfi zvaZeni zejména informaci uvedenych v oddilu 2.

Vedle toho se v Zadosti uvede do jaké miry a na jakych zékladech se uvazuje, Ze se
mikroorganismus miZe (nebo nemiZe) rozmnoZovat v nebo na rostliné nebo
rostlinném produktu v priibéhu zpracovani surovych produktd.

Dalsi poZadované informace

Spotiebitelé mohou byt exponovani mikroorganismy po znaénou dobu v disledku
spotfeby oSetfenych potravinafskych komodit; potencidlni Gcinky na spotiebitele
proto musi byt odvozeny z chronickych a semichronickych studii, takovych, Ze
z nich miZe byt pro fizeni rizika stanoven toxikologicky zavéreény bod, jako je
ADI.

NeZivotaschopna rezidua

NeZivotaschopny organismus je mikroorganismus, ktery neni schopen replikace nebo
pfenosu genetického materidlu.

JestliZe bylo voddilu 2 body 2.4 a 2.5 nalezeno, Ze relevantni mnoZstvi
mikroorganismu anebo vyprodukovanych metabolitd, zejména toxind, je persistentni,
vyzaduji se vSechny experimentdlni Udaje o reziduich uvedené v této ptiloze II &ast
A oddil 6, jestliZe se oekava, Ze koncentrace mikroorganismu a/nebo jeho toxinti na
nebo uvnité oSetfenych potravin nebo krmiv bude vy38i, neZ za pfirozenych
podminek nebo u odli§ného fenotypu.

Ve shodé se Smérici 91/414/EHS, zavér, tykajici se rozdilu mezi pfirozenou
koncentraci a koncentraci zvySenou v disledku oSetfeni mikroorganismem, je
zaloZen na experimentélné ziskanych tdajich a ne na extrapolaci nebo na vypo&tech
za pouZiti modeldq.

Pted provadénim téchto studii si Zadatel ziska souhlas kompetentnich ufadi s typem
provadéné studie.

Zivotaschopna rezidua

Jestlize informace poskytnuté podle bodu 6.1 svédéi o pietrvavani relevantniho
mnoZstvi mikroorganismu vnebo na oSetfenych produktech, potravinich nebo
krmivu, musi byt moZné ucinky na ¢lovéka a/nebo zvifata prozkoumany, pokud
nelze na zéklad€ oddilu 5 prokazat, Ze mikroorganismus a jeho metabolity a/nebo
degradacni produkty nejsou nebezpeéné pro ¢lovéka v koncentracich a charakteru,
k nimZ miZe dojit v dtisledku povoleného pouZivani.

Ve shod€ se smérmici 91/414/EHS, zavér, tykajici se rozdilu mezi pfirozenou
koncentraci a koncentraci zvySenou v disledku pouZivani mikroorganismu, je
zaloZen na experimentalné ziskanych idajich a ne na extrapolacich nebo vypoétech
pouzivajicich modely.
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6.3

Pfetrvavani Zivotaschopnych rezidui vyZaduje specidlni pozornost, jestlize
v odstavcich 2.3, 2.5 nebo 5 byla zjisténa infekEnost nebo patogenita pro savce,
popiipadé jestliZze jakékoliv dalsi informace své€déi o nebezpeénosti pro spotiebitele
popiipadé pracovniky. V tomto pitipadé mohou kompetentni ufady vyzadovat studie
obdobné studiim uvedenym v &asti A.

Pted provadénim takovych studii si Zadatel vyZzada souhlas kompetentnich uradii
s typem studie, ktera ma byt provedena.

Souhrn a vyhodnoceni chovani rezidui, jeZ jsou vysledkem udajt pfedloZenych podle
bodii 6.1 26.2

OSUD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

Uvod

a) Informace o pivodu, vlastnostech a pfeZivani mikroorganismu a metaboliti jeho
rezidui a rovnéZ o ureném pouZiti vytvafeji zaklad pro osud a chovani
v Zivotnim prostfedi.

Experimentalni udaje se obvykle pozaduji, jestliZe nelze prokazat, Ze posouzeni
jeho osudu a chovani v Zivotnim prostiedi lze provést z jiZ dostupnych
informaci. Tento dikaz miZe byt zaloZen na dostupné literatufe, na praktickych
zkulenostech a na informacich pfedloZzenych voddilech 1 az 6. Zvlast
vyznamna je funkce mikroorganismu v procesech Zivotniho prostiedi (jak je
definovano v oddilu 2 bod 2.1.1).

b) Poskytnuté informace, spoleéné sjinymi relevantnimi informacemi a
informacemi uvedenymi pro jeden nebo vice pfipravki, které mikroorganismus
obsahuji, musi byt dostateéné zejména k tomu, aby umoznily posouzeni jeho
osudu a chovani a rovnéZ stop jeho rezidui a toxind, jsou-li vyznamné pro zdravi
¢lovéka a zivotni prostiedi.

¢) Poskytnuté informace by mély byt dostacujici zejména pro:

— rozhodnuti, zda mikroorganismus lze ¢i nelze zafadit do pfilohyI ke
smérnici,
- specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny se
zafazenim do ptilohy I ke Smémici 91/414/EHS,

— specifikaci symbold nebezpe€nosti (jiz zavedenych), indikaci nebezpei
a formulaci pfisluSnych vét oznadujicich specifickou rizikovost a pokyni
pro bezpeéné nakladani, pokud jde o ochranu Zivotniho prostedi, které
maji byt uvedeny na obalu (nddobéch),

- piedpovéd distribuce, osudu a chovani mikroorganismu a jeho metaboliti
v zivotnim prostiedi a pfisluSnych ¢asovych priubéha,
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— identifikaci opatfeni nezbytnych pro minimalizaci kontaminace Zivotniho
prostiedi a dopadu na necilové druhy.

d) Charakterizuji se v§echny relevantni metabolity ( vyznamné z hlediska zdravi
&lovéka a Zivotniho prostfedi) vytvofené testovanym organismem za piislu$nych
podminek Zivotniho prostfedi. uveden podrobny popis (specifikace) pouZitého
materialu podle oddilu1l bodu 11. Jsou-li relevantni metabolity pfitomny

v mikroorganismu nebo produkovany mikroorganismem , mohou byt
poZadovany udaje uvedené v této pfiloze II ¢ast A bod 7, jsou-li splnény
nasledujici podminky:

— relevantni metabolit je stabilni mimo mikroorganismus, viz bod 2.8, a

— toxicky udinek relevantniho metabolitu je nezavisly na “pifitomnosti
mikroorganismu, a

— odekava se, Ze relevantni metabolit se bude vyskytovat v Zivotnim prostredi
v koncentracich podstatné vy$sich, nez za pfirozenych podminek.

e) Je nutno vzit v ivahu dostupné informace o vztahu k piirozené se vyskytujicim
divokym piibuznym typtim.

— Pfed provedenim niZe uvedenych studii si Zadatel vyzada souhlas
kompetentnich tifadd, zda je zapotiebi studie provést a pokud ano, typ studie,
ktera ma byt provedena. RovnéZ musi byt vzaty do uvahy informace
z ostatnich oddild.

f) Pfed provadénim niZe uvedenych studii si Zadatel vyZada souhlas kompetentnich
ufad zda méa byt studie provedena,a pokud ma byt provedena, s typem studie,
kterd ma byt provedena. RovnéZz se musi zvazit informace z ostatnich oddild.
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7.1 Pfetrvavani a mnoZeni

Je-li to relevantni, musi byt uvedeny pfislusné informace o pfetrvavani a mnoZeni
mikroorganismu ve vSech sloZkéach Zivotniho prostfedi, pokud nelze prokazat, Ze
vdané sloZce zivotniho prostiedi expozice mikroorganismem pravdépodobné
nenastane. Specialni pozornost je nutno vénovat:

— konkurenci za podminek Zivotniho prostfedi, které pfevazuji pii a po uréeném
pouziti,

— dynamice populace vsezénné nebo v regionalné extrémnich klimatickych
podminkdch (zejména horké Iéto, studend zima, deStivo) a zeméd€lskych
praktikéch aplikovanych po uréeném pouZiti.

Uvedou se odhadnuté hladiny specifikovaného mikroorganismu v priibéhu a po
pouZiti produktu za navrhovanych podminek pouZiti.

7.1.1  Puda

Uvedou se informace o dynamice Zivotaschopnosti/populace u nékolika zastupcil
kultivovanych a nekultivovanych plid, typickych pro rlizné regiony Spole€enstvi, kde
pouziti existuje nebo je predvidano. Musi byt postupovano podle ustanoveni o
vybéru ptdy a jejiho shromazd’ovani a manipulace, uvedenych v bodé 7.1 ¢asti A v
uvodu. Ma-li byt testovany organismus pouZit ve spojeni s jinym mediem, napf.
mineralni vlnou, musi byt toto medium zahmuto do rozsahu testovani.

712  Voda

Uvedou se informace o dynamice Zivotaschopnosti/populace v piirozenych
systémech sediment/voda pfi zatemnéni a pfi osvétleni.

7.1.3  Ovzdusi

V piipadé¢ zvlastniho zdjmu mohou byt pro obsluhu, pracovniky nebo okolni
obyvatelstvo nezbytné informace o koncentracich v ovzdusi.

7.2 Mobilita

MozZné §ifeni mikroorganismu a jeho rozkladnych produkti v relevantnich slozkach
Zivotniho prostfedi musi byt vyhodnoceno, pokud nelze usoudit, Ze pravdépodobné
nenastane expozice danych sloZek Zivotniho prostfedi k mikroorganismu. V této
souvislosti se zvlastni zajem klade na uréené pouZiti (napf. pole nebo sklenik,
aplikace do pudy nebo na plodiny), stadia Zivotniho cyklu véetné vyskytu pfenasecu,
pretrvavani a schopnost organismu kolonizovat sousedici lokality.

Rozsifeni, pietrvavani a pravdépodobnym rozsahim transportu je nutno vénovat
specialni pozornost, je-li zaznamenana infekénost nebo patogenita, nebo jestlize
né&jaké jiné informace naznaduji mozné nebezpeci pro ¢lovéka, zvifata nebo Zivotni
prostiedi. V tomto piipadé miZe Statni rostlinolékaiskd spréva vyzZadovat studie
obdobné studiim uvedenym v &asti A. Pfed provadénim téchto studii si Zadatel
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vyZada souhlas kompetentnich ufadi s typem studie, ktera ma byt provedena.
8. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY

Uvod

2)

b)

d)

Informace o identifikaci, biologickych vlastnostech a dal$i informace, uvedené
v oddilech 1 az 3 a7 jsou zakladem pro hodnoceni dopadii na necilové druhy.
Dalsi uzite¢né informace o osudu a chovani v Zivotnim prostiedi v oddile 7 a o
hladinach rezidui v rostlinaich v oddile 6, které spole¢né s informacemi o
charakteru pfipravku a zplsobu jeho pouZziti, definuji charakter a rozsah
potencialni expozice. Informace pfedloZené podle oddilu 5 poskytnou zakladni
informace o ucincich na savce a jejich mechanismu.

Obvykle se vyzaduji experimentalni udaje, pokud nelze prokazat, Ze
vyhodnoceni u¢inki na necilové organismy lze provést zjiZ dostupnych
informaci.

Volba vhodnych necilovych organismi pro testovani uc¢inkd na Zivotni
prostfedi je zaloZena na identifikaci mikroorganismu (véetn€ specifi¢nosti
hostitele, zpdsobu tu¢inku a ekologii organismu). Z téchto znalosti se zvoli
vhodné testovaci organismy, jako jsou organismy uzce piibuzné -cilovému
organismu.

Poskytnuté informace, spole¢né s informacemi pro jeden nebo vice pfipravki
obsahujicich mikroorganismus, musi byt postaujici k tomu, aby umozZnily
vyhodnoceni dopadu na necilové druhy (flora a fauna), u nichZ je
pravdépodobné riziko expozice mikroorganismu, pokud jsou z hlediska
Zivotniho prostfedi vyznamné. Dopady mohou vznikat po jedné, dlouhodobé
nebo opakované expozici a mohou byt vratné nebo nevratné.

Poskytnuté informace pro mikroorganismus, spole¢né s ostatnimi relevantnimi
informacemi, a informace poskytnuté pro jeden nebo vice pfipravkid s jeho
obsahem, musi byt dostacujici pro:

— rozhodnuti zda je mozZno, ¢i neni moZno, zafadit mikroorganismus do
ptilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

— specifikaci pfislugnych podminek nebo omezeni, spojenych se zafazenim do
ptilohy I ke Smérnici 91/414/EHS,

-~ moZnost vyhodnotit kratkodoba a dlouhodoba rizika pro necilové druhy —
populace, spolecenstvi a procesy — podle vhodnosti,

— Kklasifikaci mikroorganismu z hlediska biologické nebezpecnosti,
— specifikaci opatfeni nezbytnych pro ochranu necilovych druhd,

— specifikaci symboli nebezpe€nosti (jiz zavedenych) a relevantnich vét
oznadujicich specifickou rizikovost a pokynd pro bezpetné nakladéani (jiz
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8.1

8.2

g)

h)

zavedenych) pro ochranu Zivotniho prostiedi, které musi byt uvedeny na
obalu (obalech).

Je zapotfebi zaznamenat vSechny potencidlné nepiiznivé G€inky, nalezené
v pribéhu béZného zkoumani ufinkd na Zivotni prostfedi, pokud budou
vyzadovat kompetentni ufady, provést a uvést doplitkkové studie, které mohou
byt nezbytné pro prozkoumani probihajicich mechanismi a pro posouzeni
téchto uCinkd. Musi byt uvedeny vSechny dostupné biologické udaje a
informace, které jsou relevantni khodnoceni ekologického profilu
mikroorganismu.

U vSech studii musi byt uvedeny aktudlni dosaZené davky v jednotkach
tvoricich kolonii na kg télesné hmotnosti (cfu/kg) a rovnéZ v jinych vhodnych
jednotkach.

Miize byt nezbytné provedeni separatnich studii pro relevantni metabolity
(zejména toxiny), jestlize tyto produkty mohou tvofit relevantni riziko pro
necilové organismy a jestlize jejich u¢inky nelze vyhodnotit z dostupnych
vysledkt, tykajicich se mikroorganismu. Pied provadénim téchto studii si
zadatel vyzada souhlas kompetentnich Gfadu s tim, zda je nutno takové studie
provadét a pokud ano, s typem studie, kterd ma byt provedena. Musi se vzit do
uvahy informace z oddilt 5,6a7.

Pro ucely zhodnoceni vyznamnosti vysledki zkouSek je tfeba pouZit ve
specifikovanych zkouSkach stejny kmen (nebo oznacit pivod) u kazdého
z odpovidajicich druhi.

Zkousky musi byt provedeny, pokud se posouzenim nezjisti, Ze necilovy
organismus nebude exponovan. JestliZe se posouzenim zjisti, Ze
mikroorganismus nema toxické ucinky, poptipadé Ze nema patogenni nebo
infekéni ucinky na obratlovce nebo rostliny, musi byt pfezkouméany aspori
reakce odpovidajicich necilovych organismu.

Utinky na ptiky

Ucel testu

Musi byt zaznamenany informace o toxicite, infekénosti a patogenity pro ptaky.

Ucinky na vodni organismy

Ucel testu

Musi byt zaznamenany informace o toxicité, infek¢énosti a patogenité pro vodni

organismy.
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8.2.1

822

8.2.3

8.2.4

83

8.4

85

Ucinky na ryby
Ugel testu

Musi byt zaznamenany informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro ryby.

Ucinky na sladkovodni bezobratlé
Utel testu

Musi byt zaznamendny informace o toxicité, infekCnosti a patogenit€ pro
sladkovodni bezobratle.

Ucinky na riist ras
Ucel testu

Musi byt zaznamenany informace o ucincich na rist fas, rychlost ristu a kapacité
obnovy.

Uéinky na rostliny, vyjma fas
Uéel testu

Musi byt zaznamenany informace o uéincich na rostliny, vyjma fas.

Uéinky na véely
Ugel testu

Musi byt zaznamenany informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro véely.

Uéinky na &lenovce, vyjma véel
Uéel testu

Musi byt zaznamenény informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro Clenovece
jiné neZ véely. Volba zkouSenych druhli by méla vztahovat k potencidlnimu pouZiti
pipravki na ochranu rostlin (napf. aplikace na list nebo aplikace do pidy).
Specialni pozomost by méla byt vénovana organismim, pouZivanym pro
biologickou kontrolu, a organismim, které hraji dtleZitou roli v integrovaném
managementu $kidcd.

Utinky na $izaly

Uel testu
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8.6

8.7

Musi byt zaznamenany informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro ZizZaly.

Uéinky na necilové pudni mikroorganismy

Uvede se dopad na relevantni necilové mikroorganismy a jejich predatory (napf.
protozoa pro bakteridlni inokulanty). Pro rozhodnuti, zda jsou doplikové studie
nezbytné, je vyZadovan expertni posudek. Toto rozhodnuti vezme do uivahy dostupné
udaje v tomto a jinych oddilech, zejména udaje o specifi¢nosti mikroorganismu a
ofekavané expozici. UZite¢né informace mohou byt rovnéZ dostupné z pozorovani
provedenych pfi zkouSeni uCinnosti. Specidlni pozornost se vénuje organismim
pouZivanym v integrovaném managementu plodin (ICM).

Dopliikové studie

Dopliikové studie mohou zahrnovat dal$i akutni studie na dopliikovych druzich nebo
procesech (jako jsou systémy odpadnich vod) nebo vétsi soubor studii, jako jsou
chronické, subletalni nebo reprodukéni studie na vybranych necilovych
organismech.

Pied provadénim t&€chto studii si Zadatel vyzada souhlas kompetentnich ufadd
s typem studie, ktera ma byt provedena.

SOUHRN A VYHODNOCENI DOPADU NA ZIVOTNI PROSTREDI

Souhrn a vyhodnoceni viech udaji relevantnich k dopadiim na Zivotni prostfedi se
provede podle pokynt danych piisluSnymi wfady Elenskych statd, které se tykaji
uspofadani té€chto souhrnii a vyhodnoceni. Musi zahrnovat podrobné a kritické
posouzeni téchto udaji v souvislosti s odpovidajicimi kritérii hodnoceni
arozhodovani a pokyny, zejména sohledem na rizika pro Zivotni prostiedi
a necilové druhy, ktera existuji nebo mohou nastat, a na rozsah, kvalitu a spolehlivost
souboru udajli. Zejména je nutno zohlednit tyto hlavni body:

— distribuci a osud v Zivotnim prostiedi a pfislus§né ¢asové priibéhy,

— identifikaci ohroZenych necilovych druhd a populaci a rozsah jejich
potencialni expozice,

— identifikace ochrannych opatfeni nezbytnych pro zamezeni nebo minimalizaci
kontaminace Zivotniho prostiedi a pro ochranu necilovych druht.
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Poznémky:

1) Touto ptilohou se ptevadi piiloha II ke Smérmici 91/414/EHS; (dale jen ,pfevadéna
ptiloha®); vyskytnou-li se pochybnosti pfi vykladu této ptilohy, postupuje se v souladu
s pfevadénou ptilohou v jazyce anglickém.

2) Pokud se v této pfiloze pouZivaji slova:

a) ,,povoleni“ ve spojeni s piipravky na ochranu rostlin, rozumi se tim registrace
podle zakona a ,,autorizace* podle Smérnice 91/414/EHS,

b) ,,Spolecenstvi®, rozumi se tim ¢lenské staty Evropské unie, véetné Ceské
republiky,

c) ,.Clensky stat”, rozumi se tim ¢lensky stat Evropské unie,

d) ,piislusny Gfad“, rozumi se tim Statni rostlinolékaiska sprava, jde-li o Ceskou
republiku.
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Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

Zasady hodnoceni podkladovych tidaji a kriteria pFi posuzovani vlastnosti pFipravku
za ucelem rozhodnuti o jeho registraci

)

V souladu s ptedpisy Evropskych spolegenstvi’) se stanovi:

A. UVOD

1. Statni rostlinolékatska sprava (déle jen ,, rostlinolékatska sprava“) uplatiiuje zasady a
kriteria uvedené v této pfiloze jako zvlastni principy v souladu s pravem Evropskych
spoleenstvi v fizeni o registraci chemického piipravku na ochranu rostlin ( dale jen
,» pHpravek) podle obecnych predpist o spravnim Fizeni » pii provadéni dikazi, zda
pfipravek spliiuje poZadavky uvedené v § 33 odst. 3 pism. b), c), d) a e) zadkona,

a to zejména z hlediska

v souladu se zvla§tnimi ptedpisy Evropskych spolecenstvi
ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany Zivotniho prostfedi.

2. Rostlinolékarska sprava dba na to, aby

a) - dokumentaéni soubor udajti byl v souladu s poZadavky podle pfilohy €. 1, a to
nejpozdéji pti dokondovani hodnoceni pro ucely rozhodovéni, bez dotéeni
ustanoveni zvla§tnich predpisi® , je-li to relevantni,

- ptedloZené udaje byly piijatelné rozsahem, kvalitou, konzistenci a spolehlivosti,
a dostate¢né pro fadné hodnoceni dokumenta¢niho souboru udaji,

- byla zhodnocena ptipadné odlivodnéni, pro¢ nebyly dodany urcité udaje,
ptedlozena Zadatelem o registraci (dale jen ,,Zadatel®);

b) byly vzaty vuvahu udaje uvedené v ﬁﬁloze ¢. 2, které se tykaji ucinné latky

v ptipravku, pfedloZené za ugelem zafazeni této u¢inné latky do pfilohy I ke

Y Smé&rnice Rady 97/57/ES z 22. zafi 1997 o stanoveni ptilohy VI ke Smé&rnici 91/414/EHS o uvadéni pfipravki
na ochrnu rostlin na trh.

2 Zakon &. 71/1967 Sb., o spravnim izeni (spravni ¥ad), ve zn&ni pozdg&jsich predpisi.

3 Clanek 4 ost. 1 pism. b), c), d) a €) Smérnice 91/414/EHS

# Clanek 13 odst. 1 pism. a), odst. 4 a odst. 6 Smérnice 91/414/EHS
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Smérnici 91/414/EHS a dale vysledky hodnoceni téchto idaji, bez dotéeni
ustanoveni zvlastnich piedpisﬁs), je-li to relevantni;

c) byly vzaty v tivahu jiné relevantni technické informace tykajici se pisobeni
piipravku nebo potencialné nepfiznivych ucinkid pfipravku, jeho slozka nebo
rezidui.

3. JestliZe je ve specifickych zasadach pro hodnoceni odkazovano na udaje podle
ptilohy €.2 |, rozumi se tim udaje podle bodu 2 pism. b).

4. JestliZe jsou udaje a informace dostatecné pro dokonéeni vyhodnoceni pro jedno
z navrZenych pouziti , musi byt zhodnoceny a rozhodnuto o tomto navrZeném pouZziti
. Pfi zohlednéni pfedloZenych odivodnéni a viech objasnéni dodanych v pribéhu
fizeni, zamitne se Zadost, jestliZe se v Udajich zjisti takové nedostatky, Ze dokonceni
hodnoceni a spolehlivé rozhodnuti neni moZné ani pro jedno z navrZenych pouZiti.

5. V pribéhu hodnoceni a rozhodovani rostlinolékaiskéa sprava spolupracuje s Zadatelem
tak, aby bylo mozné pohotov¢ fedit viechny otazky tykajici se dokumentacniho
souboru tdaji nebo urcit dalsi studie, které jsou nezbytné pro fadné hodnoceni
dokumentaéniho souboru uidaji, nebo zménit navrzené podminky pouZiti pfipravku,
nebo zmenit jeho povahu ¢i sloZeni, s cilem zajistit uplné splnéni vSech pozadavki
stanovenych touto piilohou a Smérnici 91/414/EHS. Rostlinolékatské sprava dba, aby
za obvyklych podminek dospéla k rozhodnuti ve 1hité do 12 mésicid od obdrZeni
technicky uplného dokumenta¢niho souboru udaji. Technicky uplnym
dokumentaénim souborem udaji je soubor, ktery splituje vSechny pozadavky uvedené
v piiloze €.1.

6. Rostlinolékatska sprava dba, aby posudky vypracované v pritbéhu hodnoceni a
rozhodovani byly zaloZeny na védeckych zasadach, pfednostné takovych, které jsou

mezinarodn€ uznany , a aby byly vypracovany odpovidajicimi odborniky.

% Cléanek 13 odst. 1 pism. b) a odst. 2,3 a odst. 6 Smérnice 91/414/EHS



Strana 6874 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

B. HODNOCENI

1. Vseobecné zasady

1.1. Informace uvedené v ¢asti A bodu 2 se zhodnoti s ohledem na

souCasné védecké znalosti, zejména se

a) posoudi plsobeni piipravku zhlediska jeho uc¢innosti a
fytotoxicity pro kazdé pouziti (indikace), pro néZz je Zzadana

registrace,

b) identifikuji souvisejici nebezpeci, posoudi jejich vyznam a

posoudi moZna rizika pro ¢lovéka, zvifata a Zivotni prostfedi.

1.2. V souladu s podminkami uvedenymi podle zvlastnich pfedpisﬁ6)
vezmou se v ivahu v8echny b&Zné okolnosti, za nichZ miZe byt
ptipravek pouZit, a také disledky jeho pouziti. Pro hodnoceni se
vezmou v uvahu navrzené praktické podminky pouZiti a zejména ticel
pouZiti, davka, zplsob, Eetnost a terminy aplikaci, povaha a sloZeni
ptipravku. RovnéZ se zohledni, kdykoliv je to moZné, uplatiiovani
zasad integrované ochrany rostlin.

1.3. Pfi posuzovani Zadosti o registraci pfipravku se zohledni zemé&d€lske,
fytosanitarni a ekologické podminky (v&etné klimatickych podminek)
v oblastech pfedpokladaného pouziti ptipravku.

1.4. Piiinterpretaci vysledki se vezmou v Givahu prvky nejistoty
v informacich ziskanych b&hem hodnoceni, aby bylo zajisténo, ze
riziko, Ze nebudou zjistény nepfiznivé ucinky nebo dojde k podcenéni
jejich vyznamu, bylo omezeno na minimum. Rozhodovaci proces
musi byt zamé&fen na identifikaci kritickych bodi nebo \idaji, u nichZ
by se mohlo dospét k nespravné klasifikaci rizika.

Prvni hodnoceni musi byt zaloZeno na nejlepsich dostupnych tidajich
nebo na odhadech odraZejicich realistické podminky pouZiti

pfipravku.

® Clanek 4 Smérnice 91/414/EHS
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Po ném nasleduje opakované hodnocenti, které zohledni potencialni
nejistoty u kritickych dajt a rozsah podminek pouZiti, jeZ se mohou
vyskytnout, a které povede k realistické predstavé nejnepfiznivéjsich
dusledki pouziti piipravku, s cilem zjistit, zda je mozZné, Ze by prvni
hodnoceni mohlo byt vyznamné odli3né.

1.5. Jestlize se ve specifickych zasadach v oddilu 2 predpoklada pouZiti
vypocetnich modeld pii hodnoceni ptipravku , musi tyto modely

a) poskytovat nejlep$i mozny odhad vSech relevantnich procesti
pti zohlednéni realistickych parametrii a ptedpokladd,

b) byt podrobeny analyze podle ¢asti B bodu 1.4,

c) byt spolehlivé ovéfeny métenimi provedenymi za okolnosti
relevantnich pouZiti modelu,

d) byt vhodné pro podminky v oblasti pouZiti.

1.6. JestliZe jsou ve specifickych zasadach zmifiovany metabolity a
produkty odbouravani nebo reakéni produkty, musi byt vzaty v uvahu
ty, které jsou relevantni pro navrzené kritérium.

2. Specifické zasady

Bez dotéeni v8eobecnych zasad podle oddilu 1, pouZiji se pifi hodnoceni

udaji a informaci pfedloZenych jako podklad k Zadostem nésledujici

zasady:

2.1 Ucinnost

2.1.1 JestliZe se navrZzené pouziti tyka regulace organismu nebo ochrany pred
nim, vyhodnoti se, do jaké miry by mohl byt tento organismus za
zem&d&lskych, fytosanitarnich a ekologickych podminek

(v&etné klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrZzeného

pouziti skodlivy.

2.1.2 JestliZe se navrZené pouZiti tyka jinych i¢inkd neZ regulace organismu nebo
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2.14

ochrany pied nim, vyhodnoti se, zda by za zeméd€lskych, fytosanitarnich a

ekologickych podminek (v&etné klimatickych podminek) vyskytujicich se

v oblasti navrZzeného pouZiti mohlo dojit k vyznamnému poskozeni, ztraté

nebo Wymée, pokud by nebyl ptipravek pouZit.

Zhodnoti se udaje o u€innosti piipravku podle

pfilohy €. 1 a zohledni se pfi tom mira regulace nebo rozsah pozadovaného

ucinku a rovnéZ relevantni experimentalni podminky, za nichz byly udaje

ziskany, jako jsou:

a)

b)

g)

h)

volba plodiny nebo odrtidy,

zemé&delské a ekologické podminky (véetné klimatickych
podminek),

piitomnost a hustota vyskytu $§kodlivého organismu,
vyvojové stadium plodiny a regulovaného organismu,
mnoZstvi pouZitého piipravku ,

jestliZe je to poZadovano a uvedeno na etiketé, mnoZstvi pfidaného

adjuvantu,
¢etnost a terminy aplikaci,

typ aplika¢niho zafizeni.

Zhodnoti se pulisobeni ptipravku v rozsahu zemédé€lskych, fytosanitarnich a

ekologickych podminek (v€etn& klimatickych podminek), které se mohou

vyskytnout v praxi v oblasti navrZeného pouZiti, a zejména:

a)

b)

uroveii, konzistence a délka trvani poZadovaného tcinku, ve vztahu
v poméru k davce ve srovnéni s vhodnym referenénim piipravkem

nebo pfipravky a s variantou bez oSetfent,

piipadng ginek na vynos nebo sniZeni ztrat pii skladovani z hlediska
mnoZstvi, popfipadé z hlediska jakosti ve srovnani s vhodnym

referenénim pfipravkem nebo pfipravky a s variantou bez oSetfeni.

JestliZze vhodny referenéni pfipravek neexistuje, vyhodnoti se pisobeni
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pripravku tak, aby bylo zjisténo, zda existuje konzistentni a definovany
uzitek za danych zemé&délskych, fytosanitarnich a ekologickych podminek
(v¢etné klimatickych podminek) v oblasti pfedpokladaného pouZiti.

JestliZe etiketa pfipravku obsahuje poZadavky, aby byl pfipravek pouzit
spolu s jinymi pfipravky, popfipadé adjuvanty jako ,.tank-mix*, provede se
hodnoceni podle bodl 2.1.1 aZ 2.1.4 s ohledem na informace poskytnuté pro
Ltank-mix*“,

JestliZe etiketa ptipravku obsahuje doporudeni, aby byl ptipravek pouzit
spolu s jinymi pfipravky popftipad€ adjuvanty jako ,.tank-mix“, zhodnoti se

téz ucelnost této smési i podminek jejiho pouZiti.

Neexistence neprijatelnych ucinkil na rostliny nebo rostlinné produkty

Zhodnoti se mira vedlejSich ucinki na o$etfenou plodinu po pouZiti
pfipravku podle navrZzenych podminek pouZiti, ptipadné ve srovnani
s vhodnym referen¢nim pfipravkem nebo ptipravky, pokud existuji,

popiipad€ s variantou bez oSetfeni.

a)  Piitomto hodnoceni se vezmou v uvahu nasledujici informace:
1. udaje o ucinnosti podle piilohy ¢. 1,

2. jiné relevantni informace o piipravku , jako je povaha ptipravku,

davka, metoda aplikace, pocet a terminy aplikaci,

3. v3echny relevantni informace o u¢inné latce podle pfilohy €. 2

véetné zplsobu plsobeni, tlaku par, t€kavosti a rozpustnosti ve vode.
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b)

6.

Toto hodnoceni se tyka

povahy, Eetnosti, urovné a délky trvani pozorovanych fytotoxickych
udinkt a zemédélskych, fytosanitarich a ekologickych podminek

(v&etné klimatickych podminek), které je ovliviiuji;

rozdild mezi hlavnimi odriidami, pokud jde o jejich citlivosti
viici fytotoxickym uéinktim;

Casti oSetfené plodiny nebo rostlinnych produkti, kde jsou

fytotoxické uéinky pozorovany;

nepfiznivého dopadu na vynos osetiené plodiny nebo rostlinnych

produkti z hlediska mnoZstvi, poptipad¢ jakosti;

neptiznivého dopadu na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty,
které maji byt pouZity k mnoZeni, pokud jde o jejich

Zivotaschopnost, kli€eni, raSeni, zakofenéni a ujmuti;

nepfiznivého dopadu na sousedni plodiny, jde-li o t€kavy pfipravek.

JestliZe dostupné idaje ukazuji, Ze G¢inna latka nebo jeji vyznamné

metabolity nebo produkty odbouravani a reakéni produkty pietrvavaji

v plidé, popiipad€ v rostlinach nebo na nich ve vyznamném mnoZzstvi po

aplikaci pfipravku podle navrZzenych podminek pouZiti, vyhodnoti se mira

nepiiznivych G¢inki na nasledné plodiny. Toto hodnoceni se provede
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postupem stanovenym v bodu 2.2.1.

223 JestliZe etiketa pfipravku obsahuje pozadavky, aby byl pfipravek pouzit
spolu s jinymi pfipravky, popfipadé adjuvanty jako ,,tank-mix“, hodnoceni
se provede podle bodu 2.2.1. s ohledem na poskytnuté informace pro

,tank-mix“.

2.3 Dopad na obratlovce, kteri maji byt regulovani

JestliZe méa mit navrZené pouZiti pfipravku vliv na obratlovce, vyhodnoti se
mechanismus, jehoZ prostifednictvim se tohoto uéinku docili, a dale
pozorované u¢inky na chovani a zdravi cilovych Zivo&icht; jestliZe je
ur¢enym u¢inkem usmrceni cilového Zivo¢icha, vyhodnoti se doba nutna
k usmrceni Zivo€icha a okolnosti, za jakych k usmrceni dojde.
Pii tomto hodnoceni se vezmou v Gvahu nasleduyjici informace:

a) vSechny relevantni informace podle pfilohy €. 2 a vysledky jejich

vyhodnoceni, véetné toxikologickych studii a studii metabolismu,
b) vSechny relevantni informace o pfipravku podle pfilohy €. 1 v&etné

toxikologickych studii a idaji o uginnosti.

24 Dopad na lidské zdravi a zdravi zvifat

24.1 plynouci z ptipravku

24.1.1 Vyhodnoti se expozice obsluhy vii¢i G¢inné latce, poptipadé toxikologicky
relevantnim slou¢enindm v ptipravku, které se mohou za navrZzenych
podminek pouZiti (véetné jednotlivé davky, metody aplikace a klimatickych
podminek) vyskytnout, pfednostné s pouzitim realistickych udaji o
expozici, a pokud takové udaje nejsou k dispozici, s pouZitim vhodného

validovaného vypocetniho modelu.
a)  Pfi tomto hodnoceni se vezmou v tivahu nasledujici informace:

1. toxikologické studie a studie metabolismu podle piilohy ¢. 2 a
vysledky jejich hodnoceni véetné piijatelné urovné expozice obsluhy

(AOEL). Ptijatelna troveti expozice obsluhy je maximalni mnoZstvi
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ucinné latky, jejimuZ ptisobeni miize byt obsluha vystavena, aniZ by
doslo k nepfiznivym zdravotnim u¢inkim. AOEL se vyjadiuje

v miligramech chemické latky na kilogram télesné hmotnosti
pracovnika. Hodnota AOEL je zaloZena na nejvy33i Grovni expozice,
pfi niZ nejsou pozorovany Zadné nepfiznivé u€inky pti zkouskach na
nejcitlivéj§im relevantnim Zivo¢isném druhu nebo, pokud jsou

ptislusné udaje k dispozici, pfi zkouskach na ¢loveku;

2. dalsi relevantni informace o u€innych latkach, jako jsou fyzikalni a

chemické vlastnosti;

3. toxikologické studie podle pfilohy €. 1, pfipadné véetné& studii

dermalni absorpce;
4. jiné relevantni informace podle pfilohy €. 1 jako jsou:
—  sloZeni pfipravku,
—  povaha pfipravku,
— velikost, konstrukce a typ obalu,
— oblast pouZiti a povaha plodiny nebo cile,

— metoda aplikace vetné manipulace, plnéni a michani

pripravku,
— doporucena opatfeni ke sniZeni expozice,
—  doporuceni tykajici se ochranného odévu,
— maximalni aplika¢ni davka,

— minimalni objem aplikacni postfikové kapaliny uvedeny

na etiketé,

— pocet a terminy aplikaci;
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2412

24123

2414

b)

¥

Prové

Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ aplikaéni metody a
aplika¢niho zafizeni, které jsou navrZeny, pokud jde o pouZiti
piipravku , a také pro riizné typy a velikosti nadob, které maji byt
pouzity, pfiCemz se zohledni michéni, operace plné&ni, aplikace

pfipravku a ¢isténi a béZn4 udrzba aplikaéniho zafizeni.

14 s

i1 se informace tykajici se povahy a charakteristik navrZeného obalu se

zvlastnim zfetelem na nasledujici aspekty:

a)
b)
©)

d)

f)

w

Prové

typ obalu,
rozmeéry a obsah,
velikost otvoru,
typ uzavéru,

pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pfi béZné piepraveé a

manipulaci,
odolnost obalu vii¢i obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

'

ti se povaha a charakteristiky navrZeného ochranného odévu a

ochrannych prostedki se zvlastnim zfetelem na nasledujici aspekty:

a)

jejich dostupnost a vhodnost,

b) snadnost jejich noSeni sohledem na fyzickou zatéZz a klimatické

podminky.

Vyhodnoti se moZnost expozice jinych osob (okolnich osob nebo

pracovnikil exponovanych po provedené aplikaci ptipravku) nebo zvifat

ucinné latce, poptipadé€ jinym toxikologicky relevantnim slou¢eninam

obsaz

enym v piipravku za navrzenych podminek pouZziti.

Pfi tomto hodnoceni se vezmou v ivahu nasledujici informace:

a)

toxikologicke studie a studie metabolismu s u¢innou latkou podle
piilohy €. 2 a vysledky jejich vyhodnoceni, véetné pfijatelné tirovné

expozice obsluhy;
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b) toxikologické studie podle ptilohy €. 1, piipadné véetné studii
dermalni absorpce;

¢) jiné relevantni informace o pfipravku podle piilohy &.1, jako jsou:

1. lhity pfed vstupem, nezbytné dalsi ochranné lhity nebo jina
bezpecnostni opatieni na ochranu osob a zvifat,

2. metoda aplikace, zejména postiik,

3. maximalni aplikaéni davka,

4. maximalni objem aplikaéni postfikové kapaliny,

5. sloZeni ptipravku,

6. piebytek zbyly na rostlinach a rostlinnych produktech po
oSetfenti,

7. dalsi ¢innosti, pfi nichZ jsou pracovnici exponovéni

242 plynouci z rezidui

2421 Vyhodnoti se specifické informace o toxikologii podle pifilohy ¢. 2 a

zejména:

a) stanoveni pfijatelného denniho pfijmu (ADI),

b) identifikace metabolitli a produktii odbouravani a reak¢nich

produkti v oSetfenych rostlinach nebo rostlinnych produktech,

c) chovani rezidui u¢inné latky a jejich metaboliti od okamZiku
aplikace do sklizn€ nebo v piipad¢€ poskliziiovych pouZiti aZ do

vyskladnéni rostlinnych produktd.

2422 Pfed hodnocenim hladin rezidui v uvedenych pokusech nebo pfi hodnoceni
hladin rezidui v produktech Zivo¢i§ného piivodu provéfi se nasledujici
informace:

a) tdaje o navrZené spravné zemédélské praxi, véetné udaji o aplikaci
podle pfilohy €. 1 a navrzené ptedskliznové lhiity pro zamy$lené

pouZiti nebo zadrZovaci lhity ¢i lhity vyskladnéni v ptipadé
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2423

d)

2424

2425

2426

2.5

25.1

poskliziiovych pouZiti,
b) povaha pfipravku,

¢) analytické metody a definice rezidui.

Na zékladé vhodnych statistickych modeld vyhodnoti se hladiny rezidui
pozorované v uvedenych pokusech. Toto hodnoceni musi byt provedeno pro
kazdy navrZeny zptisob pouziti pfipravku a musi pfi ném byt zohlednény:
navrzené podminky pouZiti pfipravku ,

specifické informace o reziduich v oSetfenych rostlinach, rostlinnych
produktech, potravinach a krmivu nebo na nich podle pfilohy ¢. 1 a distribuce
rezidui mezi jedlymi a nejedlymi ¢astmi,

specifické informace o reziduich v o$etfenych rostlinach, rostlinnych
produktech, potravinach a krmivu nebo na nich podle pfilohy €. 2 a vysledky
jejich vyhodnoceni,

mozZnosti vyuziti idaji, které se vztahuji na ur€itou plodinu, téZ na jinou

plodinu.

Vyhodnoti se hladiny rezidui zjiténé v produktech Zivoéisného piivodu a
vezmou se piitom v uvahu informace uvedené v ptiloze ¢. 1 ¢asti A

bodu 8.4 a dale vyhodnoti se rezidua vznikajici v disledku jiného pouZiti.
Odhadne se za pouziti vhodného vypoc&etniho modelu potencialni expozice
spotiebiteld stravou a pfipadné jiné zpisoby expozice. Toto hodnoceni
zohledni pfipadné dalsi zdroje informaci, jako jsou jina povolena pouZiti
ptipravki , které obsahuji stejnou u¢innou latku nebo které davaji vznik
stejnym reziduim.

Odhadne se piipadna expozice zvifat, pfi¢emz se zohledni hladiny rezidui
pozorované v oSetfenych rostlinich nebo rostlinnych produktech uréenych

jako krmivo pro zvifata.

Vliv na Zivotni prostredi

Osud a distribuce v Zivotnim prostfedi

V hodnoceni osudu a distribuce pfipravku v prostiedi se zohledni viechny



Strana 6884 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

aspekty Zivotniho prostfedi, véetné bioty, a zejména nasledujici aspekty:
25.1.1 Vyhodnoti se moZnost, Ze se pfipravek pii navrZzenych podminkach pouZiti

dostane do ptdy; jestlize takova moZnost existuje, odhadne se rychlost a

zpusob odbouravani v piidé€, mobilita v pidé a zména celkové koncentrace

(extrahovatelné a neextrahovatelné” u¢inné latky a relevantnich metabolitd,

produktli odbouravani a reakénich produkti, které by mohly byt ocekavany

v ptid€ v oblasti pfedpokladaného pouziti po pouziti pfipravku v souladu

s navrZzenymi podminkami pouZiti.

Pii tomto hodnoceni se vezmou v ivahu nasledujici informace:

a) specifické informace o osudu a chovani v piidé podle ptilohy ¢. 2 a
vysledky jejich vyhodnoceni;

b) dalsi relevantni informace o G¢inné latce, jako jsou:

—

molekulova hmotnost,

2. rozpustnost ve vodé,

3. rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

4. tlak par,

5. rychlost odpafovani,

6. disociaéni konstanta,

7. rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produkti,

8. rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktt

rozkladu;

¢) vsechny informace o ptipravku podle ptilohy ¢. 1, v¢etn€ informaci

o distribuci a rozptylu v pidé;

d) pfipadné jind povolend pouziti pfipravkd v oblasti navrZeného

) Neextrahovatelna rezidua (nékdy ozna&ovana jako ,,vizana“ nebo , neextrahovana“ rezidua)
v rostlinach a piidach jsou definovana jako chemické latky vznikajici z pesticidi pouZitych v souladu
se spravnou zeméde€lskou praxi, které nelze extrahovat metodami, jeZ by vyznamnym zplisobem
nezménily chemickou povahu t€chto rezidui. Mezi neextrahovatelna rezidua se nezafazuji
fragmenty, které se metabolickymi pochody méni v pfirodni produkty.
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pouZiti, pokud pfipravky obsahuji stejnou u€innou latku, nebo davaji
vznik stejnym reziduim.

2.5.1.2 Vyhodnoti se moZnost, Ze se ptipravek pii navrZzenych podminkach pouZiti

dostane do podzemnich vod; jestliZe takova moZnost existuje, odhadne se
za pouZiti vhodného vypod&etniho modelu validovaného na trovni
Spolegenstvi koncentrace u¢inné latky a relevantnich metabolitli, produkti
odbouravani a reakénich produkti, které by mohly byt ocekavany
v podzemnich vodéach v oblasti pfedpokladaného pouZiti po pouZiti
piipravku v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti.
Pokud neexistuje vypoéetni model validovany na irovni Spolecenstvi,
zaloZi se hodnoceni pfedev§im na vysledcich studii mobility a perzistence
v pidé podle piiloh €. 1 a ¢&. 2.
Pfi tomto hodnoceni se vezmou v tivahu nasledujici informace:

a) specifické informace o osudu a chovani v piidé a ve vodé podle

prilohy ¢.2 a vysledky jejich vyhodnoceni;

b) dalsi relevantni informace o u¢inné latce, jako jsou:

1. molekulova hmotnost,

2. rozpustnost ve vodg,

3. rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
4. tlak par,

5. rychlost odpafovani,

6. rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktii

rozkladu,
7. disociaéni konstanta;

c) vSechny informace o ptipravku podle pfilohy ¢. 1, véetn€ informaci

o distribuci a rozptylu v pud¢ a ve vode,

d) pfipadné jina povolena pouZiti pfipravki v oblasti pfedpokladaného

pouZiti, pokud pfipravky obsahuji stejnou u¢innou latku nebo déavaji
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2513

vznik stejnym reziduim.

€) udaje o rozptylu véetn€ pfemény a sorpce v saturované zé6né, pokud

jsou tyto udaje relevantni,

f) udaje o postupech jiméni a zpracovani pitné vody v oblasti

pfedpokladaného pouziti, pokud jsou tyto udaje relevantni,

g) pokud je to dilezité, udaje z monitorovani pfitomnosti nebo
nepfitomnosti u¢inné latky a relevantnich metabolitd, produktd
pouZiti ptipravki , které obsahuji stejnou ¢innou latku, nebo které
davaji vznik stejnym reziduim; tyto uidaje z monitorovani musi byt

interpretovany konzistentnim védeckym zpisobem.

Vyhodnoti se moZnost, Ze se pfipravek pii navrzenych podminkach pouZiti
dostane do povrchovych vod; jestlize takova moZnost existuje, odhadne se
za pouziti vhodného vypo&etniho modelu validovaného na trovni
Spolecenstvi kratkodobé a dlouhodobé pfedpovézené koncentrace uiéinné
latky, relevantnich metaboliti, produktd odbouravani a reakénich produktt,
které by mohly byt oéekavany v povrchovych vodach v oblasti
pfedpokladaného pouZiti po pouziti pfipravku v souladu s navrzenymi
podminkami pouZiti.
Pokud neexistuje vypocetni model validovany na tirovni Spole&enstvi,
hodnoceni se zaloZi pfedevsim na vysledcich studie mobility a perzistence
v pide€ a na informacich o odtékani a uletu podle pfiloh ¢.2a¢. 1. PH
tomto hodnoceni se vezmou také v ivahu nasledujici informace:

a) specifické informace o osudu a chovani v pidé a ve vodé podle

pfilohy ¢. 2 a vysledky jejich vyhodnocenti;

b) dalsi relevantni informace o G&inné latce, jako jsou:

1. molekulova hmotnost,
2. rozpustnost ve vodé,
3. rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

4. tlak par,
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5. rychlost odpafovani,

6. rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktd

rozkladu,
7. disocia¢ni konstanta;

c) vsechny relevantni informace o ptipravku podle pfilohy €. 1, v&etné

informaci o distribuci a rozptylu v piid¢ a ve vodé;
d) moZné zpisoby expozice:
1. dlet,
2. odplaveni z povrchu,
3. postfik mimo cilovou plochu,
4. odtékani drenaZnim systémem,
5. vyplavovani,

6. depozice atmosferické;

e) pfipadné jind povolend pouZiti piipravkli v oblasti navrZeného
pouZiti, pokud pfipravky obsahuji stejnou ti¢innou latku nebo davaji

vznik stejnym reziduim.

f) ddaje o postupech jiméani a zpracovani pitné vody v oblasti

pfedpokladaného pouziti, pokud jsou tyto udaje relevantni,

25.1.4 Vyhodnoti se moZnost, Ze se pfipravek rozptyli pfi navrZzenych podminkach
pouziti do vzduchu,; jestliZe tato moZnost existuje, provede se za piipadného
pouZiti vhodného validovaného vypod&etniho modelu nejlep$i mozny odhad
koncentrace u¢inné latky, relevantnich metabolitd, produktd odbouravéni a
reakénich produkti, které by mohly byt oéekavany v ovzdusi po pouZiti

piipravku v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti.

Pii tomto hodnoceni se vezmou v tivahu nasledujici informace:
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a) specifické informace o osudu a chovani v piidé, vodé a v ovzdusi

podle ptilohy €. 2 a vysledky jejich vyhodnoceni;
b) jiné relevantni informace o u¢inné latce, jako jsou:
1. tlak par,
2. rozpustnost ve vodé,

3. rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktt

rozkladu,

4. fotochemicka degradace ve vodé a ve vzduchu a identita

rozkladnych produktt,
5. rozdélovaci koeficient oktanol/voda;

c) vsechny relevantni informace o ptipravku podle pfilohy ¢. 1 véetné

informaci o distribuci a rozptylu v ovzdusi.

2515 Vyhodnoti se postupy pro zniéeni pfipravku a jeho obalu nebo postupy
dekontaminace.

252 Dopad na necilové druhy
Pii vypoctech poméru toxicita/expozice vezme se v ivahu toxicita pro
nejcitlivéjsi relevantni organismus, ktery byl pouzit ve zkouskach.

2521 Vyhodnoti se moznost expozice ptaki a dal$ich suchozemskych obratlovct
pfipravku pfi navrzenych podminkach pouZiti; jestlize tato moznost
existuje, vyhodnoti se rozsah kratkodobého a dlouhodobého rizika véetné
rizika pro reprodukci té€chto organismui, které se ocekava po pouZiti

piipravku v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti.

a)  Pfi tomto hodnoceni se vezmou v uvahu nasledujici informace:

1. specifické informace tykajici se toxikologickych studii na savcich a
ucinkil na ptaky a jiné necilové suchozemské obratlovce véetné
ucinki na jejich reprodukei a jiné relevantni informace tykajici se

ucinné latky podle piilohy ¢.2 a vysledki jejich vyhodnocenti,
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2. vSechny relevantni informace o pfipravku podle pfilohy ¢.1 vcetné

3.

b)

1.

informaci o u€incich na ptaky a jiné necilové suchozemské

obratlovce,

ptipadné jina povolena pouZiti pfipravki v oblasti pfedpokladaného
pouziti, pokud pfipravky obsahuji stejnou u¢innou latku nebo davaji

vznik stejnym reziduim.
Toto hodnoceni musi zahrnovat:

osud a distribuci vcetné perzistence a biokoncentrace a
bioakumulace G¢inné latky a relevantnich metabolitd, produkti
rozkladu a reakénich produktil v riznych slozkach Zivotniho

prostfedi po aplikaci pfipravku,

odhadovanou expozici druhd, které mohou byt exponovany v dobé
aplikace nebo v obdobi pfitomnosti rezidui, pfi¢emz se berou

v Givahu vSechny relevantni zplisoby expozice, jako je ingesce
formulovaného pfipravku nebo o3etfenych potravin, pozieni
ukofisténych bezobratlych nebo obratlovcii, kontakt postfikem nebo

kontakt s oSetfenou vegetaci,

vypocet akutniho, kratkodobého a v piipad€ potfeby dlouhodobého
poméru toxicita/expozice. Poméry toxicita/expozice jsou definovany
jako podil hodnot LDs,, LCso nebo nejvyssi koncentrace, pii niz
nejsou pozorovany u¢inky (NOEC), vyjadfeny na bazi u¢inné latky,

a odhadované expozice vyjadieny v mg/kg télesné hmotnosti.

Vyhodnoti se moZnost expozice vodnich organismi pfipravku pfi

navrZzenych podminkach pouZiti; jestliZe tato moZnost existuje, vyhodnoti se

mira kratkodobého a dlouhodobého rizika, které se pro tyto vodni

organismy o&ekava po pouziti ptipravku v souladu s navrZzenymi

podminkami pouZiti.

2)

1.

Pfi tomto hodnoceni se vezmou v ivahu nasledujici informace:

specifické informace tykajici se G¢inkd na vodni organismy podle

pfilohy ¢€.2 a vysledki jejich vyhodnocent;



Strana 6890 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

2. dalsi relevantni informace o G&inné latce, jako jsou:
aa) rozpustnost ve vode,
bb) rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
cc) tlak par,
dd)  rychlost odpafovani,
ee) KOC,

ff) biologické odbouravani ve vodnich systémech a zejména
schopnost snadného biologického odbouravéni (ready

biodegradability),
gg) rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produktd,

hh)  rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktt

rozkladu;

3. vSechny relevantni informace o pfipravku podle pfilohy €. 1 a

zejména o ¢incich na vodni organismy;

4. pfipadné jind povolena pouZiti ptipravki v oblasti pfedpokladaného
pouZiti, pokud pfipravky obsahuji stejnou u¢innou latku, nebo davaji

vznik stejnym reziduim.
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Toto hodnoceni zahrnuje:

osud a distribuci rezidui u¢inné latky a relevantnich metabolitil,
produktii rozkladu a reakénich produktii ve vodé, sedimentech nebo

rybach;

vypocet poméru akutni toxicita/expozice pro ryby a Daphnia sp.;
tento pomér je definovan jako podil pfislu$né hodnoty akutni LCso
nebo ECs a pfedpovézené kratkodobé koncentrace v Zivotnim

prostiedi;

vypocet poméru mezi inhibici riistu fas a expozici fas. Tento pomér
je definovan jako podil hodnoty ECsy a pfedpovézené kratkodobé

koncentrace v Zivotnim prostfedi,

vypo&et poméru dlouhodoba toxicita/expozice pro ryby a Daphnia
sp.; pomér dlouhodoba toxicita/expozice je urcen jako podil hodnoty
NOEC a pfedpovézené dlouhodobé koncentrace v Zivotnim

prostiedi;

. pipadnou bioakumulaci v rybach a moZnou expozici predatort ryb,

véetné moZné expozice ¢loveéka;

. jestliZe ma byt pfipravek aplikovéan ptimo do povrchové vody, vliv

na zménu jakosti povrchové vody, napiiklad vliv na pH nebo na

obsah rozpusténého kysliku.

Vyhodnoti se moZnost expozice véely medonosné piipravku pii navrZzenych
podminkach poufZiti; jestliZe tato moZnost existuje, vyhodnoti se kratkodobé
a dlouhodobé riziko, které se o&ekava pro véelu medonosnou po pouZziti

pfipravku v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti.

Pti tomto hodnoceni se vezmou v tivahu néasledujici informace:

specifické informace o toxicité pro véelu medonosnou podle ptilohy

¢. 2 a vysledky jejich vyhodnoceni;

dalsi relevantni informace o u€inné latce, jako jsou:
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aa) rozpustnost ve vodg,

bb) rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

cc) tlak par,

dd) rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produktd,

ee) zpiisob pilsobeni (napfiklad regulace ristu hmyzu);

3. vSechny relevantni informace o pfipravku podle pfilohy & 1 vietng

toxicity pro véelu medonosnou;

pfipadné jina povolena pouZiti pfipravkii v oblasti pfedpokladaného
pouZiti, pokud pfipravky obsahuji stejnou u¢innou latku nebo davaji

vznik stejnym reziduim.
Toto hodnoceni zahrnuje:

pomér mezi maximalni aplikaéni davkou vyjadfenou v gramech
ucinné latky na hektar a hodnotou LDs, pfi kontaktni expozici a
oralnim piijmu, vyjadfenou v pg a¢inné latky na véelu (kvocienty
ohroZeni) a v pfipadé potieby perzistenci rezidui na oSetienych

rostlindch nebo v nich, pokud je to dileZité;

v pfipadé potfeby téZ udinky na larvy véely medonosné, chovani
v€el medonosnych, preziti vEelstva a jeho daldi rozvoj po pouZiti
pfipravku v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti, pokud je to

dilezité.

Vyhodnoti se moZnost expozice jinych uZite¢nych ¢lenovci nez véely
medonosné pfipravku pii navrZzenych podminkach pouZiti; jestliZe tato
mozZnost existuje, posoudi se letalni a subletalni i¢inky na tyto organismy,
které se ocekavaji, a sniZeni jejich aktivity po pouZiti p¥ipravku v souladu
s navrZenymi podminkami pouZiti.

Pfi tomto posuzovani se vezmou v dvahu nésledujici informace:

a) specifické informace o toxicité pro véelu medonosnou a jiné

uzitené ¢lenovce podle piilohy ¢&. 2 a vysledky jejich vyhodnoceni;



Cistka 106

Sbirka zdkont & 329 / 2004 Strana 6893

2525

b) dalsi relevantni informace o G¢inné latce, jako jsou:
1. rozpustnost ve vode,
rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
tlak par,
rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produktd,

©wok W

zpisob pisobeni (napiiklad regulace ristu hmyzu);

c) vSechny relevantni informace o pfipravku na podle pfilohy ¢. 1

jako jsou:

Pt

ucinky na jiné€ uZite¢né ¢lenovce nez vcely,

2. toxicita pro véelu medonosnou,

3. dostupné udaje z primarniho biologického skriningu,
4. maximalni aplikaéni davka,

5. maximalni pocet a terminy aplikaci;

d) pfipadné jina povolena pouziti pfipravkid v oblasti pfedpokladaného
pouZiti, pokud ptipravky obsahuji stejnou G¢innou latku nebo déavaji
vznik stejnym reziduim.

Vyhodnoti se moZnost expozice ZiZal a dal$ich necilovych pidnich
makroorganismi pfipravku pfi navrZzenych podminkach pouZiti; jestlize
tato moZnost existuje, vyhodnoti se mira kratkodobého a dlouhodobého
rizika, které se oCekéava pro tyto organismy po pouZiti pfipravku v souladu

s navrZenymi podminkami pouZiti.

a)  Pii tomto hodnoceni se vezmou v ivahu nasledujici informace:

1. specifické informace tykajici se toxicity uéinné latky pro ZiZaly a
jiné necilové pidni makroorganismy podle piilohy €. 2 a vysledky

jejich vyhodnoceni;
2. dalsi relevantni informace o uinné latce, jako jsou:

aa) rozpustnost ve vodg,
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2.5.2.6

b)

1.

bb) rozd&lovaci koeficient oktanol/voda,
cc) Kd pro adsorpci,
dd) tlak par,

ee) rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktt

rozkladu,
ff) rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produkti,
gg) hodnoty DTsy a DT pro odbouravani v ptidé,;

vSechny relevantni informace o pfipravku podle pfilohy &. 1, véetné

ucink na ZiZaly a dal$i necilové piidni makroorganismy;

pfipadné jind povolend pouZiti pfpravki na ochranu rostlin v oblasti
pfedpokladaného pouZiti, pokud pfipravky obsahuji stejnou ti¢innou

latku nebo davaji vznik stejnym reziduim.
toto hodnoceni zahrnuje:
letalni a subletalni uginky,

predpovézenou pocateéni a dlouhodobou koncentraci v Zivotnim

prostfedi,

vypoCet poméru akutni toxicita/expozice (definovany jako podil
hodnoty LCsy a pfedpovézené podateéni koncentrace v Zivotnim
prosttedi) a vypoCet podilu dlouhodoba toxicita/expozice
(definovany jako pomér hodnoty NOEC a piedpovézené dlouhodobé

koncentrace v Zivotnim prostiedi),

vrv

pfipadné bioakumulaci a perzistenci rezidui v ZiZalach.

V pfipadg, Ze vyhodnoceni provedené podle ¢asti B bodu 2.5.1.1 nevylougi
mozZnost, Ze se ptipravek pii navrZzenych podminkach pouziti dostane do

pidy, vyhodnoti se dopad této skute¢nosti na mikrobialni aktivitu, jako je
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dopad na procesy mineralizace dusiku a uhliku v pidé€ po pouZiti pfipravku
v souladu s navrZenymi podminkami pouZiti.
Pii tomto vyhodnoceni se vezmou v uivahu nasledujici informace:

a) vSechny relevantni informace o u¢inné latce véetné specifickych
informaci tykajicich se Gi¢inki na necilové ptdni mikroorganismy
podle pfilohy &.2 a vysledky jejich vyhodnoceni,

b) vSechny relevantni informace o ptipravku podle pfilohy €. 1 véetné
ucinkl na necilové ptidni mikroorganismy,

¢) piipadné jina povolend pouZiti ptipravki v oblasti navrZzeného
pouZiti, pokud pfipravky obsahuji stejnou u€innou latku nebo davaji
vznik stejnym reziduim,

d) vSechny dostupné informace z priméarniho biologického skriningu.

2.6 Analytické metody

Vyhodnoti se analytické metody navrZené pro Gcely kontroly po registraci a
pro ucely monitorovani, aby se tak stanovily:
2.6.1 pro analyzu formulace:
povaha a mnozstvi G¢inné latky (U¢innych latek) v ptipravku a pfipadné
vSechny toxikologicky, ekotoxikologicky a z hlediska Zivotniho prostiedi
vyznamné necistoty a formulaéni pfisady.
Pfi tomto hodnoceni se vezmou v ivahu nasledujici informace:
a) udaje o analytickych metodach podle piilohy ¢. 2 a vysledky jejich
hodnoceni;

b) 1daje o analytickych metodach podle pfilohy €. 1, a zejména

1. specifi¢nost a linearita navrZzenych metod,
2. vyznam ruSivych interferenci,

3. pfesnost navrZzenych metod (vnitrolaboratorni opakovatelnost a

mezilaboratorni reprodukovatelnost);

c) mez detekce a mez stanovitelnosti necistot u navrZzenych metod;
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2.6.2 pro analyzu rezidui:
rezidua u€inné latky, metabolitl a rozkladnych nebo reakénich produktd,
které jsou diisledkem povolenych pouZiti pfipravku a které jsou vyznamné
toxikologicky, ekotoxikologicky nebo z hlediska Zivotniho prostfedi.
Pti tomto hodnoceni se vezmou v tivahu nasledujici informace:
a) udaje o analytickych metodach podle pfilohy €. 2 a vysledky jejich
hodnoceni;

b) tudaje o analytickych metodéach podle ptilohy €. 1, a zejména
1. specifi¢nost navrZzenych metod,

2. pifesnost navrZenych metod (opakovatelnost a mezilaboratorni

reprodukovatelnost),
3. vytézky navrZenych metod pro pfislusné koncentrace;
¢) mez detekce navrZzenych metod,

d) mez stanovitelnosti navrZzenych metod.

2.7 Fyzikalni a chemické viastnosti

2.7.1 Vyhodnoti se skuteény obsah ucinné latky v piipravku a jeho stabilita
v pritbéhu skladovani.

2.7.2 Vyhodnoti se fyzikalni a chemické vlastnosti pfipravku, a zejména

a) pokud existuje pfislusnd specifikace Organizace Spojenych néarodi
pro vyZivu a zemédélstvi (dale jen“FAO®), fyzikalni a chemické

vlastnosti uvedené v této specifikaci,

b) jestlize neexistuje prislusna specifikace FAO, vSechny relevantni
fyzikalni a chemické vlastnosti formulace, které jsou uvedeny

v pfirucce vydané FAOY.

8 Ptirucka o vyvoji a pouiti specifikaci FAO pro piipravky na ochranu rostlin“ (Manual on the development
and use of FAO specifications for plant protection products).
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Pfi tomto hodnoceni se vezmou v uvahu nasledujici informace:
aa) udaje o fyzikalnich a chemickych vlastnostech i¢inné latky
podle pfilohy ¢&. 2, a vysledky jejich hodnoceni,
bb) udaje o fyzikalnich a chemickych vlastnostech ptipravku podle
ptilohy ¢. 1.
273 Jestlize navrZena etiketa piipravku obsahuje poZadavky nebo doporuceni,
aby byl pfipravek pouZit spolu s jinymi ptipravky nebo adjuvanty jako
,»tank-mix“, musi byt vyhodnocena fyzikalni a chemicka kompatibilita

ptipravkil ve smési.

C. ROZHODOVANI

Rostlinolékaiska sprava pfi rozhodovani o registraci piipravku pro pouZiti k ucelu
uvedenému v Zadosti, provadéném v souladu s obecnymi pfedpisy o spravnim

fizeni 2, uplatiiuje tato kriteria

1. VSeobecna kriteria

1. Povaha a pfisnost omezeni nebo podminek, jestliZe je v ptipade
potieby rostlinolékarska sprava stanovi v rozhodnuti, musi byt
zvoleny na zaklad€ povahy a rozsahu o¢ekavanych pfinosii a moZnych

rizik, a musi jim byt pfiméfena.

2. Pfirozhodovani o registraci, se zohledni zemé&dé&lské, fytosanitarni a
ekologické podminky (v€etné klimatickych podminek) v oblastech
pfedpokladaného pouziti.Na zaklad€ tohoto zohlednéni podminek 1ze
stanovit specifické podminky, poptipadé omezit pouZiti pouze pro

urcitou oblast a vyloucit dalsi oblasti pouZiti.

3. Registrované aplikacni davky a pocet aplikaci musi ptedstavovat

minimum nezbytné pro dosazeni poZadovaného uiéinku, a to 1 pfesto ,
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Ze by vétsi mnoZstvi nevedlo k nepfijatelnym rizikiim pro zdravi lidi,
nebo zvifat nebo pro Zivotni prostfedi. Registrovana mnozZstvi se musi
ligit podle zem&délskych, fytosanitarnich a ekologickych podminek
(véetné klimatickych podminek) v oblastech pro které byla registrace
udélena a musi jim byt pfiméfena. Aplikaéni davky a pocet aplikaci

vSak nesmi vést k nezadoucim G¢inkdm, jako je vyvoj rezistence.

4. V rozhodnuti o registraci ptipravku se respektuji zasady integrované
ochrany rostlin, jestliZe je pfipravek uréen k pouZiti v podminkéch,

v nichZ je na n& spoléhano.

5. PouZiti pfipravku nesmi dlouhodobé ovlivnit pocetnost a rozmanitost

druhi necilovych organismd.

6. Jesté pfed vydanim rozhodnuti o registraci pfipravku musi byt

zajisté€no, aby etiketa pripravku
- spliiovala pozadavky podle zvlastnich ptedpist”,

- obsahovala téZ informace o ochrané uzivatell v souladu s pfedpisy o

ochrané pracovniki,

- specifikovala zejména podminky nebo omezeni za nichZ pfipravek

smi nebo nesmi byt pouZit podle shora uvedenych bodut 1,2,3,4,a 5.
V rozhodnuti musi byt uvedeny podrobnosti podle zvlastnich predpisa'®.
7. Pred vydanim rozhodnuti o registraci piipravku se zajisti

a) aby byl navrhovany obal v souladu sustanovenimi zvlastnich

predpisi'?
b) aby byly v souladu s ustanovenimi relevantnich pravnich pfedpist

- postupy likvidace ptipravku,

? Clanek 16 Smérnice 91/414/EHS.
1 Clanek 6 odst. 2 pism. g) a h), odst. 3 a odst. 4 Smémice 78/631/EHS
') Smérnice 78/631/EHS
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- postupy neutralizace nepfiznivych G¢inkd piipravku, jestlize

dojde k jeho nahodnému rozptylu, a
- postupy dekontaminace a likvidace obalii.

8. Pripravek se neregistruje, pokud nejsou splnény vSechny poZadavky

podle oddilu 2. Neni-li v§ak

a) zcela splnéna jedna nebo vice specifickych podminek
k rozhodnuti podle ¢asti C bodi 2.1, 2.2, 2.3 nebo 2.7, pfipravek
se registruje pouze tehdy, pokud pfinosy z pouZiti ptipravku pfi
navrZenych podminkach pouZiti pfevazi nad moZnymi
nepiiznivymi G¢inky jeho pouZiti. VSechna ptipadna omezeni
pouZiti piipravku tykajici se nesplnéni nékterych z vySe
uvedenych poZadavki musi byt vyzna€ena na etiketé a nesplnéni
poZadavki uvedenych v bodu 2.7 nesmi ohrozit fadné pouZiti

ptipravku. MiZe jit o pfinosy této povahy:

- ptinosy pro integrovanou ochranu rostlin nebo ekologické

zemédélstvi,
- usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vyvoje rezistence,

- potreba vétsi rozmanitosti typil ucinnych latek nebo
biochemickych zpisobti pisobeni, napt. pro pouziti v rdmci

strategii k zamezeni urychleného rozpadu v ptde,

- sniZeni rizika pro osoby zachazejici s ptipravkem (operator) a

konsumenty,

- sniZeni kontaminace Zivotniho prostfedi a omezeni dopadu na

necilové druhy organismd;

b) jestliZze nejsou kriteria podle ¢asti C zcela splnéna kvili
omezenym moZnostem sou¢asné védy a technologie z analytické
oblasti, anavrZena metoda se ukaZe pro dany ucel pfiméfena, je

to divodem ke stanoveni zkracené doby platnosti rozhodnuti a to
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na dobu, kterou stanovi rostlinolékarska sprava Zadateli pro
vyvinuti a pfedloZeni analytické metody vyhovujici viem
uvedenym kriteriim; po uplynuti této doby se registrace pfipravku

pfezkouma;

c) jestlize byla reprodukovatelnost pfedloZenych analytickych metod
podle ¢asti C bodu 2.6 ovéfena ve dvou laboratofich, je to
diivodem ke stanoveni zkracené doby platnosti registrace a to na
jeden rok, aby bylo Zadateli umoZnéno prokazat
reprodukovatelnost t&chto metod v souladu s pfedepsanymi

kriterii.

9. JestliZe byl pfipravek registrovan v souladu s poZadavky podle této
pfilohy, rostlinolékafska sprava miize na zékladé zvlastniho

pfedpisum, definovat,
a) opatfeni ke zlepSeni pisobeni pfipravku, popiipad¢,

b) opatieni k dal§imu sniZeni expozice, ke které by mohlo dojit

v prib&hu pouziti a po pouZiti pfipravku.

Rostlinolékatska sprava informuje Zadatele o vSech opatfenich podle
pism. a) nebo b) a vyzve jej, aby poskytl vSechny dopliujici udaje a
informace nezbytné k prokazani pisobeni pfipravku nebo potencialnich

rizik vzniklych za zménénych podminek.

2. Specificka kriteria,
2.1 Ucinnost
2.1.1 JestliZe navrZena pouZiti obsahuji doporudeni tykajici se regulace nebo

ochrany proti organismim, které nejsou na zaklad¢ ziskanych zkuSenosti
nebo védeckych dikazh za normalnich zemédélskych, fytosanitarnich a

ekologickych podminek (vEetn& klimatickych podminek) v oblastech

12) Clanek 4 odst. 6 Smérnice 91/414/EHS



Cistka 106

Sbirka zdkont & 329 / 2004 Strana 6901

214

215

22
22.1

navrzeného pouZiti povazovéany za $kodlivé, nebo jestliZe jiné zamySlené
ucinky nejsou povazovany za téchto podminek za prospésné, ptipravek se
pro tato pouZiti neregistruje.

Mira, spolehlivost a délka trvani regulace nebo ochrany ¢i jinych
zamys$lenych u€inkd musi byt podobné jako v pfipad€ pouZiti vhodnych
referen¢nich piipravkdl. Jestlize neexistuje Zadny vhodny referencni
pfipravek, musi byt prokazano, Ze ptipravek poskytuje definovany uZitek,
pokud jde o miru, spolehlivost a délku trvani regulace nebo ochrany ¢i
jinych zamyslenych G¢inkd za zemédé€lskych, fytosanitarnich a
ekologickych podminek (v€etné klimatickych podminek) v oblasti
navrZzeného pouZiti.

Utinek na vynos pfi pouZiti piipravku a sniZeni ztrat pfi skladovani musi
byt kvantitativné anebo kvalitativné podobné jako pfi pouziti vhodnych
referen¢nich pfipravki. JestliZze neexistuje vhodny referenéni ptipravek,
musi byt prokazéano, ze dotyény pfipravek poskytuje jisty a definovany
kvantitativni, poptipad€ kvalitativni pfinos, pokud jde o u€inek na vynos a
sniZeni ztrat pfi skladovani za zemédé&lskych, fytosanitarnich a ekologickych
podminek (v&etn& klimatickych podminek) v oblasti navrZzeného pouZiti.
Zavéry tykajici se piisobeni pHpravku musi byt platné pro celé tizemi Ceské
republiky, a musi platit pro vSechny podminky, pro né€Z je pouZiti navrzeno,
kromé ptipadi, kdy je na navrZené etiketé specifikovano, Ze je pfipravek
uréen pro pouZiti za ur€itych specifikovanych okolnosti (napf. pfi urCitém
stupni napadeni, na specialnich typech nebo druzich plidy nebo za
specialnich podminek péstovani).

JestliZze jsou na navrZené etiketé uvedeny poZadavky pouZit piipravek
spolecné s dal§imi ptipravky nebo adjuvanty jako ,.tank-mix“, musi smés
doséhnout pozadovaného i¢inku a musi byt v souladu se zasadami podle
bodli 2.1 az 2.1.4.

JestliZe jsou na navrZené etiket€ uvedena doporuceni pouZit ptipravek
spole¢né s dalsimi specifikovanymi pfipravky nebo adjuvanty jako
Hank-mix*“, tato doporuceni se neakceptuji, pokud nejsou opodstatnéna.
Neexistence nepfijatelnych ucinku na rostliny nebo rostlinné produkty
Nesmi dochazet k Zadnym zavaznym fytotoxickym ucinkdim na oSetfené

rostliny nebo rostlinné produkty kromé ptipadd, kdy jsou na navrZené
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etiket€ uvedena piislu$na omezeni pouZiti.

222 Nisledkem fytotoxickych u¢inkd nesmi dojit ke sniZeni vynosu pii sklizni
pod hodnotu, ke které by doslo, aniz by byl pfipravek pouZit, pokud toto
sniZeni neni nahrazeno jinymi p¥inosy, jako je zvySeni jakosti oSetfenych
rostlin nebo rostlinnych produkti.

223 Nesmi dochazet k nepfijatelnym neptiznivym u€inkim na jakost oSetfenych
rostlin nebo rostlinnych produktd, kromé pfipadu nepfiznivych Géinkl na
zpracovani, jestliZe je na navrzené etiketé vyslovné uvedeno, Ze by
ptipravek nemé&l byt aplikovan na plodiny, které maji byt pouZity pro ucely
zpracovani.

224 Nesmi dochézet k nepiijatelnym nepfiznivym u€inkim na oSetiené rostliny
nebo rostlinné produkty pouZivané k vegetativnimu nebo generativnimu
mnoZeni, jako jsou U¢inky na Zivotaschopnost, kli¢eni, raSeni, zakofenéni a
ujmuti, krom& piipadd, kdy je na navrzené etiketé vyslovné uvedeno, Ze by
pfipravek nemgl byt aplikovan na rostliny nebo rostlinné produkty, které
maji byt pouzity k mnoZeni nebo k vegetativnimu nebo generativnimu
mnozeni.

225 Nesmi dochézet k nepiijatelnym neptiznivym G¢inkim na nasledné plodiny
kromé ptipadd, kdy je na navrzené etiketé vyslovn€ uvedeno, Ze by urdite
plodiny, které by byly ovlivnény, nemé&ly byt péstovany po oSetfené ploding.

226 Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym uéinktim na sousedni plodiny
kromé piipadi, kdy je na navrZené etiketé vyslovne€ uvedeno, Ze by
piipravek nemél byt aplikovan, jestliZe se v sousedstvi nachazeji ur€ité
citlivé plodiny.

227 JestliZe jsou na navrZzené etiket® uvedeny pozadavky na pouZiti pfipravku
spole¢né s daldimi pfipravky nebo adjuvanty jako ,,tank-mix“, musi smés
vyhovovat zasadam podle bodli 2.2.1 aZ 2.2.6.

228 NavrZzené pokyny pro Cisténi aplikaéniho zafizeni musi byt jak prakticke,
tak i i¢inné, aby mohly byt snadno pouZity a aby zajistily odstranéni

stopovych rezidui pfipravku, které by mohly nasledné zptisobit Skodu.

23 Dopad na regulované obratlovce

Registrace piipravku uréeného k hubeni obratlovcii se udéli pouze tehdy,
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jestlize
a) jejich smrt nastane souasné se ztratou védomi, nebo
b) jejich smrt nastane okamZit&, nebo
c) jejich Zivotni funkce jsou postupné zeslabovany bez znamek
zfejmého utrpeni.
V piipadé€ repelenti musi uréeny téinek u cilovych Zivodichi nastat bez

jejich zbyte€ného utrpeni a bolesti.

24 Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvifat

24.1 vyplyvajici z ptipravku

2411 Pfipravek nelze registrovat, jestlize rozsah expozice obsluhy pti manipulaci
a pfi pouzivéani piipravku za navrZenych podminek pouZiti v&etn& davky a
aplika¢ni metody ptekracuje AOEL.

Podminky registrace musi byt rovnéZ v souladu s mezni hodnotou
stanovenou pro u¢innou latku popfipadé toxikologicky relevantni

slougeninu (slou¢eniny) ptipravku podle predpisii Spolegenstvi'®

2.4.1.2  JestliZe navrZené podminky pouZiti vyZaduji pouZiti ochranného odévu a
jinych ochrannych prosttedkd, piipravek se neregistuje, pokud tyto
prostiedky nejsou u¢inné a nejsou v souladu s pfislu§nymi ustanovenimi
SpoleCenstvi a uZivatel je nemiZe snadno ziskat, a pokud je nelze pouZit za
okolnosti pfi pouZiti ptipravku , pfiCemzZ se berou v ivahu zejména
klimatické podminky.

2.4.1.3 Piipravek, ktery miZe v disledku specifickych vlastnosti nebo nespravné

manipulace ¢i nespravného pouZiti vést k vysokému stupni rizika, musi
podléhat zvlastnim omezenim, jako je omezeni velikosti baleni, typu
formulace, distribuce, pouZiti nebo zpiisobu pouziti. P¥ipravek , ktery je

klasifikovan jako vysoce toxicky, nesmi byt kromé toho registrovan pro

1) Smérnice 80/1107/EHS
Smérnice 90/394/EHS
Smérnice 89/391/EHS
Smérnice 97/42/ES
Smérnice 88/642/EHS
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pouZiti uZivateli, kteti k tomu nejsou odborné zptisobili.

24.1.4 Ochranné lhiity a jiné bezpecnostni lhiity pfed vstupem nebo jina
preventivni opatfeni musi byt takové, aby expozice okolnich osob nebo
pracovnikil exponovanych po aplikaci pfipravku nepfekroéila uroven
AOEL predepsanou pro u¢innou latku nebo toxikologicky relevantni
slou€eninu (slou€eniny) v pfipravku , ani Z4dné mezni hodnoty stanovené
pro tyto slou¢eniny podle pfedpisi Spolecenstvi podle bodu 2.4.1.1.

24.15 Ochranné Ihiity a jiné bezpe¢nostni lhity pfed vstupem nebo jina
preventivni opatfeni musi byt stanoveny tak, aby nedoslo k Zadnému
neptiznivému ucinku na zvitata.

24.1.6 Ochranné lhiity a jiné bezpeénostni lhity pfed vstupem nebo jina
preventivni opatfeni zajist'ujici dodrZeni irovni AOEL a meznich hodnot
musi byt realistické; jestliZe je to nezbytné, musi byt predepsana zv1astni
preventivni opatieni.

2.4.2 vyplyvajici z rezidui

2421 Podminkami stanovenymi v rozhodnuti o registraci musi byt zaji$téno, Ze
rezidua pochazeji z minimalnich mnoZstvi pfipravku , ktera jsou nezbytna
pro adekvatni oSetfeni podle spravné zeme&d€lské praxe a ktera jsou
aplikovana takovym zpisobem (véetné ptedskliziiovych lhit nebo
ochrannych lhit ¢i lhit vyskladnéni), aby byla rezidua pfi sklizni,
poskliziiovém pouZiti nebo ptipadné po skladovani omezena na minimum.

2422 JestliZe neexistuje hodnota maximalniho limitu rezidui (MLR)M) na urovni

™ Hodnotou MLR stanovenou na tirovni Spole&enstvi se rozumi hodnota MLR stanovena podle
smérnice Rady 76/895/EHS ze dne 23. listopadu 1976 tykajici se stanoveni maximalnich limit
rezidui pesticidii v ovoci a zeleniné a na nich", podle smémice Rady 86/362/EHS ze dne
24. Cervence 1986 tykajici se stanoveni maximalnich limitd rezidui pesticidi v obilninach a na
nich®, podle smémice Rady 86/363/EHS ze dne 24. dervence 1986 tykajici se stanoveni
maximalnich limitd rezidui pesticidi v potravinach Zivogi¥ného ptivodu a na nich”, podle natizeni
Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. Eervna 1980, kterym se stanovi postup Spoledenstvi pro
stanoveni maximalnich limiti rezidui veterinarnich 1é¢iv v potravinach Zivo&isného ptivodu®,
podle smérnice Rady 90/642/EHS ze dne 27. listopadu 1990 tykajici se stanoveni maximalnich
limit rezidui pesticidl v ur€itych produktech rostlinného ptivodu a na nich, véetn€ ovoce a
zeleniny® nebo podle smémice Rady 91/132/EHS ze dne 4. biezna 1991, kterou se méni smérnice
74/63/EHS " Ut. vést. &. L 340, 9. 12. 1976, s. 26. Smémice naposledy pozménén4 smémici 97/41/ES
D (Ut vést. €. L 184, 12. 7. 1997, s. 33), P UK vést. & L 221, 7. 8. 1986, s. 37. Smérnice naposledy
pozménéna smérnici 97/41/ES (UK. vést. & L 184, 12.7. 1997, s. 33),Y UF. vést. & L 221, 7. 8. 1986, s. 43.
Smérnice naposledy pozménéna smérnici 97/41/ES (UE. vést. & L 184, 12. 7. 1997, s. 33),Y UF. vést. &. L
224, 18. 8. 1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozm&néné natizenim Komise (ES) &. 749/97 (UK. vést.
¢.L 110,26. 4. 1997, 5. 24), Uk vast. € L 350, 14. 12. 1990, s. 71. Smérnice ve znéni smérnice 97/41/ES
(Ut. vést. €. L 184, 12.7. 1997, 5. 33), ©Ut. vést. & L 66, 13. 3. 1991, s. 16 o nezadoucich latkich a
produktech v krmivech®.
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Spolegenstvi nebo jestliZe neexistuje do¢asna hodnota MLR (na vnitrostatni
trovni Ceské republiky nebo na urovni Spolecenstvi), stanovi se podle
zvlastniho pfedpisu docasna hodnota MLR; rozhodnuti o stanovenych
hladindch musi byt platné pro viechny okolnosti, které by mohly ovlivnit
hladiny rezidui v plodinach, jako jsou terminy aplikaci, aplikaéni davka a
¢etnost nebo zplsob pouZiti.

2423 JestliZze nové okolnosti, za nichZ ma byt ptipravek pouZit, neodpovidaji
okolnostem, za nichZ byla pfedtim stanovena do¢asna hodnota MLR (na
tirovni Ceské republiky nebo na tirovni Spoledenstvi), ptipravek se
neregistruje , pokud Zadatel nemiiZe ptedlozit dikazy, Ze doporucené pouZiti
ptipravku nepovede k piekroCeni vy$e uvedené hodnoty MLR, nebo pokud
nebyla stanovena v souladu s pfedpisem'® Spole&enstvi nova do¢asna
hodnota MLR.

2424 Jestlize hodnota MLR na urovni SpoleCenstvi existuje, neudé€li se registrace
pro piipravek , pokud Zadatel nemiiZe predloZit diikazy, Ze doporucené
pouziti piipravku nepovede k pfekroCeni vySe uvedené hodnoty MLR, nebo
pokud nebyla postupem podle pfislusnych piedpisti Spolecenstvi stanovena
nova hodnota MLR na tirovni Spolecenstvi.

2425 V piipadech podle bodl 2.4.2.2 a 2.4.2.3 musi byt ke kazdé Zadosti o
registraci pfiloZeno posouzeni rizik, v némz je zohlednén nejnepiiznive;jsi
pfipad potencialni expozice spotiebitelii pti dodrZeni spravné zemédélské
praxe.

Pfi zohlednéni vSech registrovanych zplsobil pouZiti nelze navrZené pouZiti
registrovat, jestliZe odhad moZné expozice stravou pirekracuje piipustny
denni pfijem (ADI).

2426 JestliZe je povaha rezidui ovlivnéna v priibéhu zpracovani, mize byt
provedeno samostatné posouzeni rizika za podminek podle bodu 2.4.2.5.

2427 JestliZe jsou oSetiené rostliny nebo rostlinné produkty uréeny jako krmivo
pro zvifata, nesmé&ji mit vyskytujici se rezidua nepfiznivy uéinek na zdravi

zvifat.

) Clének 4 odst. 1 pism. f) Smérnice 91/414/EHS
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25 VIiv na Zivotni prostredi
251 Osud a distribuce v Zivotnim prostiedi
25.1.1 Registrace se neudéli, jestlize u€inna latka a, pokud jsou vyznamné

z toxikologického, ekotoxikologického nebo ekologického hlediska, také
metabolity a rozkladné nebo reakéni produkty po pouZiti piipravku za

navrZenych podminek pouZiti

a) setrvaji v pribéhu polnich zkou$ek v pid¢ déle nez jeden rok (4.

DTy > 1 rok a DTsp > 3 mésice), nebo

b) vpribéhu laboratornich zkousek vytvofi po 100 dnech
neextrahovatelnd rezidua v mnoZstvi piekraCujicim 70 % pocatecni

davky, pticemz rychlost mineralizace je mensi nez 5 % za 100 dnd,

pokud neni védecky prokazano, Ze za polnich podminek nebude dochazet
k akumulaci v ptid€ v takovém rozsahu, aby se v naslednych plodinach
vyskytly nepfijatelné hladiny rezidui popiipadé aby doslo k nepfijatelnym
fytotoxickym u€inkiim na néasledné plodiny, poptipad¢ doslo
k nepfijatelnému dopadu na Zivotni prostiedi v souladu s relevantnimi
pozadavky podle bodt 2.5.1.2,2.5.1.3,2.5.1.4 a2.5.2.

2.5.1.2 Registrace se neudéli , jestlize 1ze oekavat, Ze koncentrace ucinné latky
nebo relevantnich metabolitd, produkti odbouravéani nebo reakénich
produkti v podzemnich vodach néasledkem pouziti pfipravku za navrZenych

podminek pouZiti ptekroéi niz8i z nasledujicich meznich hodnot:

vvvvv

tykajici se jakosti vody uréené k lidské spotiebé, nebo

b) nejvyssi koncentrace stanovena Komisi pfi zafazeni G¢inné latky do
pfilohy I ke smémici 91/414/EHS na zékladé€ pfislusnych udaju,
zejména toxikologickych udaji, nebo jestliZe takova koncentrace

stanovena nebyla, koncentrace, ktera odpovida jedné desetin€ hodnoty

')) Smérnice Rady 80/778/EHS
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ADI stanovené pii zafazeni i¢inné latky do ptilohy I ke Smérnici
91/414/EHS,
pokud neni v&decky prokazéano, Ze za p¥islu$nych polnich podminek neni

niZ8i koncentrace ptekro€ena.

25.1.3 Registrace se neudéli, jestlize oéekavana koncentrace ucinné latky nebo
relevantnich metabolitd, rozkladnych nebo reakénich produkti
v povrchovych vodach po pouZiti ptipravku za navrzenych podminek
pouZiti
a) piekro¢iv povrchovych vodach v oblasti nebo z oblasti
predpokladaného pouZiti uréenych pro odbér pitné vody hodnoty
stanovené predpisem'® Spolegenstvi tykajicich se poZzadované

jakosti povrchové vody uréené k odbéru pitné vody, nebo

b) ma na necilové druhy, véetné zvitat, dopad povaZovany ve smyslu

odpovidajicich poZzadavki podle bodu 2.5.2 za nepfijatelny.

Navrzené navody k pouZiti pfipravku v&etné postupil pro ¢isténi
aplika¢niho zafizeni musi byt takové, aby byla pravdépodobnost nahodné

kontaminace povrchové vody omezena na minimum.

2514 Registrace se neudéli, jestlize je ofekavana koncentrace u¢inné latky
v ovzdusi za navrZenych podminek pouZiti takova, Ze jsou prekroeny bud'
hodnota AOEL nebo mezni hodnoty pro obsluhu, okolni osoby nebo
pracovniky podle ¢asti C bodu 2.4.1.

252 Dopad na necilové druhy

2521 JestliZe existuje moZnost, Ze dojde k expozici ptaki a jinych necilovych

suchozemskych obratlovci, registrace se neudéli, jestlize

a) je pomér akutni a kratkodoba toxicita/expozice pro ptéky a jiné
necilové suchozemské obratlovce na zakladé hodnoty LDsy, mensi
nez 10 nebo jestlize je pomér dlouhodoba toxicita/expozice mensi

nez 5, pokud neni na zédklad® vhodného posouzeni rizika jasné

' Smérnice Rady 75/440/EHS
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prokazano, Ze v polnich podminkidch nedojde k nepfijatelnému
dopadu po pouziti pfipravku v souladu s navrZzenymi podminkami

pouZiti,

b) biokoncentraéni faktor (BCF vztahujici se k tukové tkani) je veétsi
neZ 1, pokud neni na zadkladé¢ vhodného posouzeni rizika jasné
prokéazano, Ze v polnich podminkach nedojde( pfimo nebo nepfimo )
po pouZiti pfipravku v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti
k nepfijatelnym G¢inkim.

2522 Jestlize existuje moZnost, Ze dojde k expozici vodnich organismi,
registrace se neudéli, jestlize
a) pomér toxicita/expozice pro ryby a Daphnia sp.je menSi neZ 100 pro
akutni expozici a mensi neZ 10 pro dlouhodobou expozici, nebo
b) pomér inhibice ristu/expozice u fas je mensi neZ 10, nebo
¢) maximalni biokoncentra¢ni faktor (BCF) je vétsi nez 1000 pro
piipravky obsahujici u¢inné latky, které se snadno biologicky
rozkladaji, nebo vétsi neZ 100 pro pifipravky, které nejsou snadno
biologicky rozlozitelné,
pokud neni na zakladé vhodného posouzeni rizika prokazano, Ze v polnich
podminkach nedojde ( pfimo nebo nepfimo ) po pouZiti piipravku
v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti k nepfijatelnému dopadu na

Zivotaschopnost exponovanych druhi .

2523 JestliZe existuje moZnost, Ze dojde k expozici véely medonosné, registrace
se neudéli, jestlize budou kvocienty rizika pro oralni nebo kontaktni
expozici véely medonosné vétsi nez 50, pokud neni na zékladé vhodného
posouzeni rizika prokazano, Ze v polnich podminkach nedojde po pouZiti
pfipravku v souladu s navrZenymi podminkami pouZiti k nepfijatelnym
uéinkim na larvy véely medonosné, na chovani véely medonosné nebo na
pieZiti a vyvoj veelstva.

2524 Jestlize existuje moZnost, Ze dojde k expozici jinych uZite¢nych ¢lenovci
neZ véely medonosné, registrace se neudéli, jestliZe je pti sledovani
letalnich a subletalnich u€inkd v laboratornich zkouskach provedenych pii

maximalni navrZené aplikaéni davce neptiznive ovlivnéno vice jak 30 %
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testovanych organismii, pokud neni na zakladé vhodného posouzeni rizika
prokazano, Ze v polnich podminkach nedojde po pouZiti ptipravku

v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti k nepfijatelnému dopadu na
tyto organismy. V8echna tvrzeni tykajici se selektivity a navrhy na pouZziti
v ramci systémil integrované ochrany pfed Skodlivymi ¢initeli musi byt
podloZeny pfislusnymi udaji.

2525 Jestlize existuje moZnost, Ze dojde k expozici ZiZal, registrace se neudéli,
jestlize bude pomér akutni toxicita/expozice pro ZiZaly mensi nez 10 nebo
jestliZze bude pomér dlouhodoba toxicita/expozice mensi neZ 5, pokud neni
na zaklad€ vhodného posouzeni rizika prokézano, Ze v polnich podminkach
neni populace ZiZal po pouZiti pfipravku v souladu s navrZzenymi
podminkami pouZiti ohroZena.

2526 JestliZze existuje moZnost, Ze dojde k expozici necilovych ptidnich
mikroorganismii, registrace se neudéli, jestliZe budou procesy mineralizace
dusiku nebo uhliku pfi laboratornich studiich nepfiznivé ovlivnény po
100 dnech nad 25 %, pokud neni na zékladé vhodného posouzeni rizika
prokazano, Ze v polnich podminkach nedojde po pouziti piipravku
v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti k nepfiijatelnému dopadu na
mikrobidlni aktivitu, pfi¢emzZ se bere v uvahu schopnost mikroorganismi

rozmnozovat se.

2.6 Analytické metody
Navrzené metody musi odraZet stav v tomto oboru. Aby byla umoZnéna
validace analytickych metod navrZenych pro cely kontroly po registraci a

pro ucely monitoringu, musi byt spln¢na nasledujici kritéria:

2.6.1 pro analyzu formulace:
metoda musi umozZiovat stanovit a identifikovat u¢innou latku (4¢inné
latky) a pfipadné jakékoliv toxikologicky, ekotoxikologicky nebo

ekologicky vyznamné necistoty a formulaéni pfisady;
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2.6.2 pro analyzu rezidui:
a) metoda musi umoZitovat stanovit a potvrdit toxikologicky,
ekotoxikologicky nebo ekologicky vyznamna rezidua;
b) priméma vytéZnost by méla byt mezi 70 % a 110 %, s relativni
smérodatnou odchylkou <20 %,

c) opakovatelnost u rezidui v potravinach musi byt niZ3i neZ dale uvedené

hodnoty:
Hladina rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg/kg v%
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Mezilehlé hodnoty se stanovuji interpolaci z log-logaritmického grafu;

d) reprodukovatelnost u rezidui v potravinach musi byt niz§i nez dale uvedené

hodnoty:
Hladina rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Mezilehlé hodnoty se stanovuji interpolaci z log-logaritmického grafu;
e) v pfipad¢ analyzy rezidui v oSetfenych rostlinach, rostlinnych produktech,
potravinach, krmivech nebo produktech Zivoc¢isného ptivodu musi citlivost
navrzenych metod, krome pfipadu, kdy se hodnota MLR nebo navrzena hodnota
MLR nachézi na mezi stanovitelnosti, spliiovat nasledujici kritéria:
Mez stanovitelnosti odpovidajici navrzené doasné hodnoté¢ MLR

nebo hodnoté MLR na urovni Spolecenstvi:

MLR (mg/kg) mez stanovitelnosti
(mg/kg)
>0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1-0,02
< 0,05 MLR x 0,5
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2.7 Fyzikdlni a chemické vlastnosti

2.7.1 JestliZe existuje pfislu$né specifikace FAO, musi byt tato specifikace
splnéna.

2.7.2 Jestlize neexistuje pfislusna specifikace FAQO, musi fyzikalni a chemické

vlastnosti pfipravku spliiovat nasledujici pozadavky:
a)  Chemické vlastnosti:

Po dobu skladovatelnosti nesmi rozdil mezi deklarovanym a
skute¢nym obsahem uéinné latky v pfipravku na ochranu rostlin

ptekrodit nasledujici hodnoty:

Deklarovany obsah Dovolena odchylka
v g/kg nebo g/l pii 20 °C

do 25 + 15 % homogenni formulace

+ 25 % nehomogenni formulace

vice nez 25 do 100 +10 %

vice nez 100 do 250 +6%

vic nez 250 do 500 +5%

vice nez 500 + 25 g/kg nebo + 25 g/l

b)  Fyzikalni vlastnosti

Pfipravek musi spltiovat fyzikalni kritéria (véetn€ stability pfi
skladovani) specifikovana pro pfisludny typ formulace v pfedpisu
vydaném FAO™.

") Manual on the development and use of FAO specifications for plant protection products.

Poznamka:

1) Touto piilohou se pfevadi ptiloha VI ke Smémici 91/414/EHS ve znéni Smérnice
97/57/ES z 22. zatfi 1997 o stanoveni ptilohy VI Smérnice 91/414/EHS o uvadéni
piipravkii na ochranu rostlin na trh (dale jen ,,pfevadéna pfiloha“). Vyskytnou-li se
pochybnosti pfi vykladu této piilohy, postupuje se podle pfevadéné pfilohy
v anglickém jazyce.

2) Pokud se v této pfiloze pouziva slovo ,,Spole€enstvi ,,, rozumi se tim ¢lenské

staty Evropskeé unie.
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2.7.3 Jestlize navrzena etiketa pfipravku obsahuje pozadavky nebo doporuéeni, aby byl
pfipravek pouZit spolu s jinymi pfipravky nebo adjuvanty jako ,,tank-mix“, popiipadé
jestliZze navrZena etiketa ptipravku obsahuje uidaje o pouZiti pfipravku s jinymi
pfipravky v ,tank-mix“, musi byt tyto pfipravky nebo adjuvanty v ,,tank — mix*“

fyzikaln€ a chemicky kompatibilni.
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Pfiloha ¢. 4 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

VZOR

NAVRH
na povoleni roz§ifeného pouZiti pfipravku na ochranu rostlin

Urc¢eno: Statni rostlinolékaiska sprava
odbor pfipravki na ochranu rostlin
Zemédélska 1a, Brmo

1. Navrhovatel

1.1 Jméno a pfijmeni fyzické osoby opravnéné k podnikéni nebo obchodni firma ( nazev)
pravnické osoby:
adresa
telefon
telefax
e- meil

1.2 Kontaktni osoba:
jméno a pfijmeni
adresa
telefon
telefax
e- mail

2. Piipravek
2.1 Obchodni nazev piipravku:

2.2 Registracni ¢islo:
2.3 Drzitel rozhodnuti o registraci:

3. Udaje o pouziti

3.1 Indikace
a) Druh rostliny nebo rostlinného produktu nebo jiny pfedmét oSetfeni:
b) Skodlivy organismus:
¢) Jiny ucel pouZiti.

3.2 Dalsi udaje pro spravnou aplikaci:

4, Dokumentaéni soubor 1dajti o splnéni technickych poZadavki
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PoloZzka

Pozadavek

Doklad
¢.:

4.1

Prokazatelny u¢inek z hlediska uéelu, pro n&jz
je piipravek uréen

4.2 Pripravek nezpisobuje
42.1 nepfiznivé sniZeni ¢i ohroZeni vynosu o$etfenych
rostlin
422 zhorSeni kvality sklizeného nebo o3etfeného
rostlinného produktu
423 genetické zmény oSetienych rostlin
43 Utinky na slozky Zivotniho prostfedi pokud nejsou znamé z dokladt

doloZenych v registraénim fizeni o p¥ipravku

5. Toxikologicky posudek

5.1 PiedloZen: ano — ne; doklad &.:

6. Posouzeni rizik z hlediska ochrany véel, ryb a dalich vodnich organismi, zvéie a dalsich
necilovych organismd, jestliZe jejich vystaveni G¢inkdm p¥ipravku je moZné

- doklad é.;

7. Navod k pouzZiti

- uveden jako doklad ¢.:
7.1 Upfesnéni indikace ( ve vztahu k rostling, rostlinnému produktu nebo jinému pfedmétu
oSetfeni, ke Skodlivému organismu nebo jinému G&elu pouZiti).

7.2 Aplikace

- davkovani ptipravku

- maximalni podet aplikaci

- intervaly mezi aplikacemi

- ochrann4 lhiita

- dal3i lhity mezi aplikaci pfipravku a, napfiklad
a) vstupem do porostu
b) zpracovanim rostlinného produktu
¢) zkrmovanim rostlinného produktu

- terminy aplikace

- aplikaéni technika

- omezeni pii aplikaci.

7.3 Citlivost odrad.

7.4 Jiny piipravek, pomocny prostiedek nebo latka do aplikaéni smési
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- obchodni nazev
- aplika¢ni davka
- podminky pouziti smési.

7.5 Jiné udaje pro pouZiti.

8. Odlivodnéni navrhu

- doklad ¢.:

8.1 Zavaznost obecného zajmu:

8.2 Vymezeni rozsahu roz§iteného pouZivéani:

8.3 ZavaZnost predvidanych $kod, jimZ se ma predejit.

9. Stanovisko drzitele rozhodnuti o registraci.

10. Navrh na doplnéni textu dosavadni etikety.

Datum.

Jméno a pfijmeni a podpis osoby opravnéné k jednéni za navrhovatele:
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Pfiloha ¢. 5 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

Standardni véty vyjadiujici charakter zvlastnich rizik pro ¢lovéka, zvirata nebo Zivotni
prostiedi

)

V souladu s predpisy Evropskych spolegenstvi Vse stanovi:

Uvod

Tyto véty dopliiuji standardni véty podle zvlastnich pravnich pfedpisi®, a jsou uréeny

k oznacovani pfipravkil na ochranu rostlin (dale jen ,pfipravky), a to i t&ch , které obsahuji
jako ucinné latky mikroorganismy nebo viry. Pt oznadovani pfipravki obsahujicich tyto
ucinné latky se rovné€Z pouZiji ustanoveni tykajici se testovani dermalni a respiracni
senzibilizace podle piilohy ¢.2 &ast B¥ a piilohy &. 1 &ast BY .Tyto véty se pouZiji bez

dotéeni ostatnich ustanoveni § 43 zakona.

1. Standardni véty pro zvlastni rizika
1.1 Zv1astni rizika pro ¢loveéka (RSh)
RSh 1 Toxicky pfi styku s o¢ima
RSh 2 MiiZe vyvolat fotosenzibilizaci
RSh 3 Pfi styku s parami zplisobuje zanéty kiZe a oéi a pfi styku s kapalinou

zplisobuje omrzliny.

2. Kriteria pro oznadeni p¥ipravki standardnimi vétami uvedenymi pod bodem 1.1

" Smérnice 91/414/EHS ve znéni Smérnice Komise 2003/82/ES doplitujici Smérnici 91/414/EHS s ohledem na
standardni véty pro zvlastni rizika a bezpe¢nostni pokyny pro ptipravky na ochranu rostlin
? Smérnice 1999/45/ES
Smémice 67/584/EHS
Zakon €.356/2003 Sb., o chemickych latkich a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zakoni
*) Ptiloha II &4st B ke Smérnici 91/414/EHS
“ Priloha III &4st B ke Smémici 91/414/EHS
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RSh 1

Toxicky pfi styku s o€ima

Touto vétou se oznadi obal s ptipravkem, jestliZe testem podle pfilohy €. 1 ¢ast A bod
7.1.5Y byla zfeteln€ prokazana systemicka toxicita (napf. inhibici cholinesterazy)
nebo mortalita u testovanych zvifat, ktera je pravdépodobnym diisledkem absorpce
ucéinné latky sliznici oka. Tato véta se rovné€Zz pouZije, jestlize byla patma systemicka
toxicita u lidi po styku pfipravku s o¢ima. Ochrana o¢i musi byt v té€chto pfipadech

specifikovana tak, jak je uvedeno ve vieobecnych ustanovenich podle pfilohy ¢. 7 6
RSh2

Miize vyvolat fotosenzibilizaci

Touto vétou se oznadi obal s ptipravkem tehdy, jestlize experimentalnimi postupy
nebo na zakladé dokumentované expozice ¢lovéka byly prokazany senzibilizujici
ucinky vlivem svétla (fotosenzibilizace).Tato véta se rovnéZ pouzije u pfipravki
obsahujicich uéinnou latku nebo formulacni sloZku (ingredienci), ktera ma
fotosenzibilizujici ti€inky na ¢loveka, jestlize piipravek obsahuje tuto
fotosenzibilizujici sloZzku v koncentraci 1% nebo vyse.

Opatieni k ochrang osob v téchto ptipadech musi byt specifikovéana tak, jak je uvedeno

ve vieobecnych ustanovenich pilohy &. 7 .

RSh3

Pii styku s parami zplisobuje zanét kiiZe a o&i a pfi styku s kapalinou zptisobuje

omrzliny

Touto vétou se oznadi obal s pfipravkem, ktery je formulovan jako zkapalnény plyn

(napf. piipravky obsahujici methylbromid).

%) Pfiloha III ke Smérnici 91/414/EHS
9 piiloha V ke Smérnici 91/414/EHS
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Opatfeni k ochran€ osob v téchto pfipadech musi byt specifikovana tak, jak je uvedeno
ve vieobecnych ustanovenich pfilohy &. 79.
Tato véta se nepouZije, jestlize se pfipravek oznacuje R 34 nebo R 35 podle zvlastniho

pravniho predpisu® .

Poznamka:
Touto ptilohou se ptevadi pfiloha ¢. IV ke Smérnici 91/414/EHS ve znéni Smérnice
2003/82/ES (dale jen ,,pfevadéna piiloha*); vyskytnou-li se pochybnosti pii vykladu

této piilohy, postupuje se podle pfevadéné piilohy v anglickém jazyce.
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Pfiloha ¢. 6 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

Standardni véty vyjadiujici bezpecnostni pokyny pro ochranu lidi, zvifat nebo Zivotniho
prostiedi

V souladu s ptedpisy Evropskych spolegenstvi®’se stanovi:
Uvod

Tyto véty dopliiuji standardni véty podle zvlastnich pravnich predpist ?, a jsou uréeny

k oznacovani ptipravki na ochranu rostlin (déle jen ,,piipravky*), a to i t&ch které obsahuji
jako u¢inné latky mikroorganismy nebo viry. PH oznatovani piipravka obsahujicich tyto
ucinné latky se rovnéz pouZiji ustanoveni tykajici se testovani dermalni a respiraéni
senzibilizace podle ptilohy &.2 &ast B¥a piilohy &. 1 &ast BY .Tyto véty se pouziji bez doteni

ostatnich ustanoveni § 43 zakona.

1. VSeobecna ustanoveni

VSechny pfipravky se oznacuji nasledujici vétou, ktera se pfiméfené doplni

dodatkovym textem uvedenym v zavorce.

SP1

Zabraiite kontaminaci vody pfipravkem nebo jeho obalem

/Negistéte aplikaéni zatizeni v blizkosti povrchové vody/ zabraiite kontaminaci
vod splachem z farem a z cest.

2. Zvlastni ochranni opatieni

2.1 Opatieni k ochrané osob pfimo piichéizejicich pfi praci do styku s pfipravkem (dale jen

soperator) SPo

D Smérnice 91/414/EHS ve znéni Smérnice Komise 2003/82/ES dopliiujici Smérnici 91/414/EHS s ohledem na
standardni v&ty pro zvla3tni rizika a bezpe&nostni pokyny pro pfipravky na ochranu rostlin.

2 Smérnice 1999/45/ES.
Smérnice 67/584/EHS.
Zakon ¢.356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a 0 zméné nékterych zakoni.

¥ Piiloha II &4st B ke Smérnici 91/414/EHS.

“ Ptiloha III ¢&4st B ke Smérnici 91/414/EHS.
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VSseobecna ustanoveni:

(1) Za ucelem ochrany operatorii se oznaci prostiedky osobni ochrany a
specifikuji jejich typy; standardni véty podle zvlastnich pravnich
piedpisti®nejsou timto dot&eny.

(2) Uvést Cinnosti, které vyZaduji zvlastni osobni ochranné prostredky, naptiklad
miché&ni , manipulace s nefedénym piipravkem, aplikace piipravku,
manipulace s rostlinami nebo pidou po jejich oSetieni pfipravkem, popfipade
vstup do oSetfenych prostor.

(3) Podle potteby uvést dodatkové specifikace technickych opatfeni, jako:

., Pipravek pfevadét do nadrZe postiikovace uzavienym potrubnim systémem*
»Pracovnik pfi aplikaci pfipravku musi se nachazet v uzaviené kabin€ [s
upravou vzduchu /, se vzdu$nou filtraci“].

Technickym opat¢fenim 1ze nahradit osobni ochranné prostiedky pouze tehdy,

jestliZze poskytuje stejnou nebo vyssi uroveii ochrany.

Zvlastni ustanoveni:

SPo 1
Po zasaZeni klZe piipravek nejdiive odstraiite pomoci suché latky a poté kizi

oplachnéte vydatnym proudem vody.

SPo 2
Cely ochranny oblek po pouziti vyperte.

SPo 3

Jestlize ptipravek hoti ,nevdechujte kout a ihned opust’te zasaZeny prostor.

SPo 4

Obal s ptipravkem otevite ve venkovnim prostfedi za sucha.
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SPo 5
OsSetieny prostor (sklenik) pfed opétovnym vstupem do né&j [dikladné/nebo

uvést dobu/po zaschnuti posttikového nanosu] vyvétrejte.

2.2 . Opatieni k ochrané Zivotniho prostfedi SPe

SPe 1
Zauicelem ochrany [ podzemni vody/ pidnich organismi] neaplikujte tento
pfipravek nebo jiny, jestliZze obsahuje (uvést u¢innou latku nebo skupinu u¢innych

latek) vicekrat neZ (uvést Cetnost aplikaci nebo uréitou dobu aplikace).

SPe 2
Za ucelem ochrany [ podzemni vody/ vodnich organismi ] pfipravek neaplikujte na

pudach (uvést zpiesiujici idaje o druhu pidy nebo situaci).

SPe 3
Zaucelem ochrany [ vodnich organismi/ necilovych rostlin, necilovych ¢lenovci/
hmyzu ] dodrZte neoSetiené ochranné pasmo(zpfesnit idaj o vzdélenosti) vzhledem

k [ nezemé&dé€lské plidé/ povrchové vodé].

SPe 4
Za ucelem ochrany [ vodnich organismii/ necilovych rostlin], pfipravek neaplikujte
na nepropustny povrch, jako asfalt, beton, dlazdény povrch [Zelezni€ni trat’] nebo

v jinych p¥ipadech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

SPe 5
Za ucelem ochrany [ ptakll/ volné Zijicich savci] pfipravek zcela zapravte do ptdy;
zajistéte, aby pfipravek byl na koncich vysevnich nebo vysadbovych fadki zcela

zapraven do pudy.

SPe 6

Za u¢elem ochrany [ ptékd/volné Zijicich savcti] rozsypany piipravek odstraiite.
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SPe 7
Neaplikujtet v dobé hnizdéni ptaka.

SPe 8

Nebezpetny pro véely.[Za i¢elem ochrany v&el a jinych hmyzich opylovadi,
neaplikovat na kvetouci rostliny].Neaplikujte, na mistech, na nichz jsou véely
aktivni pfi vyhled4vani potravy.[Uly musi byt béhem aplikace a /uvést dobu / po
aplikaci odvezeny nebo zakryty]. Neaplikujte, jestliZe se na pozemku vyskytuji
kvetouci plevele. Plevele odstraiite pied jejich kvetenim. Neaplikujte pred (uvést
hodinu).

2.3. Opatfeni ve vztahu ke spravné zemédélské praxi SPa.

SPal

K zabranéni vzniku rezistence, neaplikujte tento p¥ipravek nebo jiny, ktery obsahuje

(uvést ucinnou latku nebo skupinu uinnych latek) vicekrat neZ (uvést &etnost nebo

dobu aplikaci).

2.4. Zvlastni opatieni pro pouZiti rodenticidii SPr

SPr 1
Navnady klast tak, aby byly zakryté a nepfistupné jinym zvifatiim a volné Zijicim

savclim a ptakiim. Zabezpeéte, aby nivnady nemohly byt hlodavci rozvlékany.

SPr2
Plochu ur€enou k oSetfeni, b&hem oSetfovani oznalte. Upozornit na nebezpeéi otravy

(primérni nebo sekundérni) antikoagulantem, a uvést protijed.

SPr3
Mrtvé hlodavce béhem doby pouZivani ptipravku denné odstratiujte. Tyto

neodkladejte do naddob na odpadky, ani na smeti$té.
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3. Kriteria pouZiti dalSich standardnich vét (dale jen ,,véty“) pro zvlaStni ochranna

opatieni
3.1. Uvod

Obecné plati, Ze pfipravky jsou registrovany pouze pro vymezena pouZiti, ktera jsou
pfijatelna na zakladé hodnoceni v souladu se zdsadami uvedenymi v pfiloze €. 3 %,
Zvlastni ochranna opatfeni musi byt pfijata podle vysledki tohoto hodnoceni a
zejména pro piipady, kdy opatfeni ke zmirnéni rizika jsou nutna pro predejiti

nepiijatelnym projeviim v souvislosti s pouzitim pfipravku.

3.2 Kriteria pouZiti vét pro ochranu operatort

SPo 1

Po zasaZeni kiize pfipravek nejdifive odstrafite pomoci suché latky a poté kuzi

oplachnéte vydatnym proudem vody

Touto vétou se oznadi pfipravky obsahujici slozky, které mohou reagovat prudce

s vodou, jako kyanidové soli nebo fosfid hliniku.

SPo 2
Cely ochranny oblek po pouZiti vyperte

Tato véta se pouZije, jestlize ochranny oblek je pro operatora poZadovan. To plati pro

pouZiti viech piipravki klasifikovanych jako ,toxicky* T nebo ,,vysoce toxicky“Tx

SPo 3

JestliZe piipravek hofi ,nevdechujte kouf a ihned opust’te zasazeny prostor.

Touto vétou se oznaduji piipravky pouzivané pro fumigaci v pfipadech, kdy pouZiti

respiratorové masky neni spolehlivé.

SPo 4

Obal s ptipravkem otevite ve venkovnim prostfedi za sucha

% Piiloha VI ke Smérnici 91/414/EHS
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Touto v€tou se oznacuji piipravky obsahujici i¢inné latky, které mohou reagovat

s vodou nebo ve vlhkém ovzdusi, jako je fosfid hliniku, nebo které mohou zplsobit
samovolné vzniceni, jako jsou (bis — alkyleny-) dithiokarbaméaty. Touto vétou lze
rovnéZ oznacit t€kavé piipravky klasifikované R 20, 23 nebo 26. Musi se provést
odborné posouzeni v jednotlivych pfipadech, aby se zjistilo, zda vlastnosti ptipravku a

baleni jsou takové, Ze mohou ubliZit operatorovi.

SPo 5

OSetieny prostor (sklenik) pied op&tovnym vstupem do né&j [dikladn&/nebo uvést

dobu/po zaschnuti postfikového ndnosu] vyvétrejte.

Touto vétou se oznacuji ptipravky pouZivané ve sklenicich nebo jinych uzavienych

prostorach, jako jsou sklady.

3.3 Kiiteria pouZiti v&t pro ochranu Zivotniho prostiedi.

SPe 1

Za uéelem ochrany [podzemni vody/pidnich organismii] neaplikujte tento pfipravek

nebo jiny, jestliZe obsahuje (uvést G¢innou latku nebo skupinu ¢innych latek)

vicekrat nez (uvést etnost aplikaci nebo uréitou dobu aplikace).

Touto vétou se oznaci pfipravky, u nichZ na zakladé hodnoceni podle zasad uvedenych
v piloze &.3) se ukéaze, Ze pro jedno nebo vice druhu pouziti (indikace) uvedenych na
obalu jsou nutné opatfeni ke zmimeni rizika akumulace v piid¢, u€inki na ZiZaly nebo

jiné organismy obyvajici ptidu, nebo na ptidni mikrofloru a/nebo kontaminace

podzemni vody.

SPe 2

Za uelem ochrany[podzemni vody/vodnich organismii] pfipravek neaplikujte na

ptdach (uvést zpiestiujici idaje o druhu piidy nebo situaci).

Touto vétou se ozna¢i piipravky, jestliZe se pfi jejich hodnoceni podle zasad
uvedenych v ptiloze &. 3” ukaZe, Ze pro jedno nebo vice druhii pouZiti /indikace)
uvedenych na obalu, jsou nutna opatfeni ke zmirmnéni rizika potencialni kontaminace
podzemni vody nebo povrchové vody za uréitych podminek (naptiklad souvisejicich

s druhem piidy, mistnimi poméry nebo s drenazemi).
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SPe 3

Za ucelem ochrany [vodnich organismd/ necilovych rostlin/necilovych

¢lenovel/hmyzii] dodrte neoSetfené ochranné pasmo (zpfesnit udaj o vzdalenosti

vzhledem k [nezemé&délské pud&/povrchové vode].

Touto vé&tou se oznaci piipravky, jestliZe se pfi jejich hodnoceni podle zasad
uvedenych v ptiloze & 3% ukaze, Ze pro jedno nebo vice druhid pouziti (indikace)
uvedenych v navodu k pouZiti, jsou nutna opatfeni ke zmirnéni rizika vzniku

nepfijatelnych G¢inkl na necilové rostliny, necilové ¢lenovce a/nebo vodni organismy.

SPe 4

Za ucelem ochrany [vodnich organismi/ necilovych rostlin] pfipravek neaplikujte na

nepropustny povrch,jako je asfalt, beton, dl4Zdény povrch (Zelezniéni trat’) nebo

v jinych pfipadech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

Touto vétou se oznaci pfipravek, je-li to zapotiebi vzhledem k jeho pouZiti, ke
zmiréni rizika odplaveni a naslednym uéinktim na vodni organismy nebo necilové

rostliny.

SPe 5

Za ucelem ochrany [ptaki/volné Zijicich savci] pfipravek zcela zapravte do pidy;

zajistéte, aby pfipravek byl na konci vysevnich nebo vysadbovych fadki zcela

zapraven do pudy.

Touto v€tou se oznadi pfipravky ve formé granuli nebo pelet, které musi byt vzhledem

k ochrané ptakid nebo volné Zijicich savcii zapraveny do pidy.

SPe 6

Za xi¢elem ochrany [ptaki/volné Zijicich savcl] rozsypany pfipravek odstratite.

Touto vétou se oznaci ptipravky ve formé granuli nebo pelet, aby se ptedeslo jejich

pfijmu ptaky nebo volné Zijicimi savci. Jejich pouZiti se doporuuje pro vechny

pevné formulace, které jsou pouzZivany nefedéné.

SPe 7
Neaplikujte v dob& hnizdéni ptaki.
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Touto v&tou se oznaci pfipravky, jestliZe se pii jejich hodnoceni podle zasad
uvedenych v piiloze & 3¥ ukéaze, Ze pro jedno nebo vice druhd pouZiti (indikace)

uvedenych na obalu, je to nutné ke zmirnéni rizik pro ptaky.

SPe 8

Nebezpeény pro véely.[Za udelem ochrany véel a jinych hmyzich opylovadi

neaplikujte na kvetouci rostliny]. Neaplikujte na mistech, na nich? jsou v&ely aktivni

pfi vyhledavéani potravy.[Uly musi byt béhem aplikace a /uvést dobu / po aplikaci

odvezeny nebo zakryty]. Neaplikujte, jestliZe se na pozemku vyskytuji kvetouci

plevele.[Plevele odstrafite pfed jejich kvetenim]. Neaplikujte pted (uvést hodinu).

Touto vétou se oznaci pfipravky, jestliZe se pii jejich hodnoceni podle zésad
uvedenych v ptiloze & 3%, ukaZe, Ze pro jedno nebo vice druhii pouziti (indikace)
uvedenych v navodu k pouZiti, je to nutné ke zmimeni rizik pro véely nebo jiné hmyzi
opylovace. V zavislosti na pouZiti ptipravku se uvedou dals$i relevantni opatfeni

v souladu se zvlastnim pravnim predpisem®.

3.4. Kriteria pouZiti vét ve vztahu ke spravné zemédélské praxi.

SPal

K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento pfipravek nebo jiny, ktery obsahuje

(uvést u¢innou latku nebo skupinu ucinnych latek ) vicekrat nez (uvést cetnost nebo

dobu aplikaci).

Touto vétou se oznadi pfipravky, je-li nutné sniZit riziko vyvoje rezistence.

3.5 Kriteria vybéru vét pro pouZiti rodenticidd.

SPr1

Navnady klast tak . aby byly zakryté a nepfistupné jinym zvifatiim a volné Zijicim

savclim a ptakim. Zabezpedte, aby ndvnady nemohly byt hlodavci rozvlékany.

Tato véta musi byt uvedena vyrazné na etiketg, aby byly pokud moZno vylouceny

chyby pii aplikaci.

®) Vyhldska &. 327/2004 Sb., o ochrané véel, zvéfe, vodnich organismi a dal3ich necilovych organismt pii
pouziti ptipravkd na ochranu rostlin.
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SPr2

Plochu uréenou k oSetfeni béhem oSetfovani oznacéte.Upozornit na nebezpedi otravy

(primarni nebo sekundarni) antikoagulantem, a uvést protijed.

Tato véta musi byt uvedena vyrazné na etiket€, aby byla pokud mozno vylouc¢ena

nahodna otrava.

SPr3

Mrtvé hlodavce béhem doby pouZiti pfipravku denné odstrafiujte. Tyto neodkladejte

do nadob na odpadky, ani na smetisté.

Je zapotiebi zabranit sekunddmim otravam zvifat. Proto uvedenou vétou se oznaci

vSechny rodenticidy obsahujici jako u€innou latku antikoagulant.

Poznamka:
Touto piilohou se pfevadi ptiloha ¢. V ke Smérnici 91/414/EHS ve znéni Smémice
2003/82/ES (dale jen ,,pfevadéna piiloha‘); vyskytnou-li se pochybnosti pii vykladu

této piilohy, postupuje se podle pfevadéné piilohy v anglickém jazyce.
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Pfiloha ¢. 7 k vyhlasce &. 329/2004 Sb.

Lhiity pro podani Zadosti o povoleni pokusii s pfipravkem nebo jeho zkouSek pro ucely
vyvoje nebo vyzkumu

Druh Zadosti Minimalni lhidta pro podani
Zadosti pred planovanym
datem prvni aplikace
piipravku

1. Zadost o povoleni pouZiti ptipravku odchylng od jeho 30 dni
registrace v Ceské republice; jde-li o oblast pouZiti,
ktera vyZaduje posouzeni z hlediska rizik uvedenych
pod bodem 2, plati v tomto pfipad¢ lhiita podle bodu 2

2. Zadost o povoleni pokusii nebo zkousek pipravku, 12 mésict
ktery neni v Ceské republice registrovan, obsahuje
ucinnou latku, ktera dosud nebyla zhodnocena a proto
neni zatazena do seznamu Géinnych latek", a vyZaduje
posouzeni rizik v oblasti jeho pouZiti z hlediska

a) rezidui v oSetfenych rostlinach nebo rostlinnych
produktech a na jejich povrchu

b) ufinku na zdravi lidi a zvifat

¢) dopadu na Zivotni prostiedi.

3. Zadost o povoleni pokusi nebo zkousek pfipravku, 6 mésici
ktery neni v Ceské republice registrovan, a obsahuje
Giginnou latku zafazenou do seznamu uginnych latek”.

1) Piiloha I ke Smérnici 91/414/EHS
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Pfiloha ¢. 8 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

Zasady spravné pokusnické praxe

Zasady spravné pokusnické praxe " zahrnuji:

a) dodrZovani poZadavki podle § 18 pism. a), b) a d),

b) vypracovani a uplatiiovani standardnich opera¢nich postupi,

c) zabezpeceni vnitiniho systému kontroly jakosti provadéni zkousek,

d) dodrZovani technickych poZzadavki podle § 15 odst.3,

e) dodrZovéani metodik zkouSeni pfipravkl, zkuSebnich podminek a cilti zkousek
ur¢enych Statni rostlinolékafskou spravou,

f) zpracovani dokumentace o organizaénich a technickych podminkéch a uplattiovani
pravidel ¢innosti zku$ebnich zafizem”'), ktera obsahuje:

1.  Obecné udaje o zkusebnim zafizeni®

1.1 ¢innosti v oblasti zemédélstvi

1.2 podil €innosti souvisejicich s ochranou rostlin

1.3 stav zaméstnanci, v¢etné sezénnich zaméstnancl

1.4 vzdelani a odborna praxe vedouciho zkuSebniho zafizeni

2. Pokusnicka ¢innost

2.1 dosavadni a pfedpokladané zaméfeni zamyslenych pokusnickych ¢innosti

2.2 pfedpokladana maximalni kapacita zkuSebniho zafizeni v oblasti zkousek a
dalSich pokust s ptipravky

2.3 podil pokusti pro Gcely ziskani podkladd pro registraci piipravki na
celkovém poctu pokusi s ptipravky podle zaméfeni pokusi

3. Organizacni struktura zkuSebniho pracovisté
3.1 Sidlo

a) stav stalych zaméstnanci a stav sezonnich zamé&stnanci
b) organizaéni struktura sidla véetné odpovédnosti v oblasti fizeni a pfi
_provadéni odbornych ¢innosti
c) organiza¢ni a pracovni vztah mezi sidlem a zkuSebnimi misty
3.2 Zkusebni mista®

" Spravnou pokusnickou praxi se rozumi uplatiiovéani souboru pravidel a podminek pro zkouSeni pripravki za
ucelem posouzeni jejich biologické ui¢innosti s cilem zabezpec&it porovnatelnost a spolehlivost vysledki téchto
zkouSek a pokust; tato pravidla se tykaji podminek, za kterych se tyto zkousky a pokusy planuji, organizuji,
provadéji , kontroluji, zaznamenavaji, pfedkladaji a archivuji.

2 »Zkuebni zatizeni“ odpovida ,testovacimu zatizeni“ podle § 1 odst. 2 pism. a) vyhlasky &. 283/2001 Sb., o
zésadéch spravné laboratorni praxe p¥i zkouSeni vlastnosti chemickych latek a chemickych pfipravka (zdsady

spravné laboratorni praxe).

%) Zkugebni misto“ odpovida , testovacimu mistu“ podle § 1 odst. 2 pism. b) vyhlasky &. 283/2001 Sb.
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a) lokalizace

b) vzdélani a odborna praxe vedouciho zkusebniho mista

c) stav stalych zaméstnanci a pifedpokladany stav sezénnich zaméstnancii

d) organizacni struktura véetn€ odpovédnosti jednotlivych zaméstnanci pii
fizeni zku$ebniho mista a provadéni odbornych ¢innosti

e) soucasna a pfedpokladana kapacita pro pokusnickou ¢innost podle
zaméfeni pokusi

Zamestnanci sidla a jednotlivych zkuSebnich mist

4.1 kvalifikace zaméstnancd, plan jejich dal§iho vzdélavani, jejich soucasné a
ptedpokladané zaclenéni v systému prace

4.2 vybér, zaskolovani a zatlenéni sezoénnich zaméstnancti v systému prace

4.3 vnitini systém $koleni zaméstnancii v oblasti zabezpeceni jakosti prace,
pracovnich postupi a bezpe¢nosti prace

4.4 pravidla odménovani zaméstnanci

Stavby, prostory a pokusné pozemky sidla zkuSebniho zafizeni a jednotlivych

zkuSebnich mist

5.1 kancelaiské prostory a mista pro zpracovani informaci

5.2 prostory pro archivaci

5.3 prostory pro skladovani pfipravkid

5.4 prostory pro manipulaci s pfipravky a pro ptipravu vzorkd

5.5 laboratorni prostory a mista pro analyzu vzorkd

5.6 mista pro uskladnéni sklizenych rostlin a rostlinnych produktt

5.7 mista pro uskladnéni techniky a manipulaci s ni

5.8 skleniky

5.9 jiné prostory

5.10 pokusné pozemky

5.10.1 rozloha a vyuZiti

5.10.2 rozdéleni plochy pozemku na hony, pouzivany osevni postup a zpiisob
rotace pokusi

5.10.3 systém hnojeni, ochrany a kultivace

5.10.4 zabezpeleni priibéZné vyrovnanosti plochy pozemku

5.10.6 uzivatelsky vztah zkuSebniho zafizeni a pozemku k pravnim subjektim.

Pfistroje a zafizeni sidla s zkuSebnich mist

6.1 zabezpeceni €innosti zkuSebniho zafizeni vhodnymi pfistroji a jinymi
zafizenimi

6.2 zabezpecCeni sefizeni, kalibrace, Udrzby a vypracovani pfislusnych
standardnich operaénich postupti pro kazdy vyuZivany pfistroj a zafizeni

6.3 vytvofeni a zabezpeceni stalé aktualizace metrologického fadu organizace

Dokumentace, archivace v sidle a na jednotlivych zkuSebnich mistech

7.1 zabezpeteni odpovidajici literatury, dokumentace a jeji aktualizace
7.1.1 metodiky provadéni pokusi

7.1.2 literatura z oblasti diagnostiky chorob a skidci

7.1.3 literatura z oblasti biometriky
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7.2 vyuziti informaénich prosttedki
7.3 archivace a zaznamenavani udaji

8.  Standardni opera&ni postupy® a vnitini systém kontroly jakosti

8.1 zabezpeceni vypracovani standardnich operaénich postupd pro odborné
¢innosti souvisejici se zkouSenim pfipravkia

8.2 vytvafeni a aktualizace standardnich operacnich postupti

8.3 pouZivani a harmonizace standardnich operaénich postupi nebo jinych
pisemné popsanych metod prace v ramci zkuSebniho mista

8.4 zabezpeceni dostupnosti a znalosti standardnich opera¢nich postupi
zamestnanci

8.5 zabezpeceni pouzivani a kontrola standardnich opera¢nich postupii

8.6 vytvoreni , zdokumentovani a uplatiiovani vnitiniho systému kontroly jakosti

8.7 zapojeni zaméstnancti zkuSebniho zafizeni v oblasti metodologie ,
normalizace, metrologie nebo zkouseni pfipravki na narodni nebo
mezinarodni urovni.

4, Standardni opera¢ni postupy*“‘odpavidaji standardnim opera¢nim postuptim podle § 1 odst. 2 pism. i)
vyhlagky &. 283/2001 Sb.



Strana 6932 Sbirka zdkont & 329 / 2004 Cistka 106

Pfiloha ¢. 9 k vyhlasce ¢. 329/2004 Sb.

Vzor zaznamu udaji o pouZivani pfipravkd pii podnikani

EVIDENCE

pouzivani pfipravki na ochranu rostlin (dale jen ,,ptipravky)

A Podnikatel, ktery pouziva pfipravky,

1. obchodni firma nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu
2.jméno, poptipadé jména, a pfijmeni , adresa bydli§té a misto podnikani,jde-li o fyzickou
0SObU: ..viiiiiiiiii i

.................................................................................................................

6. Osoba odpoveédnd za vedeni VIAENCE: .........covvveririririirienienierenenterenre e
Jméno, poptipadé jména, a pfijmeni:
Telefon, FaX: ..ovveeeeeeee ettt

E-mail: coooeeeeieiiiiiieeeeeeeeeeeeenn

B. Obsah zaznamu udaji:

1. Identifikace mista a icelu pouziti pfipravku
L1 pOzZemeEK — ODOC: ..nvieiitiii i s
- katastralni Gzemi: ........oooviiiiiiii e
—parcelni EIS107. ...

= VYINETA V HA 1ttt ettt ee bbb sne b
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- vyméra v m

3 2

s VTN oottt a e e e anares

..........................................................................................................

....................................................................

..........................................................................................

...........................................................................

...............................................................................................................

Plodina Oseta Datum a Pripravek, | Zplsob Rozsah Davka na Celkové Cilovy Poznamka
Vegetatni | plocha, hodina vyrobni pouZiti pouziti v ha | jednotku mnoZstvi Skodlivy komentaf
stadium, Vyméra pouZiti ¢islo nebo m’ v litrech, pouZitého | organismus
Oblast skladu, nebovm® | kgnebo pfipravku | nebo jiny
pouliti skleniku nebo kusech v litrech ucel

v tunach nebo kg
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Vysvétlivky k zaznamu udajt:

1)

2)

3)

Meisto pouZiti ptipravku lze identifikovat jinym odpovidajicim zptisobem, neni-li opznaceni parcelnim

¢islem vhodné.

Osevni plochy v ha dle vykazu o plochach osevii zem&d&lskych plodin k 31.5. daného kalendatniho

roku Osev 3-01, vykaz je soutasti Programu statistickych zji¥tovani na dany kalendaini rok, podle

zakona &. 89/1995 Sb., o statistické sluzbé€ v platném znéni.

Identifikaéni oznaceni skladu nebo skleniku.

Sloupec 1: ,,Plodinou* se rozumi kulturni plodiny p&stované na zemédélské ptidé ,,Oblasti

pouZiti ,, se rozumi kultura na zemé&dé&lské pidé (napf. vinice, ovocny sad, louky,

orna pida, pastviny, rybnik) a dale sklenik s plodinou, sklad s rostlinnym

produktem, prazdny sklad nebo sklenik, vnitfek skladu, ptida, nezemédélska piida

aj.)
a)

b)

,,pida‘“ se zaznamenava pouze v ptipadech jeji dezinfekce nebo jiného druhu

pouZiti, jestliZe na této ptid€ neni porost rostlin,

,,prazdny sklad“ nebo ,,prazdny sklenik* se zaznamenava v ptipadech fumigace

prostoru bez rostlinnych produkti nebo rostlin.
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¢) ,.vnitfek skladu“ nebo skleniku® se zaznamenava, jde-li o oSetfeni vnitinich

Sloupec 2:

Sloupec 3:

Sloupec 4:

Sloupec 5:

Sloupec 6:

Sloupec 7:

Sloupec 8:

Sloupec 9:

Sloupec 10:

¢asti prazdného skladu nebo skleniku postfikem.

Oseta plocha se rozumi Osevni plocha plodiny v ha k 31.5. daného roku
Casové vymezeni aplikace piipravku

,»Piipravek® se rozumi cely nazev piipravku, ,,Davkou na jednotku* se rozumi
davka ptipravku na 1 ha plochy pozemku nebo 1 m?jiné plochy nebo 1m’
prostoru nebo i tunu rostlinného produktu.

» Zpisob pouZiti se rozumi forma aplikace a déle téZ, zda aplikace byla
provedena z vlastnich zdroji podniku, podnikem zemédélskych sluzeb nebo
letecky.

»Rozsahem pouZiti“ se rozumi celkova oSetfena plocha nebo prostor nebo
hmotnost rostlinného produktu.

Davka se nemusi udavat v piipadé€, Ze budou uvedeny zaznamy ve sloupci 6 a 8

,» Celkovym mnoZstvim pouZitého piipravku ,, se rozumi skute¢né mnoZzstvi
pfipravku, které bylo pouZito na oSetfovanou plochu nebo prostor nebo
hmotnost rostlinného produktu.Celkové mnozZstvi pouZitého pfipravku se
nemusi udavat v ptipadé€, Ze budou uvedeny zdznamy ve sloupci 6 a7.

»Jinym ucelem* se rozumi nékteré z téchto pouZiti — moteni, desikace,
defoliace, regulace biologickych procesii, oSetfeni ran rostlin, uprava vzhledu
rostlin, dezinfekce nebo dezinsekce pidy, aplikaéné technologicky udel.

Uvede se jméno a pfijmeni fyzické osoby, ktera pfipravek aplikovala, jméno a
ptijmeni osoby, kterd provedla zaznam, a dalsi dlleZité idaje o okolnostech
pouZiti pfipravku.
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Pfiloha ¢. 10 k vyhlasce & 329/2004 Sb.

Utinné latky jejichZ uvadéni na trh pro pouZiti v ochrané rostlin a jejich pouZivani

v ochrané rostlin se zakazuje

V souladu s piedpisy Evropskych spoledenstvi ") se zakazuje uvadét na trh pro pouZiti

v ochrané rostlin a pouZivat v ochrané rostlin tyto u¢inné latky:

A . Sloudeniny rtuti:
1. oxid rtut’naty
2. chlorid rtunaty (kalomel)
3. Ostatni organické slouceniny
4. alkylrtut'naté slou¢eniny
5. alkoxyalkyl - a arylrtutnaté slou¢eniny

B. Persistentni chlorované organické slouceniny.

VXN WD =

aldrin

chlordan

dieldrin

DDT

endrin

HCH obsahujici méné nez 99,0 % gamma isomeru
heptachlor

hexachlorbenzen

camphechlor

C. Jiné slouéeniny:

©

10

NN R WD

ethylenoxid

nitrofen

1,2 dibromethan

1,2 dichlorethan

dinoseb, jeho acetat a soli
binapacryl

captafol

dicofol obsahujici méné& nez 78% p.p’. — dicofolu nebo vice nez 1g. kg- 1 DDT a

slou¢enin pfibuznych DDT

a) malein hydrazid a jeho soli, jiné neZ jeho cholin, draselna a sodna siil
b) cholin, draselna a sodna siil malein hydrazidu (vyjadfeno na zéklad€ ekvivalentu

kyseliny)

pentachlorbenzenu

. quintozen obsahujici vice neZ 1 mg. kg — 1 HCB nebo vice nez 10 g kg-1

D Smérnice Rady 79/117/EHS z 21. prosince 1978 o zakazu uvadéni na trh a pouZivani pfipravki na ochranu
rostlin s obsahem n&kterych uéinnych latek.
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Tato priloha se nevztahuje na

a) ucinné latka a pfipravky, které je obsahuyji, uréené vyhradné pro védecké a vyzkumné nebo
analytické ucely nebo

b) na chemické sloudeniny, které jsou obsaZeny v pfipravcich v podobé& necistoty vzniklé pii
vyrobé pfipravkd, aviak pouze v mnoZstvi neohroZujicim zdravi lidi ,zvifat a Zivotni
prostiedi,

c) uéinné latky a piipravky , které je obsahuji, uréené pro vyvoz do statd mimo Uzemi
Evropské unie.
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Pfiloha ¢. 11 k vyhlasce & 329/2004 Sb.

Udaje a souvisejici doklady, které musi obsahovat Zadost o zapis pomocného prostiedku
do ufedniho registru.

Kromé obecnych naleZitosti podani" musi Zadost o zépis pomocného prostfedku (dale jen
»prostfedek*) do ufedniho registru obsahovat:

A. Udaje o prostiedku

1. Identifikace prostiedku
1.1 Vyrobce (zejména obchodni firma a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, nebo
jméno, popfipad€ jména, adresa mista trvalého pobytu nebo misto podnikani,
neni-li totoZné s mistem trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu)
1.2 Kvalitativni a kvantitativni slozeni prosttedku
1.3 Funkce, ucel pouziti
1.4 Mechanismus uéinku

2. Udaje o pouziti (napt.indikace, t&el pouZiti, zptiisob pouziti)

3. dalsi informace o prostfedku (baleni, kompatibilita, bezpe€nostni opatfeni, rizika
aj.)

4. Analytické metody

5. Klasifikace prostiedku®z hlediska jeho vlastnosti
5.1 chemickych a fyzikalnich
5.2 toxikologickych
5.3 ekotoxikologickych

6. Rizika z pouziti prostfedku, zejména pro vely, zvéf a vodni organizmy a pro
zdravi lidi a zvifat a Zivotni prosttedi

B. Souvisejici doklady

a) naptiklad doklad osvéd¢ujici povoleni k uvadéni ptedmeétného prostredku na
trh v jinych zemich,

b) bezpecnostni list,

¢) technicka norma (normy) dokladajici standardni stav pomocného prostiedku
pro jeho uvadéni na trh

d) navrh etikety a oznaceni prostfedku,

e) doklady potvrzujici splnéni zvlastnich poZadavki podle § 58 zakona,

f) prohlaseni, v souladu se vzorem uvedenym v pfiloze €. 13, Ze pomocny
prostfedek splituje zvlastni pozadavky podle § 58 zdkona

b § 19 odst. 2 zakona &. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni fad)
2 Zakon €. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych ptipravcich a 0 zméné nékterych zékoni.
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Pfiloha ¢. 12 k vyhlasce & 329/2004 Sb.
Udaje o a souvisejici doklady, které musi obsahovat Zadost o zapis bioagens do
ufedniho registru
Kromé obecnych naleZitosti podani' musi Zadost o zapis bioagens do ufedniho registru

obsahovat:

A. Udaje o bioagens

1. Identifikace prostfedku

1.2 Udaje o Zadateli

1.3 Udaje o vyrobci prostiedku a makroorganismu

1.4 Obchodni nazev nebo navrZeny obchodni nazev a vyvojové kddové &islo vyrobce a
organismii

1.5 Fyzikalni stav a povaha formulace bioagens

1.6 Funkce ( napf. proti hmyzu, rozto¢iim apod.)

1.7 Charakteristika u¢inného makroorganismu

2 Technické vlastnosti bioagens

2.1 Vzhled bioagens

2.2 Skladovaci stabilita a doba pouZitelnosti prostfedku

23 Metody stanoveni stability a Zivotnosti u€innych makroorganismi pii skladovani
2.4 Technické charakteristiky formulace a obsah uéinnych makroorganismii v bioagens

2.5 Kompatibilita s jinymi latkami, pfipravky nebo pomocnymi prostfedky
25.1  Nésledna aplikace

2.5.1.1 Aplikace bioagens po pfedchazejicim pouZiti chemického bioagens
2.5.1.2 Aplikace chemického pfipravku po pfedchazejicim pouZiti bioagens

2.5.2  Forma kombinace (,,tank-mix*)

’.

3 Udaje o pouZiti
3.1 Predpokladana oblast pouZiti

" § 19 odst. 2 zékona &. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni fad)
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3.2 Podrobnosti o navrZeni pouZiti, tj. druhy cilovych skodlivych organismu, rostlin ¢i
rostlinnych produkti, které jsou pfedmétem ochranného zasahu

33 Aplika¢ni davka

3.3.1 Davka bioagens na o$etfovanou jednotku

3.3.2  Poéty makroorganismi na o$etfovanou jednotku

3.4 Podminky, za kterych miZe byt bioagens pouZit

3.5 Obsah u¢innych makroorganismii v pouZité davce, v pouZité jednotce bioagens

3.6 Metoda pouziti , zplsob aplikace

3.7 Pocet a terminy pouZiti, trvani ochranného udinku

3.7.1  Nejvyssi pocet aplikaci b€hem sezony

3.7.2  Terminy aplikaci

3.7.3  Intervaly mezi aplikacemi

3.74  Doba trvani u¢inku pro jednotlivé aplikace

3.8 Rizika ohroZeni rostlin nebo rostlinnych produkti

3.9 Navrh navodu k pouziti

4 Dalsi informace o bioagens

4.1 Baleni

4.1.1  Popis obalu

4.1.2  Vysledky zkousek obalu z hlediska dopravy a béZné manipulace

4.1.3  Odolnost materidlu obalu

4.2 Postupy pii ¢isténi aplikaéniho zafizeni

4.3 Navrhy ochrannych a dal§ich lhit nebo jinych opatfeni k ochrané osob,
hospodaiskych zvifat a Zivotniho prostiedi

44.1  Doporudena opatieni pii doprave a skladovani

4.5  Opatieni v pfipadé nehod

4.6  Postupy pfi likvidaci bioagens a dekontaminaci obalu

5 Analytické a diagnostické metody

5.1 Analytické metody pro stanoveni sloZeni bioagens

5.2  Determina¢ni metody pro stanoveni druhu makroorganismu v bioagens

5.3  Metody ke zjisténi standardnosti bioagens a jeho Cistoty

6 Udaije o biologické t&innosti

6.1  Piedb&zné zkousky

6.2  Polni, sklenikové, laboratorni a provozni zkousky
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6.3  Rizika sniZeni G¢innosti

6.4 U(‘:inky na oSetfené rostliny, pfipadné rostlinné produkty

6.5  Vedlejsi u€inky na necilové organismy

6.6  Citlivost u¢innych organismt k chemickym ptipravkim pouzivanym u stejné plodiny,
doba mezi pouZitim uvedenych pfipravki za uéelem predejiti ohroZeni uéinnych
makroorganismi

6.7  Sumat a zhodnoceni daji pfedloZenych podle bodii 6.1 aZ 6.6

7 Studie toxicity, patogenity a infek&nosti

7.1  Akutni ohroZeni zdravi lidi

7.2 KozZni, pfipadn€ o¢ni drazdivost

7.3 Senzibilizace ktize

7.4  Toxikologické idaje o neudinnych slozkach bioagens
7.5  OhroZeni osob manipulujicich s bioagens

8 OhroZeni osob, které manipuluji s rostlinnymi produkty o3etfenymi bioagens nebo je

konzumuyji

8.1 Ochranné a dalsi bezpe¢nostni lhiity, které je nutno dodrZet pro navrhované pouZiti
nebo vyskladnéni rostlinného produktu po pouziti bioagens

9 Chovéni bioagens v prostfedi

9.1  Vztah druhu a mnoZstvi makroorganismi k prostiedi, pro které je bioagens urfen

10 Ekotoxikologické studie

10.1 Uc':inky na vodni organismy
10.2  Utinky na uZite¢né a dal$i necilové organismy, je-li jejich expozice mozna
11.  Sumaéf zhodnoceni idajl pfedloZenych podle bodii 9. a 10.

12. Dalsi informace

12.1 Informace o rozsahu povoleni a registrace v jinych zemich
12.2 Informace o omezeni pouZiti bioagens v jinych zemich

12.3  Dalsi informace a navrhy

Poznimka:

Udinny makrorganismus se charakterizuje témito idaji:

1. Identifikace makroorganismu

a) Udaje o vyrobci
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b) Néazev makroorganismu ( védecky nazev, ¢esky nazev, synonymum)

c) Referenéni oznaceni chovu makroorganismu a jeho misto,
d) Determina¢ni znaky a dalsi kritéria pro identifikaci makroorganismu
2. Biologické vlastnosti makroorganismu
a) Cilovy 8kodlivy organismus, druh antagonismu ke $kodlivému organismu

b) Dosavadni poznatky o pouZiti makroorganismu, jeho pfirozeny
vyskyt,zemépisné rozsifeni

c) Okruh pfipadnych hostiteld a u€inky na jiné druhy mimo cilovy $kodlivy
organismus, moznosti rozsiteni makroorganismu mimo oblast pouZiti, pro niZ
je uren

d) Souvislost s klimatickymi podminkami, autekologickd charakteristika druhu,

ekologicka valence

3. Dalsi informace o makroorganismu
a) Funkce (napf. proti hmyzu, rozto¢iim, rostlinam )
b) Mechanismus ptisobeni na $kodlivé organismy

c) Pfedpokléadana oblast pouZiti

d) Omezeni pouziti

€) Popis metody masové produkce u¢inného makroorganismu
f) Doporucené postupy a opatieni pro manipulaci, skladovéani a dopravu
g) Riziko ztraty biologické aktivity makroorganismu

4. Analytické a diagnostické metody

Metoda stanoveni identity, Zivotnosti a aktivit makroorganismu, determinacni znaky

S. Toxikologické studie
a) Akutni ohroZeni zdravi lidi a zvifat
b) Kozni pfipadné ofni drazdivost
c) Senzibilizace klize

d) OhroZeni osob manipulujicich s makroorganismem
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e) OhroZeni osob manipulujicich s rostlinami a rostlinnymi produkty po pouZiti
makroorganismu
6. Chovani makroorganismu v prostiedi

Sifeni , mobilita, mnoZeni a schopnost pfezimovani v podminkach Ceské republiky

7. Ekotoxikologické adaje

Ucinky na necilové organismy, je-li jejich expozice moZna

8. Sumar a zhodnoceni idaji o uinném makroorganismu

B. Souvisejici doklady
a) technicka norma (normy) dokladajici standardni stav bioagens pii jeho uvadéni na
trh
b) névrh etikety a oznaCovani bioagens
¢) doklady potvrzujici splnéni zvlastnich pozadavki podle § 59 zakona,
d) prohlaSeni, v souladu se vzorem uvedenym v piiloze €. 13, Ze bioagens spliluje

zvlastni poZadavky podle § 59 zakona.
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Pfiloha ¢. 13 k vyhlasce & 329/2004 Sb.

VZOR
ProhléaSeni o splnéni zviastnich pozadavkil na

- pomocny prostiedek podle § 58 zakona €.326/2004 Sb.
- bioagens podle § 59 zakona ¢.326/2004 Sb.

Zadatel o zépis dalsiho prostfedku do ufedniho registru (obchodni firma nebo nazev a sidlo,
jde-1i o pravnickou osobu, nebo jméno a pfijmeni, a misto podnikéni, jde-li o fyzickou osobu:

jehoZ jménem jedna (jméno a pfijmeni, funkce, postaveni ve vztahu k Zadateli):

(dale jen ,,Zadatel)

v fizeni o zapis dalSiho prostfedku do tGfedniho registru podle § 55 odst. 2 zdkona ¢.326/2004
Sb., o rostlinolékai'ské péci a o zmeéné nékterych souvisejicich zdkont

prohlasuje:

1. Pomocny prostfedek/bioagens:

jehoz dokladovym vzorkem je

vzorek ¢. ze dne
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dalsi oznaceni vzorku:

ptiloZeny k Zadosti ze dne:

spliiuje viechny zvlastni poZadavky

- napomocny prostfedek podle § 58 zékona €. 326/2004 Sb.
- nabioagens podle § 59 zakona ¢. 326/2004 Sb.

2. Splnéni zviastnich poZadavki Zadatel doklada udaji v dokumentech uvedenych
v ptilohach , které k Zadosti pfipojuje jako jeji soucast.

3. Pravak udajim, dodanym Zadatelem podle bodu 2, jsou uvedena v dokumentech,
které tyto idaje obsahuji.

Zadatel prohlasuje, Ze si je védom pravnich dusledk, bude-li shledano toto prohlaseni
nepravdivym.

Datum:

Zadatel
jehoZ jménem jedna
na zakladé povéfeni ---------------

na z4kladg plné moci---------=------

( ovéfeny podpis)



